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[de] Gebrauchsanweisung

Vor Gebrauch des Produktes lesen und aufbewahren! Medizinprodukt flir Fachanwender

1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Warnung! C-Prime S Plus 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-Prime S Plus ist ein polymerbasierender, selbstadhasiver Befestigungswerkstoff Klasse 2,
Einteilung nach DIN ISO/TS 16506:2021

C-Prime S Plus ist ein flussiger, lichthartender Primer zur kombinierten Anwendung mit einem
Adhasiv auf der Zahnsubstanz (Schmelz/Dentin).

2.2 Zusammensetzung
Ethanol, HEMA, TEGDMA, 1,3-Glyzeryl-DMA, Bis-GMA, methacrylatmodifiziertes Maleat-
Oligomer, Campherchinon / EHA jeweils 0,2 %, TPO / BHT jeweils 0,1 %

3 BestimmungsgemaRer Gebrauch

3.1 Warnhinweise

C-Prime S Plus ist lichtempfindlich, so dass die Polymerisation schon bei Einfall von Tageslicht oder
durch Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe ausgeldst werden kann. Eine Entnahme 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.

3.2 Zweckbestimmung / Verwendungszweck
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Verwendung in Kombination mit Adhasiv fir:

- Befestigung an Zahnschmelz/Dentin

- intraorale Reparatur von Komposit-Restaurationen

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-Prime S Plus besteht in der Unterstutzung des Erhalts
beziehungsweise der Wiederherstellung von Funktion und Asthetik betroffener Zahne.

3.4 Indikationen
- Fehlende Zahnhartsubstanz
- Defekte an Komposit-Restaurationen

3.5 Kontraindikationen

- ungenugende Feuchtigkeitskontrolle des Arbeitsgebietes
- bekannte Uberempfindlichkeit gegen Methacrylate

- eugenolhaltige Unterfullungen (s. 3.9)

3.6 Anwenderprofil
C-Prime S Plus ist ein Produkt fir 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-Prime S Plus ist auf keine bestimmte Patientengruppe begrenzt.
Kontraindikationen und Sicherheitshinweise sind zu beachten.

3.8 Unerwiinschte Nebenwirkungen

C-Prime S Plus enthalt Methacrylate. Diese kénnen allergische Hautreaktionen verursachen. In
seltenen Fallen ist eine Sensibilisierung moglich. Pulpareizungen sind bei pulpanahen Kavitaten
nicht auszuschliel3en. Eine schiitzende Basis/Unterflllung wird in solchen Fallen empfohlen.

3.9 Unerwiinschte Wechselwirkungen
C-Prime S Plus darf nicht gemeinsam mit eugenolhaltigen Unterflllungen 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
2 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 adhasiven Fillungstechnik. 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 Haftgrundvorbereitung

- Zahnsubstanz: Atzmittel nach Gebrauchsanweisung des Herstellers anwenden. Geéatztes
Dentin mit einem sauberen, Olfreien Luftstrom vorsichtig trocknen. Es darf dabei nicht
austrocknen.

- Vorhandene Komposit-Restauration: Oberflache anrauen.

4.5 Applikation

- Material vor Anwendung auf Raumtemperatur akklimatisieren lassen.

- Die Flasche nicht intraoral anwenden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden! C-Prime S Plus
in eine Vorlageschale austropfen (1-2 Tropfen je nach Kavitatengrdofle) und Flasche
verschlief3en.

- Primer mit einem Pinsel oder Minischwamm auf den Schmelz und das Dentin auftragen und
mindestens 15 s einmassieren. Die Dentinflache soll wahrend dieser Zeit immer feucht sein.

- Die Schicht vorsichtig mit olfreier Luft 10 s verblasen, um das L&sungsmittel (Ethanol)
abzudampfen. Das Dentin darf dabei nicht austrocknen.

- Die Polymerisation erfolgt (ggf. erst nach Applikation des Adhasivs) mit einer handelslblichen
Blaulichtquelle, z.B. Megalux CS (Emissionswellenlangenbereich 400-500 nm,
Bestrahlungsstarke 600-800 mW/cm?)

- Die Belichtungszeit mit dem empfohlenen Gerat betragt 10-20 s.

- Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Gerates ist zu beachten!

4.6 Applikation des Adhasivs
Anschlieend das Adhasiv nach Gebrauchsanweisung des Herstellers auftragen. MEGADENTA
empfiehlt die Anwendung von N-Bond.

4.7 Abschluss

Der zu befestigende Werkstoff (z.B. Restaurationsmaterial) kann nun entsprechend der
Gebrauchsanweisung des Herstellers appliziert werden. C-Prime S Plus mit N-Bond ist kompatibel
mit allen Restaurationswerkstoffen der MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 Darreichungsformen und PackungsgrofRen
Artikel-Nr.: 2PRIME-S Flasche 5 ml

6 Verwendete Symbole bei der Produktkennzeichnung
Hersteller

Medizinprodukt

Artikelnummer

Charge

Verwendbar bis

Vor Sonnenlicht schiitzen

Temperaturbegrenzung

Enthalt gefahrliche Substanzen
(siehe Kapitel 1)
Gebrauchsanweisung beachten
(Das runde Symbol ISO 7010-
MOO02 ist auf der Verpackung blau)

O &~ v El Bl
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c € Europaisches
Konformitatskennzeichen

[bg] NHCcTpYyKLuMM 3a ynoTpeba

MpoueTeTe npegmn ynotpeba Ha npoaykTa un 3anasete! MeanunHCKo uagenue 3a cneynanmampanu
notpebutenu

1 O6wwm yKkaszaHusa 3a 6e3onacHoOCT

MpepynpexgeHne! C-Prime S Plus cbabpxa dotonHnumnatopa EHA (2-eTnnxekcun-4-
anmMeTMnammHobeH30aT) — onacHo BellecTBo, knacudpuumpaHo kato CMR-BewecTBo cbrnacHo
PernameHt (EO) Ne 1272/2008. lNpu pabota c npoaykra € 3aabimKUTENHO ga ce cnaseaT
n3bpoeHuTe no-gony npegnasHu mepku. lNpu npaBunHa ceBeTnMHHaA nonumepusaumss EHA ce
npeBpbLla B rofiiMa CTeneH; oCTaTbYyHMUTE KONMMYecTBa B MONUMMEPU3MPaHMS NPOLYKT ca MHOro
Marku 1 cropeq HacTosILLUTe NO3HaHNS ce HamupaT B TOKCUKOMNOIMMYHO ©e30onaceH AnanasoH.

N36areaiTe KOHTAKT HA HEBTBbPAEHMSA MaTepuarn C Koxarta/nuraeuuaTta n oumte. Ton Moxe Aa e
cnab apasHuTen u B peaku criydyam aa aosefe 40 ceHembunmsaumsa cnpsiMo MeTakpunaru.
MsnonsBanTe npegnasHy cpencrBa: npefnasHu ouvvna, noaxogsdwun npeanasHy pbkaBuuM CbC
3alMTHa OYHKUMS Npegy BCUYKO cpelly MeTakpunaty (Hanp. nonueTuneHoBu pbkasuuu, 4h-
Gloves)

Cnep KOHTaKT C KoXaTa: uamunte HesabaBHO ¢ OBUNHO KONMYeCTBO Boda M canyH. [pu nosiea Ha
CMMNTOMM (Opa3HeHe Ha koxaTa) e Heobxoauma nekapcka NOMOLL.

Crnieq KOHTaKT C o4nTe: NPOMUIATE He3abaBHO NpU OTBOPEHM Knenayn B npogbinkeHne Ha 10 — 15
MUHYTU C TeYalla Boda 1 Ce KOHCYNTUpanTe ¢ oTaniMosior.

Cnep nornblyaHe: He3abaBHO M3nnakHeTe yctaTa U U3NuinTe 0BMHO KONmM4ecTBo BoAa.

C TeuyeHve Ha eBeHTyarleH ObnArorogulleH NPecToi Ha 3akpeneHa ¢ 6oHA obTypauus He MoXxe Aa
Ce W3KMYM HambIIHO Bb3MOXHOCTTA 3a OTAENsiHE Ha XMMUKanu/BellecTBa OT KOMMNO3UTHaTa
matpuua. ToBa 3aBMCM OT pasnNMyHM akTopy (Hanp. XpaHUTENHW HaBULM Ha nauueHTa).
MaumeHTbT TpsibBa Oa Obaoe WHMOPMMPAH OTHOCHO OCTaTbYHUSI PUCK OT TEHOTOKCUYHM,
LUMTOTOKCUYHM U/MNN NOAOCTPU CUCTEMHM TOKCUYHM edpekTU, kKaTo ce 06bpHe 0COGEHO BHUMaHWeE
Ha GpPeMEeHHU NN KbpMELLM XXeHN 1 aela.

[ocTbnHUAT 3a 0bLwecTBEHOCTTa KpaThK Aoknaj 3a 6e30nacHOCTTa U KIMHUYHWUTE pe3ynTaTu
(SSCP) cbrnacHo uneH 32 ot PernameHT (EC) 2017/745 (MDR) moxe pga 6bae HamepeH B 6asaTta
naHHn EUDAMED Ha cnegHua nuHk: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Bcuykm cepnosHu MHUMAEHTHN, Bb3HWKHANU BbB Bpb3Ka C NpoaykTa, Tpsabsa Aa ce goknagsart Ha
npov3BoANTENs U KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa 4Yneka, B KOSTO e yCTaHOBEH noTpebutensr
nvnu  naumeHTbT. Mons, wusnpawamte OT3MBM BbB Bpb3ka C Npogykra  Ha:
reclamation@megadenta.de

2 OnucaHume

2.1 0OOuwo onucaHue

C-Prime S Plus npencraesnsaBa camoagxesvBeH (hukcupall, maTepuarn Ha OCHoBaTa Ha nonumepu
knac 2, knacudguumpaH cernacHo DIN ISO/TS 16506:2021.

C-Prime S Plus e Te4yeH, choTononumepusmpaly, nparnmep 3a kombuHnpaHa ynotpeba ¢ agxesms
BbpXy 3bOHaTa TbKaH (eMann/geHTuH)..

2.2 CwobcTaB
Etanon, HEMA, TEGDMA, 1,3-rnuuepnn-DMA, Bis-GMA, maneaTtoB onMromep, moamduumpaH ¢
meTakpunart, kamgpopoxnHoH/EHA — no 0,2 %, TPO / BHT —no 0,1 %

3 Ynotpeba no npegHa3sHavyeHue

3.1 MpeaynpexaeHus
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C-Prime S Plus e dhoTouyBCTBUTENEH, TaKa Ye NoNMMepusaumsta Moxe aa ce uHMumMmMpa gopu npu
eKcno3numsa Ha OHeBHa CBETNMHa WM OCBETNieHWe OT AeHTanHa namna. 3aTtoBa u3BaxgaunTte
mMartepvana OT MNbpBMYHATa OMakoBKa €4Ba HEeMNocpeacTBEHO npeau ynotpeba u AUPEKTHO
3aTBapsinTe onakoBkaTta OTHOBO. [1py noBpean Ha nMbpBMYHATa onakoBKa (pnakoH) uaxebpneTe
npogykta cbrnacHo 3.12.

3.2 ®yHkuus/lpeaHasHavyeHue

M3nons3Ba ce B kOMOMHaALUNA C agxesnB 3a:

- 3aKkpenBaHe KbM 3b0OHUA emann/geHTnHa

- WHTpaoparnHa penapauusa Ha KOMNO3UTHN Bb3CTaHOBABaHUA

MoTpebuTtendaT e 3aabikeH Aa M3Non3Ba Matepuarna CbrnacHO ykasdaHoTo oT npoussoantens MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH npegHasHaveHue. NMpon3BoanTENAT HE NOEMA OTFTOBOPHOCT 3a LLEeTH B pe3ynTaTt Ha
ynoTpeba He no npegHasHa4veHue.

3.3 KnuHuuyHa nonsa
KnuHnyHaTa nonsa Ha C-Prime S Plus ce cbcToM B nognomaraHeTo Ha 3ana3BaHeTo unu
Bb3CTAHOBABAHETO Ha (PYHKLUMOHANHOCTTA M ecTeTUKaTa Ha 3acerHatute 3bLou.

3.4 TlokasaHusn
- Jlunca Ha 3b6OHa TbKaH
- HedekTn B KOMNO3UTHUTE BH3CTAHOBABAHUSA

3.5 [lpoTtuBonokasaHusA

- HepocTaTbYeH KOHTPOIN Ha BnaraTta B paboTHUS y4acTbK
- M3BECTHA CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM METaKkpunatu

- CbAbpXalim eBreHos nognoxkm (ctp. 3.9)

3.6 MoTtpebutencku npocpun

C-Prime S Plus e npoaykT, npegHasHadeH 3a npodecnoHanHa ynotpeda ot cTomaTornosmu.
MpenBuaeHo e NpunoXxeHne camo B ctomartornornveH kabuHet. He e Heobxogmmo cneumanHo
oby4yeHne.

3.7 [pyna naumeHTn
Ynotpebata Ha C-Prime S Plus He e orpaHudeHa [JoO onpegeneHa rpyna nauvMeHTu.
[MpoTuBoOnNokasaHuATa 1 ykasaHusita 3a 6e3onacHocT TpsibBa ga ce B3emar nog BHMMaHME.

3.8 HexenaHu peakuumn

C-Prime S Plus cbabpka MeTakpunatu. Te morat ga NpUYnHAT anepryHa KoxHa peakunsd. B pegkm
crny4au e Bb3MOXHa ceHcmbunuasaums. [ipasHeHns Ha nynnaTta He MoraTt Aa ce U3KIYaT HanbriHO
npv KaBuTeTn B 6riM30CT Ao nynnaTta. B TakmBa crniyyamn ce npenopbyBa 3allimMTHa OCHOBA/NOASOXKKA.

3.9 HexenaHue B3aumoaencTrBoBaTb
C-Prime S Plus He TpsibBa ga ce nanonssa B KOMOMHALNSA CbC CbAbp Kally €BreHos NoaoXK/, Tbi
KaTo eHoNHUTEe BewecTea MHXnbunpar nonnmepusaumsaTa.

3.10 CneumanHu ykasaHusl 3a cKragupaHe U cbxpaHeHue

CobxpaHsiBanTe 3aWwmMTeHO OT cBeTnnHa npn 4 — 25 °C.

CbxpaHeHue B pa3nunyHu OT NOCOYEHUTE YCNOBMA MOXE Aa AoBee A0 NoBpeaun Ha NpoayKTa, Hanp.
BMOLUEHN MEXaHW4YHW CBOWCTBA M HapylUeHa NpUIoXUMOCT. ToraBa TOW MOBEYE HE MOXe Aa ce
n3nonaea no npegHasHa4veHue 1 Tpsibea ga ce N3XBbpnm cbrnacHo 3.12.

3.11 Cpok Ha rogHoCT
2 rogunHn. He nsnonseanTe cneg udtuyaHe Ha NOCOYEHMS Ha eTUKeTa CPoK Ha rogHocT!

3.12 U3xBbpnsiHe

He gonyckanTte nonagaHe Ha NPoAyKTa, KAaKTO M Ha HeMsnpasHeHaTa OT ocTaTbLUM NbpBUYHA
OnakoBKa B KaHanusauuata, BoguTe, MOYBEHUSA UK NOANOYBEHMS CNon. M3xBbpnanTe cbrnacHo
ohuumnanHuTe pernameHTu.

HesambpceHn 1 nanpasHeHn oT OCTaTbLM ONAKOBKN, KAKTO U HANbJIHO BTBbLPAEHM NMPOAYKTU MoraT
a ce U3XBbPnAaT ¢ 06UKHOBEHMTE KOMYHanHu (6utoeun) oTnagbuun. CnassanTe npasunaTa 3a
pasaenHo N3XBbpIsHE.
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4 Ynotpeba

4.1 TloacywaBaHe
I'Io,u,cyLueTe waTernHo TpeTnpaHnTe NoBbpPXHOCTW. I'Ipenopbl-lBa ce yn0Tpe6aTa Ha Kocbepp,aM.

4.2 [llpenapauusa Ha KaBuTeTa

MNpenapaunsTa Ha kaBUTeTa Ce M3BBbPLUBA CbIMAcHO NpaBunaTa Ha agxe3vMBHaTa TEXHUKA Ha
obTypupaHe. CkoceTe pbboBeTe Ha eMalna B aHTEpMOpHaTa 30Ha, B MOCTEPUOPHUS y4aCTbK
TpsAbBa Aa ce OTYYNAT NIEKO UK 3a06NAT camo ocTpuTe pbboBe Ha emanna — BUHarn NecTenveo n
wsaaenkn cybetaHumaTa. Cneq ToBa OTCTpaHeTe BCUYKM OCTaTbUM Y NOACYLLETE KaBuTeTa.

4.3 TMoanoxka
AKO LLe ce nocTaBda NoANoXKa (Hanp. Npu KaBUTeTM B BINM30CT 4O nyfnarta), ce yBepeTe, ye
MaTepuanbT € KUCENNHOYCTOMYMB U HE CbAbpKa €BreHorn.

4.4 TNopgrotroBKa Ha OCHOBaTa 3a 3aryienBaHe

- 3b06Ha TbkaH: V3nonseanTe npoTpaBaTesiIHOTO CPpenCcTBO CblNaCHO MHCTPYKUMUTE 3a
yI'IOTp668 Ha npon3sogunTenAd. I/IscyLueTe BHMMATENIHO NpOoTpaBeHnA JEHTUH C YNCT,
©e3macrneH Bb3gyLleH noTok. Mpu ToBa Ton He TpsAbBa Aa ce M3CyLIM HaMbIHO.

- Hanun4yHa komnosuTHa pectaBpauus: HanpaBeTe NoBbpxXHOCTTA rpanasa.

4.5 [lpunoxeHne

- [Npegu ynotpeba octaBeTe matepuana ga ce aknmmartuampa 4o CTalHa Temnepartypa.

- He u3nonseante Gytunkata B ycTHaTa KyxuHa, 3a Aa msberHete KpbCTOCaAHO 3apassiBaHe!
Hakanete C-Prime S Plus B ¢ba (1 —2 KankM B 3aBMCUMMOCT OT pa3Mepa Ha KaButeTa) u
3arBopeTe donakoHa.

- HaHeceTe npanmepa Bbpxy emanna U OEHTUHA C 4YeTka UNu MuUHU-Mbba n ro BTpunTe B
npoabimkeHne Ha noHe 15 cekyHau. MNpes3 ToBa BpeMe AeHTMHOBATa NOBbPXHOCT TpsibBa Aa e
BMHAry BnaxHa.

- [Mpoayxante BHMMATENHO criosi ¢ o6e3macreH Bb3ayx B npoabiikeHne Ha 10 s, 3a ga ce nsnapu
pa3tBoputensT (etaHon). MNpu ToBa 4EHTUHBLT He TpsIbBa Aa M3CbHXBa.

- [Nonumepusaumsita ce n3BbPLLBA (ako € HeobxoaMMo, eaBa crned HaHacsHeTO Ha agxe3uBa) C
NMoMOLLTa Ha CTaHAAPTEH U3TOYHUK HA CUHSA CBETNUHA, Hanp. Megalux CS (ananasoH Ha
ObimKkMHaTa Ha BbnHaTa Ha emucusata 400 — 500 nm, MHTEH3MBHOCT Ha 0ONbYBaHETO
600 — 800 mW/cm?).

- Bpemeto Ha obnbuBaHe ¢ npenopbyanus ypea e 10-20 s.

- BsemeTe nog BHMMaHue MHCTpyKumnTe 3a ynotpeba Ha usnonssaHus ypea!

4.6 HaHacsiHe Ha nenunoTo
Cnep ToBa HaHeceTe agxe3uBa crnopen MHCTPyKUuuuTe 3a ynotpeba Ha npoussoantens. Megadenta
npenopbyBa nanonssaHeTo Ha N-Bond.

4.7 3aBbpluBaHe

MatepuansT, kKonTo TpsbBa Aa ce omkcupa (Hanpumep maTepuan 3a pectaBpauus), Beye Moxe aa
Ce HaHece CblacHO MHCTpyKumuTe 3a ynoTpeba Ha npoussoauTtens. C-Prime S Plus ¢ N-Bond e
CbBMECTUM C BCUYKM MaTepuanu 3a pectaspauunsa Ha Megadenta Dentalprodukte GmbH.

5 JlekapctBeHa bopma M BUOOBE OMNAKOBKMU
KaT. Ne 2PRIME-S  ®nakoH 5 ml

6 WM3nons3BaHu CUMBOJIM NPU €TUKETUPAHETO Ha NpoAyKTa
MpounssoaunTten

MeanumHcko nagenve

KaTanoxeH Homep

MapTtnga

SIEIEIERS

Cpok Ha rogHocT
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[a ce na3sn oT cnbH4YeBa
CBETNnHa
TemnepaTypHu rpaHnLn

Cbabpka onacHu BellecTBa
(Bux rnasa 1)

EE] BsemeTe nog BHUMaHue
WMHCTpYKUMnTE 3a ynotpeba
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[cs] Navod k pouziti

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

1 VsSeobecné bezpecnostni pokyny

Varovani! Pripravek C-Prime S Plus obsahuje fotoiniciator EHA (2-ethylhexyl-4-
dimethylaminobenzoat), nebezpecnou latku klasifikovanou jako latka CMR podle nafizeni (ES) &.
1272/2008. Pfi manipulaci je nutné bezpodmine¢né dodrZovat nize uvedené ochranné opatfeni. P¥i
spravné svételné polymeraci se EHA z velké Ccasti spotfebuje; zbytkové mnozstvi v
polymerizovaném produktu je velmi malé a podle soudasnych poznatk(l se pohybuje v toxikologicky
nezavadném rozmezi.

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

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

Po styku s kidzi: Ihned omyijte velkym mnozstvim vody a mydlem. Pfi vyskytu pfiznakd (podrazdéni
kize) je nutné Iékafské oSetieni.

Po styku s ofima: Okamzité vyplachujte oCi s otevienymi viCky tekouci vodou po dobu 10 az
15 minut a vyhledejte ocniho Iékare.

Po poziti: Ihned vyplachnéte usta a vypijte velké mnoZzstvi vody.

V prabéhu zZivotnosti vyplné upevnéné pomoci bondovaciho Cinidla, ktera maze byt i nékolik let,
nelze zcela vylou€it moznost rozpou$téni chemickych latek z pryskyficné matrice. To zavisi na
ruznych faktorech (napf. na stravovacich navycich pacienta). Pacient musi byt informovan
o zbytkovém riziku genotoxickych, cytotoxickych a/nebo subakutnich systémovych toxickych ucinkd
se zvlastnim zfetelem na té€hotné Zeny, kojici matky a déti.

Vefejné 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.

VSechny zavazné nezadouci piihody tykajici se vyrobku se musi hlasit vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského 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-Prime S Plus je samolepici upevriovaci material na bazi polymeru tfidy 2 podle normy DIN ISO/TS
16506:2021.

C-Prime S Plus je tekuty, svétlem tuhnouci primer uréeny ke kombinovanému pouZiti s adhezivem
na zubni tkani (sklovina/dentin)..
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2.2 Slozeni
ethanol, HEMA, TEGDMA, 1,3-glyceryl-DMA, bis-GMA, maleatovy oligomer modifikovany
metakrylatem, kamforchinon / EHA po 0,2 %, TPO / BHT po 0,1 %

3 Pouziti v souladu s urécenim

3.1 Upozornéni

Material C-Prime S Plus je citlivy na svétlo, takze se polymerace mulze spustit jiz pfi pasobeni
denniho svétla nebo pfi vystaveni svétlu ze stomatologické polymeraéni lampy. Vyjmuti z primarniho
obalu by proto mélo probéhnout teprve bezprostifedné pfed aplikaci a obal by se mél hned znovu
uzavfit. Pfi poSkozeni primarniho obalu (lahvicky) vyrobek zlikvidujte podle bodu 3.12.

3.2 Urcéeny ucel / Uréené pouziti

Pouziti v kombinaci s adhezivem pro:

- fixaci na zubni sklovinu/dentin

- intraoralni opravu kompozitnich vyplni

Uzivatel je povinen pouZivat tento material pouze v souladu s u¢elem stanovenym spole¢nosti MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Za Skody vzniklé v dUsledku jiného pouziti nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

3.3 Kilinicky pfinos
Klinicky pfinos materialu C-Prime S Plus spociva v podpofe zachovani, resp. obnoveni funkce a
estetiky postizenych zubd.

3.4 Indikace

- Chybéjici zubni tkan

- Defekty kompozitnich vyplini

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-Prime S Plus je vyrobek ur&eny pro odborné pouziti zubnimi Iékafi. Pouziti je zamys$leno pouze
v ordinaci praktického zubniho Iékafe. Specialni Skoleni neni nutné.

3.7 Populace pacientu

Pouziti vyrobku C-Prime S Plus neni omezeno na zadnou konkrétni populaci pacientd. Je tfeba
respektovat kontraindikace a bezpe€nostni pokyny.

3.8 Nezadouci vedlejsi ucinky

Material C-Prime S Plus obsahuje metakrylaty. Ty mohou zpusobovat alergické kozni reakce. Ve
vyjimecnych pfipadech muze dojit k senzibilizaci. V pfipadé kavit v blizkosti pulpy nelze vyloucit
podrazdéni pulpy. V takovych pfipadech se doporu€uje ochranna baze / podlozkova vyplri.

3.9 Nezadouci interakce
Pfipravek C-Prime S Plus se nesmi pouzivat spoleéné s podlozkovymi vyplnémi obsahujicimi
eugenol, protoze fenolické latky inhibuji polymeraci.

3.10 Zvlastni pokyny pro skladovani a uchovavani

Chrarnite pfed 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 pokynu v bodé 3.12.

3.11 Doba pouzitelnosti
2 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 Gfednimi pfedpisy.
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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

4.1 Vysuseni
Plochy, které se maiji oSetfit, dikladné vysuste. Doporucuje se pouzivat kofferdam.

4.2 Preparace kavity

Preparace kavity se provadi podle pravidel adhezivni vyplnové techniky. V oblasti pfednich zubu
hrany skloviny zkoste, v oblasti zadnich zubU 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 vyplf (napfiklad u kavit v blizkosti pulpy), dbejte na to, aby byl
material podlozky odolny vici kyselinam a aby neobsahoval eugenol.

4.4 Priprava adhezivniho podkladu

- Zubni tkan: Leptadlo pouZijte podle navodu vyrobce. Leptany dentin opatrné osuste Cistym
proudem vzduchu bez obsahu oleje. Nesmi pfitom vyschnout.

- Stavajici kompozitni vypli: Povrch zdrsnéte.

4.5 Pouziti

- Pfed pouzitim nechte material aklimatizovat na pokojovou teplotu.

- Lahev nepouzivejte v ustni dutiné, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci! Nakapejte pfipravek C-
Prime S Plus do misky (1-2 kapky podle velikosti kavity) a uzavrete lahvicku.

- Naneste primer §tétcem nebo mini houbi¢kou na sklovinu a dentin a vmasirujte jej po dobu
nejméné 15 s. Povrch dentinu by mél byt béhem této doby neustale vihky.

- Opatrné vrstvu 10 s profouknéte bezolejovym vzduchem, aby se odpafilo rozpoustédio
(ethanol). Dentin pfitom nesmi vyschnout.

- Polymerizace se provadi (v pfipadé potfeby az po aplikaci adhezivu) pomoci bézné
dostupného zdroje modrého svétla, napf. Megalux CS (rozsah vinovych délek emise 400-500
nm, intenzita zareni 600-800 mW/cm2).

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

- Dodrzujte pfitom navod k pouziti daného pfistroje!

4.6 Aplikace adheziva
Nasledné naneste adhezivum podle navodu vyrobce. Spoleénost Megadenta doporucuje pouziti
pripravku N-Bond.

4.7 Dokonéeni

Material, ktery ma byt upevnén (napf. restauratorsky material), Ize nyni aplikovat v souladu s
navodem k pouziti od vyrobce. C-Prime S Plus s N-Bond je kompatibilni se vSemi restaurativnimi
materialy spole¢nosti Megadenta Dentalprodukte GmbH.

5 Formy pripravku a velikosti baleni
Katalogové ¢.: 2PRIME-S Lahvicka 5 ml

6 Symboly pouzité na etiketé vyrobku
Vyrobce

Zdravotnicky prostfedek

Katalogové Cislo

Kod Sarze

SIEIEERS

Pouzit do data
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Chranit pfed slune¢nim zarenim

Omezeni teploty

Obsahuje nebezpecné latky (viz kapitola 1)

EE] Ctéte navod k pouziti (Kruhovy symbol ISO
€

& ><| 2%

7010-M002 je na obalu modry)
Evropska znacka shody

A O

[en] Instructions for use

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

1 General safety instructions

Warning! C-Prime S Plus 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 against 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.

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-Prime S Plus is a polymer-based, self-adhesive fixing material class 2, classification according to
DIN ISO/TS 16506:2021

C-Prime S Plus is a fluid, light-curing, primer intended for use in combination with an adhesive on
tooth structure (enamel/dentin).

2.2.Composition
Ethanol, HEMA, TEGDMA, 1,3-glyceryl-DMA, bis-GMA, methacrylate-modified maleate oligomer,
camphorquinone / EHA (0.2% each), TPO / BHT (0.1% each)
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3 Intended use

3.1.Warnings

C-Prime S Plus 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

For use in combination with an adhesive for:

- Bonding to enamel/dentin

- Intraoral repair of composite restorations

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-Prime S Plus lies in its ability to help preserve or restore the function and
aesthetics of affected teeth.

3.4.Indications
- Loss of tooth structure
- Defects in composite restorations

3.5.Contraindications

- insufficient moisture control of the working area
- known hypersensitivity to methacrylates

- eugenol-containing underfillings (see 3.9)

3.6.User profile
C-Prime S Plus 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-Prime S Plus is not limited to any particular patient group. Contraindications and
safety instructions must be observed.

3.8.Undesirable side effects

C-Prime S Plus 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-Prime S Plus 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
2 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.
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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.Preparation for Adhesion

- Tooth structure: Apply the etching agent according to the manufacturer’s instructions. Carefully
dry the etched dentin with a clean, oil-free air stream. It must not be allowed to dry out.

- Existing composite restoration: Roughen the surface.

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-Prime S Plus
into a presentation dish (1-2 drops depending on the cavity size) and close the bottle.

- Apply the primer to the enamel and dentin using a brush or mini sponge and massage it in for at
least 15 seconds. The dentin surface should always be moist during this time.

- Carefully blow off the layer with oil-free air for 10 s to evaporate the solvent (ethanol). The
dentin must not dry out in the process.

- Polymerization is performed (where applicable, only after the adhesive has been applied) using
a commercially available blue light source, e.g. Megalux CS (emission wavelength range 400-
500 nm, irradiance 600-800 mW/cm2).

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

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

4.6. Application of the adhesive
Next, apply the adhesive according to the manufacturer's instructions. Megadenta recommends
using N-Bond.

4.7.Finishing

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

5 Delivery units
Article no.: 2PRIME-S bottle 5 ml

6 Symbols used in product labeling

Manufacturer

Medical device

Item number

Batch

Usable until

Protect from sunlight

~|2%| v & B ]

Temperature limit
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@ Contains hazardous substances
(see Chapter 1)

@ EE] Observe instructions for use (The

round ISO 7010-M002 symbol on

the packaging is blue)

C € European Conformity Mark

[es] Instrucciones de uso

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

1 Indicaciones de seguridad generales

jAdvertencia! C-Prime S Plus 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 proteccion 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 sensibilizacion 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 (irritacién 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 obturacién 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 genotoxicos, 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

2 Descripcién

2.1 Descripcion general

C-Prime S Plus es un material de fijacion autoadhesivo a base de polimeros de clase 2, segun la
clasificacion de la norma DIN ISO/TS 16506:2021.

C-Prime S Plus es una imprimacién liquida fotopolimerizable para su uso combinado con un
adhesivo sobre la sustancia dental (esmalte/dentina).

2.2 Composicion
Etanol, HEMA, TEGDMA, 1,3-gliceril-DMA, bis-GMA, oligémero de maleato modificado con
metacrilato, canforquinona / EHA, cada uno al 0,2 %; TPO / BHT, cada uno al 0,1 %

14 /50



3 Uso previsto

3.1 Advertencias

C-Prime S Plus es fotosensible, es decir, la luz natural o la luz ambiental de la ldampara 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

Se utiliza en combinacién con adhesivo para:

- Fijacion al esmalte dental/dentina

- Reparacion intraoral de restauraciones de composite

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
El beneficio clinico de C-Prime S Plus consiste en contribuir a la conservacion o la recuperacion
de la funcién y la estética de los dientes afectados.

3.4 Indicaciones
- Falta de sustancia dental dura
- Defectos en las restauraciones de composite

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-Prime S Plus es un producto para el uso profesional por dentistas. La aplicacion solo esta
prevista en una clinica dental. No se requiere una formacion especifica.

3.7 Grupo de pacientes
El uso de C-Prime S Plus no esta 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-Prime S Plus contiene metacrilatos. Estas sustancias pueden provocar una reaccion 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-Prime S Plus 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
de la manera prevista y debe eliminarse conforme a 3.12.

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

3.12 Eliminacién

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 eliminacion debe hacerse acorde a las
normativas oficiales.
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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

41 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 Preparacion de la superficie de adherencia

- Sustancia dental: aplicar el agente de grabado siguiendo las instrucciones del fabricante.
Secar con cuidado la dentina grabada con un chorro de aire limpio y sin aceite. No debe
secarse en exceso.

- Restauracion de composite existente: asperizar la superficie.

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-Prime S Plus en un pocillo (1-2 gotas, segun el tamafno de la cavidad) y cerrar el frasco.

- Aplicar el imprimador sobre el esmalte y la dentina con un pincel o una mini-esponja y
masajearlo durante al menos 15 segundos. La superficie dentinaria debe mantenerse humeda
en todo momento durante este tiempo.

- Soplar con cuidado la capa con aire sin aceite durante 10 segundos para evaporar el
disolvente (etanol). La dentina no debe secarse durante este proceso.

- La polimerizacion se lleva a cabo (en su caso, tras la aplicacion del adhesivo) con una fuente
de luz azul disponible en el mercado, por ejemplo, Megalux CS (intervalo de longitud de onda
de emisién 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!

4.6 Aplicacion del adhesivo
A continuacién, aplicar el adhesivo siguiendo las instrucciones de uso del fabricante. Megadenta
recomienda el uso de N-Bond.

4.7 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-Prime S Plus con N-Bond es compatible con todos los
materiales de restauracion de la empresa MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 Presentaciones y tamainos del envase
Ref.: 2PRIME-S 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-M002
aparece en azul en el embalaje)

o (E? @*-);}(emﬂ

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-Prime S Plus 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, 'EHA 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 paupieres 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/SSCP) conforme
a l'article 32 du Réglement (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 |'utilisateur et/ou le patient. Merci
d'adresser toute réclamation concernant le produit a : reclamation@megadenta.de

2 Description

2.1 Description générale

C-Prime S Plus est un matériau de fixation auto-adhésif a base de polymere de classe 2,
conformément a la norme DIN ISO/TS 16506:2021.

C-Prime S Plus est un apprét liquide photopolymérisable destiné a étre utilisé en association avec
un adhésif sur la substance dentaire (émail/dentine).
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2.2 Composition
Ethanol, HEMA, TEGDMA, 1,3-glycéryldMA, bis-GMA, oligomére de maléate modifié par du
méthacrylate, camphoquinone / EHA : 0,2 % chacun, TPO / BHT : 0,1 % chacun

3 Utilisation conforme

3.1 Avertissements

C-Prime S Plus est photosensible, ce qui signifie que la polymérisation peut étre déclenchée par la
lumiére du jour ou I'éclairage du scialytique. Le prélevement de I'emballage primaire doit donc avoir
lieu juste avant 'application et 'emballage doit étre immeédiatement 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

A utiliser en association avec un adhésif pour :

- la fixation sur I'émail/la dentine

- la réparation intra-orale de restaurations en composite

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 cliniue de C-Prime S Plus 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
- Défauts au niveau des restaurations en composite

3.5 Contre-indications

- Contréle insuffisant de I'hnumidité dans la zone de travalil
- Hypersensibilité connue aux méthacrylates

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

3.6 Profil de l'utilisateur
C-Prime S Plus est congu 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-Prime S Plus 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-Prime S Plus contient des meéthacrylates. 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-Prime S Plus 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
2 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 Préparation du support

- Substance dentaire : utiliser I'agent de mordangage conformément au mode d'emploi du
fabricant. Sécher avec précaution la dentine mordancgée a I'aide d'un jet d'air propre et exempt
d'huile. Veiller a ce qu'elle ne se desséche pas.

- Restauration en composite existante : rendre la surface rugueuse.

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-
Prime S Plus dans un récipient (1-2 gouttes selon la taille de la cavité) et refermer le flacon.

- Appliquer I'apprét a 'aide d'un pinceau ou d'une mini-éponge sur I'émail et la dentine, puis
masser pendant au moins 15 secondes. La surface de la dentine doit rester humide pendant
toute cette durée.

- Souffler délicatement sur la couche avec de l'air sans huile pendant 10 secondes afin
d'évaporer le solvant (éthanol). La dentine ne doit pas se dessécher pendant cette opération.

- La polymérisation s'effectue (le cas échéant, seulement aprés I'application de I'adhésif) a
I'aide d'une source de lumiéere bleue disponible dans le commerce, par exemple Megalux CS
(domaine spectral 400-500 nm, intensité 600-800 m\W/cm?)

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

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

4.6 Application de I'adhésif
Appliquer ensuite l'adhésif en suivant le mode d'emploi du fabricant. Megadenta recommande
['utilisation de N-Bond.

4.7 Cloture

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

5 Formes d'administration et conditionnements
Référence : 2PRIME-S Flacon 5 mi

6 Symboles utilisés sur I'étiquette du produit
u Fabricant

Dispositif médical
Référence
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Lot

Utilisable jusqu'au

Protéger de la lumiére du soleil

Limite de température

Contient des substances
dangereuses (voir chapitre 1)
Lire le mode d'emploi (Le
symbole circulaire ISO 7010-
MO0O02 est bleu sur I'emballage)
Marca de conformidad
europea

o (E? @*-);}(emﬂ

[hr] Upute za uporabu

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

1 Opée sigurnosne upute

Upozorenje! C-Prime S Plus 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 trenutacnim 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 odgovarajuca 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 drZanje kapka otvorenim
i hitno zatraziti savjet oftalmologa.

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

Buduci da ce ispun pri€vrS¢en adhezivom vjerojatno ostati u zubu viSe godina, ne moze se u
potpunosti iskljuciti mogucénost 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 klini¢koj u€inkovitosti (SSCP) prema &lanku 32.
Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) mozZe se pronaci u bazi podataka EUDAMED putem sljedece
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 poS$aljite na: reclamation@megadenta.de

2 Opis

2.1 Opci opis
C-Prime S Plus je samoljepljivi vezni materijal klase 2 na polimernoj bazi, klasificiran u skladu s
normom DIN ISO/TS 16506:2021.

C-Prime S Plus je tekuci, fotopolimerizirajuci primer za upotrebu u kombinaciji s adhezivom na
strukturi zuba (emajl/dentin).
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2.2 Sastav
Ethanol, HEMA, TEGDMA, 1,3-gliceril-DMA, bis-GMA, oligomer maleata modificiranog
metakrilatom, kamforokinon / EHA po 0,2 % svaki, TPO / BHT po 0,1 % svaki

3 Predvidena uporaba

3.1 Upozorenja

C-Prime S Plus je osjetljiv na svjetlo, tako da polimerizaciju moze aktivirati kontakt s dnevhom
svjetloscu ili svjetlom koje dolazi iz stomatoloske svijetilike. Stoga materijal trebate izvaditi iz
primarnog pakiranja tek neposredno prije primjene i pakiranje odmah zatvorite kada zavrSite s
radom. Ako je primarno pakiranje (bo€ica) osteceno, proizvod se mora odloZiti na otpad u skladu s
poglavljem 3.12.

3.2 Namjena

Za upotrebu u kombinaciji s ljepilom za:

- Adheziju na caklicu/dentin

- Intraoralnu popravku kompozitnih restauracija

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 Kiinicka korist
Klini¢ka korist C-Prime S Plus lezi u njegovoj sposobnosti da pomogne o€uvati ili obnoviti funkciju i
estetiku zahvacenih zuba.

3.4 Indikacije
- Gubitak strukture zuba
- Defekti u kompozitnim restauracijama

3.5 Kontraindikacije

- Nedovoljna kontrola vlaznosti radnog podrucja
- Poznata preosjetljivost na metakrilate

- Podloge koje sadrze eugenol (v. 3.9)

3.6 Predvideni korisnici
C-Prime S Plus 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-Prime S Plus nije ograni¢ena ni na jednu odredenu skupinu pacijenata. Vodite
racuna o kontraindikacijama i pridrzavajte se sigurnosnih uputa.

3.8 Nezeljene nuspojave

C-Prime S Plus sadrzi metakrilate. Oni mogu izazvati alergijsku reakciju na kozi. U rijetkim je
slucajevima moguca 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-Prime S Plus se ne smije primjenjivati u kombinaciji s podlogama koje sadrze eugenol jer fenolne
tvari inhibiraju polimerizaciju.

3.10 Posebne upute za skladistenje

Cuvati zasticeno 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 nacin i mora se odloziti u skladu s poglavljem 3.12.

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

3.12 Odlaganje na otpad
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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
uobicajenim komunalnim (kuénim) otpadom. PridrZzavajte se uputa za odvajanje otpada.

4 Primjena

4.1 Susenje
Temeljito osusite povrSine za rad. Preporucuje se primjena gumene plahtice.

4.2 Preparacija kaviteta

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 Sto je manje mogucée 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 Priprema povrsine za prianjanje

- Struktura zuba: Nanesite etsirajuce sredstvo u skladu s uputama proizvodacéa. PaZljivo osusite
etsiranu dentin Cistim, bezuljnim zrakom. Pazite da se ne osusi.

- Postoje¢a kompozitna restauracija: Ohrapavite povrsinu.

4.5 Nanosenje

- Prije nano$enja ostavite materijal da se prilagodi na sobnu temperaturu.

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

- Nanesite prajmer na caklicu i dentin pomocu €etkice ili mini spuzvice i masirajte ga najmanje 15
sekundi. PovrSina dentina treba ostati vlazna tijekom cijelog tog vremena.

- Pazljivo usmijerite tok zraka bez ulja na sloj 10 sekundi kako bi se otapalo (etanol) isparilo. Pazite
da dentin tijekom tog postupka ne osusi.

- Polimerizacija se provodi (ako je potrebno, tek nakon nanosSenja ljepila) pomo¢u standardnog
plavog izvora svjetlosti, npr. Megalux CS (raspona valnih duljina emisije 400-500 nm, snage
zraéenja 600-800 mW/cm?).

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

- Obvezno se pridrzavajte uputa za uporabu koriStenog uredaja!

4.6 NanosSenje ljepila
Zatim nanesite ljepilo u skladu s uputama proizvodaca. Megadenta preporucuje upotrebu N-Bonda.

4.7 Zakljucak

Materijal koji se treba zalijepiti (npr. restaurativni materijal) sada se moZze nanijeti u skladu s uputama
proizvodaca za uporabu. C-Prime S Plus s N-Bondom kompatibilan je sa svim restaurativhim
materijalima tvrtke Megadenta Dentalprodukte GmbH.

5 Vrste i veli¢ine pakiranja
Br. artikla: 2PRIME-S boca 5 ml

6 Simboli za ozna¢avanje proizvoda
Proizvodac¢

Medicinski proizvod

Broj artikla

Serija

w5 [F] (5] B

Rok valjanosti
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Zastiti od sunceve svjetlosti

Ograni¢enje temperature

Sadrzi opasne tvari (vidi
Poglavlje 1)
EE] Procitajte upute za uporabu

& ><| 2%

(Okrugli ISO 7010-M002
simbol je plav na ambalazi)

A

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-Prime S Plus az EHA (2-etilhexil-4-dimetilaminobenzoat) fotoiniciatort tartalmazza,
amely az 1272/2008/EK rendelet szerint CMR-anyagként besorolt veszélyes anyag. A kezelés soran
feltétlenul be kell tartani az alabbi védéintézkedéseket. Helyes fénypolimerizacié esetén az EHA
nagyrészt felhasznaltatik; a polimerizalt termékben megmaradé maradék mennyiségek nagyon
csekélyek, és a jelenlegi ismeretek szerint toxikoldgiai szempontbdl artalmatlan tartomanyban
vannak.

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

Hasznaljon védéfelszerelést: véddszemiveget, megfeleld, mindenekel6tt a metakrilatokkal
szembeni védéfunkcioval rendelkezé véddkeszty(it (példaul polietilén kesztyd, 4H keszty()

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

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

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

Egy tapaddanyaggal rogzitett tomés esetlegesen tobb évig tarté beagyazottsaga soran nem zarhato
ki teliesen, hogy vegyi anyagok/anyagok kivaljanak a mlanyag matrixbdl. Ez szamos tényez6tél
fugg (példaul a beteg étkezési szokasaitdl). A beteget tajékoztatni kell a genotoxikus, citotoxikus
és/vagy szubakut szisztémas toxikus hatasok fennmarado kockazatardl, kilénds tekintettel a terhes
és szoptatd nbkre és a gyermekekre.

A 2017/745/EU rendelet (MDR) 32. cikke szerinti, a biztonsagossagrdl és a klinikai
teljesitbképességrél szolo, nyilvanosan elérheté 6sszefoglald (SSCP) az EUDAMED adatbazisaban
a kovetkezd linken talalhaté: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

A termékkel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartonak
és a felhasznal6 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-Prime S Plus egy polimer alapu, Onragasztd, 2. osztalyu rogzitéanyag a DIN ISO/TS
16506:2021 szabvany szerinti besorolas szerint

A C-Prime S Plus egy folyékony, fénykeményedd alapozé, amelyet ragasztéanyaggal kombinalva
alkalmaznak a fogszdveteken (zomanc/dentin).

2.2 Osszetétel
Etanol, HEMA, TEGDMA, 1,3-gliceril-DMA, bis-GMA, metakrilattal mddositott maleat-oligomer,
kamferkinon / EHA egyenként 0,2 %, TPO / BHT egyenként 0,1 %
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3 Rendeltetésszeri hasznalat

3.1 Figyelmeztetések

A C-Prime S Plus fényérzékeny, igy a polimerizaciot még a nappali fény vagy a fogaszati
kezelblampa kérnyezeti fénye is kivalthatja. Ezért az elsédleges csomagolast csak kodzvetlenil az
alkalmazas el6tt szabad eltavolitani, és a csomagolast azonnal vissza kell zarni. Az elsédleges
csomagolas (palack) sérilése esetén a terméket a 3.12 pontnak megfeleléen kell artalmatlanitani.

3.2 Rendeltetés / Tervezett felhasznalas

Ragasztoval egyuttes hasznalata a kdvetkezékre:

- a fogzomanchoz/dentinhez valo rogzitéshez

- kompozit-helyreallitasok intraoralis javitasahoz

A felhasznalé koteles az anyagot a MEGADENTA Dentalprodukte GmbH gyarté altal meghatarozott

rendeltetésnek megfeleléen hasznalni. A gyarté nem vallal felel6sséget az egyéb célokra torténd hasznalatbol
ered6 karokeért.

3.3 Kilinikai elényok
A C-Prime S Plus klinikai elénye abban all, hogy el6segiti az érintett fogak funkcidjanak és
esztétikdjanak megbrzését, illetve helyreallitasat.

3.4 Javallatok
- A fogszodvet hianya
- Kompozit-tomések hibai

3.5 Ellenjavallatok

- nem megfeleld nedvességszabalyozas a munkaterileten
- ismert tulérzékenység a metakrilatokra

- eugenoltartalmu alabélelések (l. 3.9)

3.6 Felhasznaldi profil
A C-Prime S Plus egy fogorvosok altali professzionalis hasznalatra szolgalé termék. Kizardlag
fogorvosi rendel6kben térténd hasznalatra tervezték. Specidlis képzésre nincs sziikseg.

3.7 Pacienscsoport
A C-Prime S Plus hasznalata nem korlatozédik egy bizonyos betegcsoportra. Figyelembe kell venni
az évintézkedésre vonatkozé mondatokat és az ellenjavallatokat.

3.8 Nemkivanatos mellékhatasok
A C-Prime S Plus metakrilatokat tartalmaz. Ezek allergias bdrreakciét valthatnak ki. Ritka esetekben
szenzibilizacié lehetséges. Nem zarhatd ki a pulpa irritacija a pulpahoz kozeli dregekben. llyen
esetekben véddalap/alabélelés ajanlott.

3.9 Nem kivant kolcsonhatasok

A C-Prime S Plus nem hasznalhaté eugenoltartalmu alabélelésekkel egyltt, mivel a fenolos anyagok
gatoljak a polimerizaciot.

3.10 Kulonleges tarolasi eléirasok

Fénytdl védve, 4-25 °C-on tarolando.

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

3.11 Felhasznalhat6sagi idétartam
2 év. Ne hasznalja a cimkén feltintetett lejarati id6 utan!

3.12 Artalmatlanitas

Ne hagyja, hogy a termék, valamint a nem teljesen Kkiuritett els6dleges csomagolds a
csatornahalézatba, vizfolyasokba, a féld ala vagy a talajba keriljon. Az artalmatlanitas a hatosagi
eléirasoknak megfeleléen torténik.

A nem szennyezett és teljesen kilritett csomagolasok, valamint a teljesen kikeményitett termékek a
normal kommunalis hulladékkal (haztartasi hulladék) artalmatlanithatok. Ugyeljen a hulladékok
szétvalasztasara.
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4 Az alkalmazas lépései

4.1 Nedvességmentesités
Alaposan szaritsa meg a kezelendg teruleteket. Kofferdam hasznalata ajanlott.

4.2 Az iireg elokészitése

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

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

4.4 Fellletelokészités

- Fogszoévet: A mardszert a gyartd hasznalati utasitasanak megfelel6en kell alkalmazni. A maratott
dentint Ovatosan szaritsuk meg tiszta, olajmentes levegéarammal. Ekézben nem szabad
kiszaradnia.

- Meglévd kompozit-helyreallitas: A fellletet érdesitsik fel.

4.5 Alkalmazas

- Hasznalat el6tt temperalja az anyagot szobahdmérsekletre.

- A keresztfert6zések elkertlése érdekében a flakont ne hasznalja a szgjuregben! Cseppentsen
C-Prime S Plus -et egy adagolé talkaba (1-2 csepp az Ureg méretétél fliggéen), majd zarja le a
flakont

- A primert ecsettel vagy mini szivaccsal vigylk fel a zomancra és a dentinre, majd legalabb 15
masodpercig dorzsoljik be. A dentin fellletének ez idé alatt folyamatosan nedvesnek kell lennie.

- Ovatosan ftjja at a réteget olajmentes levegével 10 masodpercig, hogy az oldészer (etanol)
elparologjon. A dentin kzben nem szabad kiszaradnia.

- A polimerizaciét (esetleg csak az adheziv felvitele utan) egy kereskedelmi forgalomban kaphaté
kék fényforrassal kell elvégezni, pl. Megalux CS (kibocsatasi hullamhossz-tartomany 400-500
nm, besugarzasi intenzitas 600-800 mW/cm?2).

- Az ajanlott készulékkel a besugarzasi idé 10—-20 masodperc.

- Kodvesse a hasznalt készlilék hasznalati utasitasat!

4.6 A ragaszt6 alkalmazasa
Ezt kdvetben vigye fel a ragasztot a gyarté hasznalati utasitasanak megfeleléen. A Megadenta az
N-Bond hasznalatat javasolja.

4.7 Zaras

A régzitendd anyagot (pl. helyreallité anyagot) most a gyarté hasznalati utasitdsanak megfeleléen
fel lehet vinni. A C-Prime S Plus N-Bond-dal kompatibilis a Megadenta Dentalprodukte GmbH
0sszes helyreallitdo anyagaval.

5 Adagolasi formak és kiszerelések
Cikkszam: 2PRIME-S 5 ml-es Uveg

6 A termékcimkén szerepld szimbélumok

Gyarto
Orvostechnikai eszkoz

Katalégusszam

Gyartasi tétel

Szavatossagi id6

Napfénytdl védve tartando

Ho&meérsékleti hatarérték

el SEEE S
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@ Veszélyes anyagokat tartalmaz (lasd az
1. fejezetet)

@ [i]| Kbvesse a hasznalati utasitast (Az ISO

7010-M002 szabvany szerinti kor alaku

szimbdlum a csomagolason kék szinii)

C € | Eurdpai megfeleléségi jeldlés

[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-Prime S Plus 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
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-Prime S Plus € un materiale di fissaggio autoadesivo a base polimerica di Classe 2, secondo la
classificazione DIN ISO/TS 16506:2021.

C-Prime S Plus € un primer liquido fotopolimerizzabile da utilizzare in combinazione con un adesivo
sulla sostanza dentale (smalto/dentina).

2.2 Composizione
Etanolo, HEMA, TEGDMA, 1,3-gliceril-DMA, Bis-GMA, oligomero di maleato modificato con
metacrilato, canforachinone / EHA ciascuno allo 0,2%, TPO / BHT ciascuno allo 0,1%

3 Uso conforme

3.1 Avvertenze
26 /50



C-Prime S Plus & fotosensibile, quindi gia I'esposizione alla luce del giorno o alla luce ambiente della
lampada scialitica dentale pud 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 l'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

Da utilizzare in combinazione con l'adesivo per:

- Fissaggio allo smalto/alla dentina

- Riparazione intraorale di restauri in composito

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-Prime S Plus consiste nel contribuire a preservare o ripristinare la
funzionalita e l'estetica dei denti interessati.

3.4 Indicazioni
- Mancanza di tessuto dentale duro
- Difetti nei restauri in composito.

3.5 Controindicazioni

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

- Materiali di base contenenti eugenolo (cfr. 3.9)

3.6 Profilo dell'utilizzatore

C-Prime S Plus € un prodotto destinato all'uso da parte di professionisti in ambito odontoiatrico. Il
prodotto deve essere utilizzato esclusivamente presso studi odontoiatrici. Non & richiesta una
formazione speciale.

3.7 Gruppo di pazienti
L'uso di C-Prime S Plus non & limitato a un determinato gruppo di pazienti. Rispettare le
controindicazioni e le avvertenze di sicurezza.

3.8 Effetti collaterali indesiderati

C-Prime S Plus 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-Prime S Plus 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
2 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.
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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 |l
materiale sia resistente in acidi e privo di eugenolo.

4.4 Preparazione del fondo adesivo

- Sostanza dentale: applicare 'agente mordenzante seguendo le istruzioni per 'uso del
produttore. Asciugare con cura la dentina mordenzata con un getto d’aria pulito e privo di oli. E
importante che non si secchi.

- Restaurazione in composito esistente: irruvidire la superficie.

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-Prime S
Plus in una vaschetta di miscelazione (1-2 gocce in base alle dimensioni della cavita) e
richiudere il flacone.

- Applicare il primer sullo smalto e sulla dentina con un pennello o una mini-spugna e
massaggiare per almeno 15 s. Durante questo tempo, la superficie dentinale deve rimanere
sempre umida.

- Soffiare delicatamente sullo strato con aria priva di olio per 10 secondi, per far evaporare |l
solvente (etanolo). La dentina non deve seccarsi durante questa operazione.

- La polimerizzazione avviene (eventualmente solo dopo I'applicazione dell’adesivo) con una
sorgente di luce blu disponibile in commercio, ad es. Megalux CS (intervallo della lunghezza
d'onda emessa 400-500 nm, intensita luminosa 600-800 m\W/cm?).

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

- Rispettare le istruzioni per I'uso dell'apparecchio utilizzato!

4.6 Applicazione dell'adesivo
Successivamente, applicare I'adesivo seguendo le istruzioni per l'uso fornite dal produttore.
Megadenta raccomanda I'uso di N-Bond.

4.7 Conclusione

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

5 Formati e confezioni
Codice articolo: 2PRIME-S  Flacone da 5 ml

6 Simboli utilizzati per I'etichettatura dei prodotti
Fabbricante

Dispositivo medico

Codice articolo

Codice di lotto

v 5] [#] 5] &

Utilizzare entro
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Conservare al riparo dalla luce solare

Limiti di temperatura

Contiene sostanze pericolose (vedi capitolo 1)

& ><| 2%

circolare 1ISO 7010-MO002 riportato sulla
confezione & di colore blu)

~n 9

EE] Rispettare le istruzioni per I'uso (Il simbolo

Marchio di conformita europeo

[It] Naudojimo instrukcija

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

1 Bendrosios saugos nuorodos

Ispéjimas! ,C-Prime S Plus“ sudétyje yra fotoiniciatorius EHA  (2-etilheksil-4-
dimetilaminobenzoatas) — pavojinga medZiaga, pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008
klasifikuojama kaip CMR medziaga. Naudojant 8ig medZziagg 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 medzZiaga 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 tekanc€iu 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
genotoksinj, citotoksinj ir (arba) apylimj sisteminio toksiSkumo poveikj, ypa¢ atkreipiant déemes;j j
néscias ir zindancias 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-Prime S Plus® yra polimerinis, savaime prilimpantis 2 klasés tvirtinimo medziaga, klasifikuojama
pagal DIN ISO/TS 16506:2021.

,C-Prime S Plus” — tai skystas, Sviesos kietéjantis gruntas, skirtas naudoti kartu su adhezyvu ant
danties audiniy (emalio/dentino).

2.2 Sudetis
Etanolis, HEMA, TEGDMA, 1,3-gliceril-DMA, Bis-GMA, metakrilatu modifikuotas maleato
oligomeras, kamforchinonas / EHA — po 0,2 %, TPO / BHT — po 0,1 %
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3 Naudojimas pagal paskirtj

3.1 |spéjamosios nuorodos

,C-Prime S Plus” yra jautrus 3viesai, 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
Naudojimas kartu su klijais:

- tvirtinimui prie danty emalio / dentino

- kompoziciniy restauracijy remontui burnos ertméje

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

3.3 Kilinikiné nauda
,C-Prime S Plus” klinikiné nauda yra ta, kad jis padeda iSsaugoti arba atkurti paZeisty danty
funkcionalumg ir estetika.

3.4 Indikacijos
- Danty kietosios medziagos trukumas
- Kompoziciniy plomby defektai

3.5 Kontraindikacijos

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

3.6 Naudotojo profilis
,C-Prime S Plus” yra gaminys, skirtas profesionaliai naudoti odontologams. Naudoti numatyta tik
odontologo kabinete. Specialus mokymai nereikalingi.

3.7 Pacienty grupé
,C-Prime S Plus“ naudojimui tam tikra pacienty grupé nenumatyta. Reikia atkreipti démesj |
kontraindikacijas ir saugos nuorodas.

3.8 Nepageidaujami Salutiniai poveikiai

,C-Prime S Plus* 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.

3.9 Nepageidaujama sgveikos
,C-Prime S Plus® negalima naudoti kartu su pamusalais, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes fenolinés
medziagos stabdo polimerizacijg.

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
2 metai. Pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui nebenaudoti!

3.12 Atlieky tvarkymas

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

NeuZzterstas ir iki galo iStustintas pakuotes bei visiSkai sukietéjusius gaminius galima mesti prie
jprastiniy buitiniy atlieky. Atkreipkite démes;j | atlieky rasiavima.

4 Naudojimas

4.1 Nusausinimas
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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$ ertmeés visus liku€ius ir jg
iSdZiovinkite.

4.3 Pamusalas

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

4.4 PavirSiaus paruosSimas gruntavimui

- Danties audinys: naudokite ésdinimo priemone pagal gamintojo naudojimo instrukcijas.
Esdinamg denting atsargiai iSdZiovinkite $variu, be aliejaus oro srautu. Jis neturi isdZiati.

- Esama kompozitiné restauracija: pavirSiy pasiauskite.

4.5 Deéjimas

- Prie$ naudodami leiskite medziagai aklimatizuotis patalpos temperatiroje.

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

- Grunta teptuku arba mini kempinéle uztepkite ant emalio ir dentino ir jtrinkite ne maziau kaip 15
s. Siuo metu dentino pavirsius turi biti nuolat drégnas.

- Atsargiai 10 sekundziy puskite sluoksnj bealiejiniu oru, kad iSgaruoty tirpiklis (etanolis). Tuo
metu dentinas neturi iSdziGti.

- Polimerizacija atliekama (jei reikia, tik po adhezivo uztepimo) naudojant jprastg mélynos Sviesos
Saltinj, pvz., ,Megalux CS* (skleidziamy bangy ilgio diapazonas 400-500 nm, ap3vitos stipris
600-800 mW/cm?).

- Svitinimo laikas rekomenduojamu prietaisu yra 10-20 s.

- Batina laikytis naudojamo prietaiso naudojimo instrukcijos!

4.6 Kilijy uztepimas
Po to uZtepkite klijus pagal gamintojo naudojimo instrukcijg. ,Megadenta“ rekomenduoja naudoti ,N-
Bond"®.

4.7 Baigimas
Dabar tvirtinamg medziagg (pvz., restauracijos medziagg) galima uzdéti pagal gamintojo naudojimo
instrukcijg. ,C-Prime S  Plus* su ,N-Bond“ yra suderinamas su  visomis

,MEGADENTA Dentalprodukte GmbH® restauracinémis medziagomis.

5 Farmacinés formos ir pakuotés dydziai
Prekés Nr.: 2PRIME-S buteliukas 5 ml

6 Gaminio zenklinime naudojami simboliai
Gamintojas

Medicinos priemoné

Prekés numeris
Partija
Tinka iki

Saugoti nuo saulés Sviesos

Temperatiros ribos

SECEEIE RS

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

c € Europos atitikties Zenklas

[Iv] LietoSanas pamaciba

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

1 Visparigi drosibas noradijumi

Bridinajums! C-Prime S Plus satur fotoiniciatoru EHA (2-etilheksil-4-dimetilaminobenzoatu), kas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 ir klasificéts k& CMR viela. Rikojoties ar So vielu, obligati
jaieveéro 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.

Novérsiet nesacietindta materidla saskari ar adu/glotadu un acim. Tam var but viegli kairinoSa
iedarbiba un retos gadijumos var rasties jutiba pret metakrilatu.

Izmantojiet aizsargaprikojumu: aizsargbrilles, piemérotus aizsargcimdus ar aizsargfunkciju, kas jo
1pasi 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) meklégjiet mediku palidzibu.

Ja izstradajums ir nokluvis acts, 10—15 mindtes skalojiet aci zem tekoSa Udens (acs plakstinam ir
jabat atvértam) un mekléjiet mediku palidzibu.

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

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 atliku$o risku attieciba uz genotoksisko, citotoksisko un/vai pakartoti akato
sistémisko toksisko ietekmi, Tpasu uzmanibu pievérsot gratniecém, sievietém, kas baro ar kriti, 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 baze vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

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

2 Apraksts

2.1 Visparigs apraksts
C-Prime S Plus ir uz poliméra bazes izgatavots, pasliméjoss fiksacijas materials 2. klases, saskana
ar DIN ISO/TS 16506:2021 klasifikaciju.

C-Prime S Plus ir 8kidrs, gaisma sacietéjo8s gruntslidzeklis, kas paredzéts lietoSanai kopa ar
adhezivu uz zobu audiem (emalja/dentin).

2.2 Sastavs
Etanols, HEMA, TEGDMA, 1,3-gliceril-DMA, bis-GMA, metakrilata modificéts maleata oligomeérs,
kamférahinons / EHA — katrs 0,2 %, TPO / BHT — katrs 0,1 %
3 Paredzeétais lietojums
3.1 Bridinajumi
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Izstradajums C-Prime S Plus 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 noluiks

LietoSana kopa ar lmi:

- piestiprinasanai pie zobu emaljas/dentina

- kompozitu restauraciju intraoralai laboanai

Lietotaja pienakums ir izmantot izstradajumu atbilstoSi razotaja MEGADENTA Dentalprodukte GmbH

sniegtajiem noradijumiem. RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies
neatbilstoSas lietoSanas gadijuma.

3.3 Kliniskais lietojums
C-Prime S Plus kiiniska priekSrociba ir ta, ka tas palidz saglabat vai atjaunot skarto zobu
funkcionalitati un estétiku.

3.4 Indikacijas
- Zobu cietas vielas trikums
- Defekti kompozita restauracijas

3.5 Kontrindikacijas

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

- Eigenolu saturosi apakségjie pildtjumi (sk. 3.9.)

3.6 Lietotajs
Izstradajumu C-Prime S Plus var lietot zobarstniecibas specialisti. 1zstradajumu ir paredzeéts lietot
tikai zobarstniecibas praksés. Nav nepiecieSamas 1pasas apmacibas.

3.7 Pacientu grupa
Izstradadjumu C-Prime S Plus nav paredzéts lietot kadai TpaSai pacientu grupai. Nemiet véra
kontrindikacijas un droSibas noradijumus.

3.8 Nevéelamas blakusparadibas

C-Prime S Plus 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/apaksejo pildijumu.

3.9 Nevélama mijiedarbiba
Izstradajumu C-Prime S Plus nedrikst lietot kopa ar eigenolu saturoSiem apakséjiem pildijumiem, jo
fenolas vielas kavé polimerizaciju.

3.10 Ipasi noradijumi par glabasanu un uzglabasanu

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

Ja glaba&anas laika netiek ievéroti noraditie nosacijumi, izstradajums var tikt sabojats, piem., tam
pasliktinas mehaniskas Tpasibas un vajinas uzklasanas iespé€ja. Ja ta notiek, izstradajumu nelietojiet,
bet utilizéjiet atbilstoSi 3.12. sadalai.

3.11 Uzglabasanas ilgums

2 gadi. Kad ir pagajis uz etiketes noraditais deriguma termins, izstradajumu vairs nelietojiet.
3.12 Utilizacija

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

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

4 Lietojums

4.1 Sausa uzklasana
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Rap1gi nozavéjiet apstradajamas virsmas. Ir ieteicams izveidot sausuma nosprostojumu.

4.2 Dobuma sagatavosSana

Veiciet kavitates sagatavoSanu atbilstoSi kodinajuma pildiSanas metodém. Priek$&jo zobu
apgabala slipiniet emaljas malas, sanu malu apgabala viegli nogludiniet vai noapalojiet tikai asas
emaljas malas, apstradajiet mazliet, lai atstatu pari péc 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), gadajiet, lai
materials iztur skabi un lai ta sastava nebltu eigenola.

4.4 Pamatnes sagatavosSana pirms limésanas
- Zobu viela: izmantojiet kodinataju saskana ar razotaja lietoSanas instrukcijam. Kodinato

- EsoSais kompozita restauracijas materials: Virsmu uzraupét.

4.5 Uzklasana

- Materialu pirms lietoSanas paturiet istabas temperatara.

- Lai izvairitos no krusteniskas kontaminacijas, pudeli nedrikst lietot muté! lepiliniet C-Prime S
Plus jaukSanas trauka (1-2 pilienus atkariba no kavitates lieluma) un noslédziet pudeli

- Uzklajiet gruntskrasu ar otu vai mini stkli uz emaljas un dentina un iemaséjiet to vismaz 15
sekundes. Saja laika dentina virsmai jabat pastavigi mitrai.

- Kartu uzmanigi 10 sekundes appust ar ellas nesaturoSu gaisu, lai iztvaicétu Skidinataju
(etanolu). Saja laika dentins nedrikst izzat.

- Polimerizacija notiek (vajadzibas gadijuma tikai peéc adheziva uzkladanas) ar tirgl pieejamu zilo
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.

4.6 Limes uzklasana
Péc tam uzklajiet Iimi saskana ar razotaja lietoSanas instrukcijam. Megadenta iesaka izmantot N-
Bond.

4.7 Nobeigums

Tagad fikséjamo materidlu (pieméram, restauracijas materialu) var uzklat saskana ar razotaja
lietoSanas instrukciju. C-Prime S Plus ar N-Bond ir saderigs ar visiem uznémuma MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH izejmaterialiem.

5 Pieejamas formas un iepakojuma lielumi
Preces nr.: 2PRIME-S Pudele 5 ml

6 lzstradajuma apziméjumos izmantotie simboli
Razotajs

Mediciniska ierice

Preces nr.

Partija

lzmantot I1dz

Sargat no saules gaismas

Temperatiras ierobezojums

Satur bistamas vielas (skatit 1.
nodalu)

SECEEIE RS
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@ [1i]| Nemiet véra lietoSanas
pamaciba shiegtos noradijumus
(Aplveida simbols ISO 7010-
MO002 uz iepakojuma ir zils)

c € Eiropas atbilstibas zime

[pl] Instrukcja uzywania

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

1 Ogdlne instrukcje bezpieczenstwa

Ostrzezenie! C-Prime S Plus 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 srodkéw ochronnych. W przypadku prawidtowej
polimeryzacji sSwietlnej 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 skorg, 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 badz chemoodporne [4H]).

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

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

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

W okresie trwatosci wypetnienia zatozonego po aplikacji bonda, ktéry moze wynosié¢ kilka lat, nie
mozna catkowicie wykluczyé rozpuszczenia sie i wydostania substancji chemicznych z zywicy
stanowigcej matryce. Zalezy to od wielu czynnikéw (np. zwyczajow zywieniowych pacjenta).
Pacjenta nalezy poinformowac o szczagtkowym 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 zgtasza¢ producentowi i wkasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. Opinie na
temat wyrobu prosimy przesyta¢ na adres reclamation@megadenta.de.

2 Opis

2.1.Opis ogolny

C-Prime S Plus to polimerowy, samoadhezyjny klej stomatologiczny klasy 2 zgodnie z normg DIN
ISO/TS 16506:2021.

C-Prime S Plus to ptynny, swiattoutwardzalny podktad przeznaczony do stosowania w potgczeniu z
klejem na tkanke zebowg (szkliwo/zgbina).

2.2.Sktad
Etanol, HEMA, TEGDMA, 1,3-gliceryl-DMA, bis-GMA, oligomer maleinianowy modyfikowany
metakrylanem, kamforchinon / EHA — po 0,2 %, TPO / BHT — po 0,1 %
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3 Przeznaczenie

3.1.Ostrzezenia

C-Prime S Plus jest wyrobem $wiattowrazliwym — 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

Stosowanie w potgczeniu z klejem do:

- mocowania do szkliwa/zebiny

- wewnagtrzustnej naprawy uzupetnien kompozytowych

Uzytkownik musi wykorzystywa¢ materiat zgodnie z przewidzianym zastosowaniem wskazanym przez

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

3.3.Korzysé€ kliniczna
Korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania preparatu C-Prime S Plus polegajg na wspomaganiu
zachowania lub przywrécenia funkcji i estetyki dotknietych chorobg zebow.

3.4.Wskazania
- Brak tkanki zebowej
- Uszkodzenia uzupetnieh kompozytowych

3.5. Przeciwwskazania
- Niewystarczajgce nawilzenie obszaru roboczego
- stwierdzona nadwrazliwos¢ na metakrylany

- Zastosowanie podktadu zawierajgcego eugenol (patrz punkt 3.9)

3.6. Przewidziany uzytkownik
C-Prime S Plus to wyréb do zastosowanh profesjonalnych przez lekarzy stomatologéw. Nalezy go
stosowaé wytgcznie w gabinecie stomatologicznym. Nie jest wymagane specjalne przeszkolenie.

3.7.Grupy pacjentow
Stosowanie wyrobu C-Prime S Plus nie jest ograniczone do konkretnych grup pacjentéw. Nalezy
przestrzegac zapisow dotyczgcych przeciwwskazan i instrukcji bezpieczenstwa.

3.8.Dziatania niepozadane

C-Prime S Plus zawiera metakrylany. Mogg one powodowaé skoérne reakcje alergiczne. W
rzadkich przypadkach moze doj$¢ do uczulenia. W przypadku ubytku znajdujgcego sie w poblizu
miazgi nie mozna wykluczy¢ wystgpienia podraznienia miazgi. W takim przypadku zaleca si¢
zastosowanie warstwy ochronnej / podktadu.

3.9.Niepozadane interakcje
C-Prime S Plus 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. Trwatos¢
2 lata. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

3.12. Usuwanie

Nie pozwoli¢, by wyréb lub nieoproznione 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.Przygotowanie podtoza do zagruntowania

- Tkanka zebowa: Srodek do trawienia nalezy stosowa¢ zgodnie z instrukcjg producenta.
Trawiong zebine nalezy ostroznie osuszy¢ czystym, wolnym od oleju strumieniem powietrza.
Nie wolno dopusci¢ do jej wyschniecia.

- Istniejgca odbudowa kompozytowa: zszorstkowaé powierzchnie.

4.5. Aplikacja

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

- Nie nalezy stosowac butelki w jamie ustnej, aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego!
Wkropi¢ C-Prime S Plus do naczynka (1-2 krople, zaleznie od wielkosci ubytku) i zamkngc¢
butelke.

- Natozy¢ podktad pedzelkiem lub mini ggbkg na szkliwo i zebine, a nastepnie wmasowywac
przez co najmniej 15 s. W tym czasie powierzchnia zebiny powinna by¢ stale wilgotna.

- Delikatnie przedmuchac warstwe bezolejowym strumieniem powietrza przez 10 s, aby
odparowacé rozpuszczalnik (etanol). Nie wolno przy tym dopusci¢ do wyschniecia zebiny.

- Polimeryzacje przeprowadza sie (w razie potrzeby dopiero po natozeniu adhezywu) za pomocg
dostepnego w handlu zrédta swiatta niebieskiego, np. Megalux CS (zakres dtugosci fali
emitowanego promieniowania: 400-500 nm, irradiancja 600—-800 m\W/cm?).

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

- Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzywania stosowanego urzgdzenia!l

4.6. Aplikacja kleju
Nastepnie natozy¢ klej zgodnie z instrukcjg producenta. Firma Megadenta zaleca stosowanie kleju
N-Bond.

4.7.Zakonczenie

Materiat, ktéry ma zostaé zamocowany (np. materiaty do restauracji), mozna teraz natozy¢ zgodnie
z instrukcjg uzytkowania producenta. C-Prime S Plus z N-Bond jest kompatybilny ze wszystkimi
materiatami wypetniajgcymi firmy Megadenta Dentalprodukte GmbH.

5 Dostepne opakowania
Nr katalogowy: 2PRIME-S butelka 5 ml

6 Symbole uzywane do etykietowania produktéw

Producent

ad
Wyréb medyczny
[mMD]

Numer katalogowy
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Termin waznosci

Chronic¢ przed swiattem
stonecznym

Dopuszczalna temperatura

Zawiera substancje niebezpieczne
(patrz rozdziat 1)

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania
(Okragty symbol ISO 7010-M002
na opakowaniu jest niebieski)
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Europejski znak zgodnosci

[ro] Instructiuni de utilizare

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

1 Instructiuni generale de siguranta

Atentie! C-Prime S Plus 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 multa apa si cu sdpun. Solicitati asistentd 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-Prime S Plus este un material de fixare autoadeziv pe baza de polimeri, de clasa 2, conform
clasificarii din standardul DIN ISO/TS 16506:2021.

C-Prime S Plus este un primer lichid, fotopolimerizabil, destinat utilizarii in combinatie cu un adeziv
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pe substanta dentara (smalt/dentind).

2.2 Compozitie
Etanol, HEMA, TEGDMA, 1,3-gliceril-DMA, bis-GMA, oligomer de maleat modificat cu metacrilat,
camforchinona / EHA cate 0,2 %, TPO / BHT cate 0,1 %

3 Utilizare prevazuta

3.1 Atentionari

C-Prime S Plus este fotosensibil, astfel ca polimerizarea poate fi declansata si prin expunerea la
lumina naturala sau la lumina ambientala a lampii de fotopolimerizare. Se recomanda, asadar, sa
fie scos din ambalajul primar imediat inainte 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

Se utilizeaza in combinatie cu adezivul pentru:

- fixarea pe smalt/dentina

- repararea intraorala a restaurarilor din compozit

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 decéat cele prevazute.

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

3.4 Indicatii
- Lipsa substantei dentare dure
- Defecte la restaurarile cu compozit

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-Prime S Plus 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-Prime S Plus nu este limitata la un anumit grup de pacienti. Respectati contraindicatiile
si instructiunile de siguranta.

3.8 Efecte secundare nedorite

C-Prime S Plus 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-Prime S Plus nu se poate utiliza impreuna cu substraturi de umplere care contin eugenol, intrucat
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
2 ani. A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe eticheta!

3.12 Eliminare deseuri
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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

Pregatirea cavitatilor se realizeaza respectand regulile tehnicii restaurative adezive. Nivelati
marginile smaltului din regiunea dentara frontala, in zona posterioara spargeti sau rotunjiti usor
doar marginile ascutite ale smaltului, cu moderatie si protejand substanta. indepartati 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
pulpa), verificati ca materialul sa fie rezistent la acid si sa nu contina eugenol.

4.4 Pregatirea suprafetei pentru aplicarea grundului de aderenta

- Substanta dentara: aplicati agentul de gravare conform instructiunilor de utilizare ale
producatorului. Uscati cu grija dentina gravata cu un jet de aer curat, fara ulei. Aceasta nu
trebuie sa se usuce complet.

- Restaurare compozita existenta: aspra suprafata.

4.5 Aplicare

- Lasati materialul sa se aclimatizeze la temperatura camerei inainte de utilizare,.

- Nu utilizati flaconul in cavitatea bucala, pentru a evita contaminarea incrucisata! Picurati 1-2
picaturi de C-Prime S Plus intr-un sablon, Tn functie de dimensiunea cavitatii, si inchideti flaconul

- Aplicati primerul pe smalt si pe dentina cu o pensula sau un mini-burete si masati-l timp de cel
putin 15 secunde. Suprafata dentinei trebuie sa ramana umeda pe toatd durata acestei
operatiuni.

- Suflati cu grija stratul cu aer fara ulei timp de 10 secunde pentru a evapora solventul (etanol).
Dentina nu trebuie sa se usuce in timpul acestui proces.

- Polimerizarea se realizeaza (daca este cazul, numai dupa aplicarea adezivului) cu o sursa de
lumina albastra disponibild in comert, de ex. Megalux CS (interval al lungimilor de unda ale
emisiilor 400 - 500 nm, intensitate a radiatiilor de 600-800 m\W/cm?)

- Timpul de expunere cu dispozitivul recomandat este de 10 - 20 de secunde.

- Respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivului folosit!

4.6 Aplicarea adezivului
Apoi, aplicati adezivul conform instructiunilor de utilizare ale producatorului. Megadenta recomanda
utilizarea produsului N-Bond.

4.7 Incheiere

Materialul care urmeaza sa fie fixat (de exemplu, materialul de restaurare) poate fi aplicat acum
conform instructiunilor de utilizare ale producatorului. C-Prime S Plus cu N-Bond este compatibil cu
toate materialele de restaurare ale MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 Forma farmaceutica si dimensiuni ambalaje
Nr. articol: 2PRIME-S flacon de 5 ml

6 Simboluri utilizate pentru etichetarea produsului
u Producator

Dispozitiv medical
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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)

AREES R

Marca de conformitate europeana

[ru] UHCTpYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

MpouuTaTb Nepea ncnorb3oBaHNEM NPoayKTa U coxpaHuTe! MeagnuuHckoe usgenvne ans
npodeccmnoHarnbHbIX Nonb3oBaTenemn

1 O6wwMe yKazaHns No TeXHUKe 6e30nacHOCTU

MpepynpexageHne! C-Prime S Plus cogepxut doTtomHuumatop EHA (2-atunrekcun-4-
anveTnnammHobeH3oaT) — oOnacHoe BeLecTBO, KnaccuuuMpoBaHHOE B COOTBETCTBUM C
PernameHtom (EC) Ne 1272/2008 kak BewiectBo CMR. lNpu pabote ¢ npogyktom Heobxoommo
cTporo cobniogatb Mepbl  0e30MacHOCTW, NepedvncrieHHble  Hwxke. [lpu  npaBWnbHON
cseTononuvepmusaummn EHA B 3HaumMTenbHOM CTeNeHn NpeBpaLlaeTcsl; OCTaTOYHblE COAEPKAHUA B
NoNMMEPU30BaAHHOM MNPOAYKTE O4YEeHb HEe3HaYUTEeNbHbl M, COrMacHO COBPEMEHHbIM AaHHbIM,
HaxoAsTCA B TOKCMKONOrMyeckn 6e3onacHom ananasoHe.

He ponyckaTb nonagaHusa He3aTBepAeBLUEero Matepuana Ha KoXy/Cnm3ucTble U rnasa. 3T0 MOXeT
UMeTb pasgpaxarlee [encteBne M B pedkMx Ccrydasx Bbi3blBaTb CeHCUOMNM3aumio K
MeTakpunaTtam.

Wcnonb3oBaTb cpeacTtBa WHAMBUAYaANbHOW 3alUMThl: 3aWUTHbIE OYKWM, 3aLUUTHbIE NepyaTku C
NepBUYHON OYHKLMM 3alMTbl OT METaKpUNaToB (Hanp., NONM3ITUNEHOBbLIE NepyaTkn, nepyaTkn 4h)
Mpn nonagaHuMM Ha KOXY: HEMEANEHHO NPOMbITb BGONbLUIMM KONMYECTBOM BOAbI C MbifioM. [pu
NOSIBNEHNN CUMNTOMOB (pa3fpaXxeHus KoXxun) Heobxoammo obpalleHne K Bpady.

Mpy nonagaHuu B rmasa: HeMeaneHHo NPOoMbITb NpoToyHor Bogon 10 — 15 MUHYT C pacKpbITbIMU
BEKamMu U 0b6paTuTbLCA K Bpayy.

Mpwn npornatbiBaHMN: HEMEASIEHHO NMPOMNOMOCKaTb POT M BbINMUTb 4OCTAaTOMHOE KONMMYECTBO BOAbI.

B xoge mHoroneTHen cnyxbbl MnomObl, 3adUKCUPOBAHHOW aare3voHHbIM COCTaBOM, HEmNb3s
NOSTHOCTLHO UCKITHYNTL BblAENIeHNe XMMUKaTOB/BELLECTB M3 MONUMEPHON MaTpULbl. ATO 3aBUCUT OT
pas3nuyHbiX  ¢akTopoB  (Hamp., pexuma nuTaHua  nauueHTa). [MaumeHta  cnegyet
NpOVHOPMUPOBaTL 06 OCTAaTOMHOM PUCKE FEHOTOKCUYECKMX, LIUTOTOKCUYECKUX U/UNU NOAOCTPbIX
CUCTEMHbIX TOKCUYECKMX 3EKTOB, OCOBEHHO MPUMEHUTENBHO K GEpPEMEHHBIM U KOPMSLLMM
XEHLLMHAM 1 eTaM.

[ocTynHbI 4nst 06LWeCTBEHHOCTU KpaTKMA OTYET 0 6€30MacHOCTU U KIMHUYECKON adhPeKTUBHOCTI
(SSCP) cornacHo ctatbe 32 Pernamenta VO (EU) 2017/745 (MDR) MOXHO 03HakomuntbCs B H6ase
naHHbix EUDAMED, nepengs no cebinke: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device

O60 Bcex CepbE3HbIX MPOMCLUECTBUSIX, BO3HMKLLUMX B CBSI3M C MPOAYKTOM, criegyeT coobuiaTb
npon3BOANTENIO M B OTBETCTBEHHbIN OpraH cTpaHbl-yneHa EC, B KOTOpOW pacnonoxeH
nonb3oBartenb Wwunu nauneHt. 3ameyaHus O NPOAYKTe MNPOCUM HanpasnATb MO agpecy:
reclamation@megadenta.de
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2 OnucaHume

21 OO6buwee onucaHue

C-Prime S Plus — 3T0 camoafre3noHHbI KpeNeXHbIN MaTepurarn Ha NofMMepHon OCHOBe Knacca 2
B cooTBeTCcTBUM C Knaccudukauunen DIN ISO/TS 16506:2021.

C-Prime S Plus — 93TO XuOKMA CcBeTOOTBEPXOaeMbld npanmep, npegHasHavyeHHbI aAng
COBMECTHOIO NPUMEHEHMUS C aAre3anBOM Ha 3yOHOM TKaHW (3Manun/geHTuHe).

2.2 CocraB
ataHon, HEMA, TEGDMA, 1,3-rmuuepun-DMA, 6uc-GMA, onuromep maneara,
MoanuUnpoBaHHbIA MeTakpunaTom, kamgopxmHoH / EHA — no 0,2 %, TPO / BHT — no 0,1 %

3 anMeHeHVIe no HasHa4YeHur

3.1 MpepynpexaeHusn

C-Prime S Plus 4yyBCTBMTENEH K CBeTy, MO3TOMY MONUMEpPU3aLMss MOXET HadaTbCa yxe Mnof
BO34ENCTBMEM OHEBHOrO CBETA WM OKPYXalLEero ceeta CTOMaTOfIOMMYecKoro CBeTusbHuKa. B
CBA3M C 3TUM crnefyeT u3snekatb Matepuan u3 nNepBUYHOM YMNaKOBKU MWL HENOCPeACTBEHHO
nepen HaHeceHMeM W cpasy Mocne 3Toro 3akpbiBaTb YNakoBKy. [Mpy HanmuMuum noBpexoeHun
NnepBUYHON YNAKoBKM (GriakoHa) NPOoAYKT creayeT yTUnmnanpoBaTth cornacHo n. 3.12.

3.2 HasHa4yeHue / uenb NpUMeHeHUsA

Mcnonb3oBaHue B codeTaHUM ¢ aare3avBoM Ans:

- dukcaumm Ha amanu/geHTnHe

- BHYTPUPOTOBOW pecTaBpaLnmn KOMMNO3UTHbBIX pecTaBpaLmm

Monb3oBaTtens 0653aH ncnonb3oBaTb MaTepuan No Ha3HaveHuo, NPeAnMCcaHHOMY KOMMNaHuen-
npoussogutenem MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. NponssoanTens He HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a
yep6, BO3HUKLLMIA BCreACTBUE UCTONb30BaHWS NPOAYKTa HE MO Ha3HaYeHUIo.

3.3 KnuHuyeckasi nonb3a
KnnHnyeckas nonb3a C-Prime S Plus 3akntoyaeTca B COQENCTBUN COXPaHEHUIO Un
BOCCTAHOBIIEHUIO (PYHKLMOHANBHOCTM M 3CTETUKN NOPaXKEeHHbIX 3y60B.

3.4 T[lokasaHun
- OtcyTcTBUE TBEPOON TKaHW 3yba
- [JedekTbl KOMNO3UTHBIX pecTaBpauunm

3.5 T[lpoTtuBonokasaHusa

- HepocTaTouHbIN KOHTPOIb BIIAXXHOCTU B paboyer obnacTtu
- [loBblWweHHasa YyBCTBUTENbHOCTb K METakpunaTam

- 3BreHorncogepxatime npoknagku (cm. n. 3.9)

3.6 LleneBou nonb3oBaTtenb

Matepwnan C-Prime S Plus npegHasHa4yeH ans npodeccnoHanbHoro NpuMeHeHns
cTomaTonoramu. [lonyckaeTcst NpMMEHEHME TOMNbKO B CTOMAaTONOrM4eckoM KabnHeTe.
CneuuanbHoe oby4yeHne He TpebyeTcs.

3.7 KaTteropusi naumMeHToB
MpumeHeHne C-Prime S Plus He orpaHn4eHo onpenenéHHon kateropmen naunento. CobnogaTb
NPOTUBOMNOKA3aHUSA 1 yKa3aHusi No TexHNke 6e3onacHoCTu.

3.8 HexenartenbHble N06O4YHbIE 3hheKTbI

C-Prime S Plus cogepxuT meTtakpunaTbl. OHM MOryT BbI3biBaTb annepruyeckme peakummn. B peakmx
crny4yasx BO3MOXHa ceHCcMbunusauusa. Henb3a  UCKNIOYUTL  pasgpaxeHuss nynbnbl  Npy
pacnonoxeHun nornocter BOGAN3U nynbnobl. B Takux cnyyasax pekoMeHayeTcA Wucnonb3oBaTb
3aLUNTHYIO OCHOBY/NPOKNaAKy.

3.9 HexenartenbHble B3aMumoaencTBusi
C-Prime S Plus Henb3s ucnonb3oBaTb BMECTE C 3BreHONCOAEpXKaLMMKN NpoKnagkamu, Tak Kak
deHonbHbIE cybCTaHUUM NPENATCTBYOT NONMMEPU3aLINN.
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3.10 Ocobble ykaszaHusi NO XpaHEHUIO

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

XpaHeHne C HapylleHMEM YKa3aHHbIX YCIMOBUN MOXET MNPUBECTU K MOBPEXAEHUIO NPOAYKTA,
Hanpumep yxXyaLeHWI0 MEXaHNYECKMX CBOMCTB 1 BO3MOXHOCTUN HaHeceHus1. B aTom cnyvae npogykrt
Gonee He NpUrogeH K UCNOMb30BaHMIO MO Ha3HAYEHWIO 1 NOANEXUT YTUNM3aLmmn cornacHo n. 3.12.

3.11 Cpok rogHoCTH
2 roga. He ncnonb3oBaTtb Nocne nctevyeHust CpoOKa rogHoCTH, yKa3aHHOro Ha aTMKeTKe!

3.12 YTunusauus

He monyckaTb nonagaHus NPoAyKTa U He NONHOCTLI0 ONOPOXHEHHOW NEPBUYHON YNaKoBKM B
KaHanu3auuto, BOOOEMbI, TPYHT U NOYBY. YTUNN3aLMS OCYLLECTBNSETCS COrnacHoO AeNCTBYHOWUM
HopmaTtuBam.

HekoHTaMUHMPOBaHHYIO 1 NOMNHOCTLI0 ONMOPOXHEHHYH YMAKOBKY, 8 Takke NOMTHOCTbIO
NONMMEpPU30BaHHbI NPOAYKT MOXHO BblGpackiBaTb BMECTE C 0ObIYHbIMU KOMMYHaIbHbIMM
(6biTOBbIMM) OTXOAamMu. CobnitoaaTth NpaBuna CopTUPOBKM Mycopa.

4 [lpumeHeHne

4.1 Cyuwka
TwaTtenbHo NpocyLwmnTb o6pabaTeiBaemMble MOBEPXHOCTU. PekomeHayeTcs ncrnonb3oBaTth

Kodepaam.

4.2 T[lpenapupoBaHue NOIOCTU

MpenaprpoBaHne NOMOCTN BbINOMHAETCS NO NpaBunam agre3vBHON TEXHUKN NnombupoBaHus. B
obnacTtu dpoHTanbHbIX 3yOOB co34aTh CKOC Ha Kpasix aMmanu, B obnacty 60koBbIx 3yO0B — NULLIb
cnerka obnomMarb UM CKPYrnuTb OCTPbIE Kpasi amanu, 6epexHo obpallasach ¢ TKaHsMK 3ybamu.
3arem yganuTb Bce oCTaTKu U NPOCYLWNTb NOMOCTb.

4.3 [poknagka
Mpn Heo6X0AMMOCTM MCMOBb30BaHUSA NPOKNaaKknM (HanpuMmep, Npy PacrnonoXeHnun nNonocTn 6nmsko
K nynbne) npocneanTb, YTOObI mMmaTtepunan ObIn yCTOI7I‘-II/IB K KNCJITOTaM U He coaep Kall 3BreHosna.

4.4 TloaroToBKa NOBEPXHOCTU K HAHECEHUIO FPYHTOBKMU

- 3y6Ha;| TKaHb: NPUMEHATb NPOTPaBUTESTb B COOTBETCTBUN C I/IHCprKLl,I/IeI7I npon3BoguTen4.
rlpOTpaBJ'IeHHbIVI OEHTUH OCTOPOXHO NPOCYLLINTb YACTbIM, HE CcOoAepPXKaLlMM Maciia NOTOKOM
BO34yXa. I'Ile 3TOM OH He O0JTKeH NepPeCOXHYTb.

- CywecTByoLlas KOMNO3UTHasA pecTaBpauns: OepOoLNTb NOBEPXHOCTb.

4.5 HaHeceHue

- [Nepen npumeHeHnem JOBECTU MaTepuan 40 KOMHATHOM Temnepartypbl.

- He wucnonbeaynte nakoH BHYyTPUPOTOBO, YTODObI Mn3bexaTb NEepeKkpecTHOro 3arpsasHeHus!
Hakanatb C-Prime S Plus B yawky (1-2 kannu B 3aBUCUMOCTY OT pasmepa NofocTn) N 3aKpbiTh
donakoH.

- HaHecute npanmep KNCTOYKOM UM MUHN-TYBKOM Ha amarb 1 AEHTUH 1 BTUPAWTE ero He MeHee
15 cekyHz. [loBEpPXHOCTb AEHTUHA B TEYEHME 3TOr0 BPEMEHM A0SMKHA OCTaBaTbCA MOCTOSAHHO
BNa>XHOMW.

- OcTopoxHO npogynTte cnon 6e3macnaHbiM BO3gyxom B TedyeHue 10 cekyHa, 4TOObI
pacTBopuTenb (3TaHon) ncnapuncs. Npun 3Tom AEHTUH He JOSMKEH NepechbiXaTb.

- lMonumepunsaums ocywectnseTcs (Npu HeOBXo0OUMOCTH, TONMLKO NOCIe HaHeCEHNs aareansa)
C NOMOLLbIO CTaHAAPTHOrO UCTOYHMKA CMHEro ceeTa, Hanpumep Megalux CS (ananasoH gnvH
BOsHbl 400-500 HM, UHTEHCUBHOCTL U3nydeHns 600-800 mBT/cm?)

- Bpems obnyyeHnsa pekomengoBaHHbIM npubopom coctasnseT 10-20 c.

- CobnogaTb MHCTPYKUMIO K UCNornb3yemomy npubopy!

4.6 HaHeceHue knes
3ateM HaHecuTe agresvB B COOTBETCTBUM C MHCTpyKUmen npoussoautens. Komnanma Megadenta
pekomeHayeT ncnosnb3osatb N-Bond.

4.7 3aBepleHune
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Tenepb MaTepuan, noanexawimm ukcauum (Hanpumep, pecTaBpauMOHHbIA MaTtepuan), MOXHO
HaAHOCUTb B COOTBETCTBMU C MHCTPYKUMEN MO nNpumMeHeHuto npoussoantens. C-Prime S Plus ¢ N-
Bond coBmecTum co Bcemun pectaBpaunoHHbIMn MaTepuanamm dompmbl MEGADENTA Dentalprodukte
GmbH.

5 ®dopma BbiNycka U pa3Mmep ynakoBKU
ApTukyn: 2PRIME-S ¢nakoH 5 mn

6 YcnoBHble 0003Ha4YeHMA Ha MapKnpoBKe npoaykKkumnm
MpounssoanTtens

MepguuuHckoe nsgenve

ApTuKkyn

MapTtua

Mcnonb3oBaTb 0

Ob6eperaTb OT CONMHEYHOro
cBeTa
OrpaHun4yeHue TemnepaTypbl

CopaepxuTt onacHble BellecTBa

(cm. rnasy 1)

CobnogaTte MHCTPYKLUMIO NO

npumeHeHuio (Kpyrnbii cMMBosn

ISO 7010-M002 Ha ynakoBke

0003Ha4YeH CMHMM LBETOM)

c € EBponencknin 3HaK
COOTBETCTBUS

g@*%mEEEE

[sk] Navod na pouzitie

Pred pouzitim vyrobku si starostlivo precitajte a uschovajte! Zdravotnicka pomécka pre
profesionalnych pouzivatelov

1 VSeobecné bezpe€nostné pokyny

Upozornenie! Pripravok C-Prime S Plus obsahuje fotoiniciator EHA (2-etylhexyl-4-
dimethylaminobenzoat), nebezpecnu latku klasifikovanu podla 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. MézZe 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: okamzZite umyte velkym mnozstvom vody a mydla. V pripade vyskytu
symptomov (podrazdenie koze) je nevyhnutné lekarske oSetrenie.

Po kontakte s o€ami: o¢nu Strbinu ihned vyplachujte 10 az 15 minut teCucou vodou a vyhladajte
oc¢ného lekara.

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

Po niekolkych rokoch nemozno uplne vylucit vyluCovanie chemikalii/latok z vyplne upevnene;j
adhéznym materidlom, konkrétne z plastovej matrice. Zavisi to od rozlicnych faktorov (napr.
stravovacich navykov pacienta). So zvySkovym rizikom genotoxickych, cytotoxickych a/alebo
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subakutno-systémovo-toxickych ucinkov je potrebné oboznamit pacienta, predovSetkym tehotné
Zeny, dojCiace Zeny a deti.

Verejne pristupnu strunu spravu o bezpecnosti a klinickom vykone (SSCP) v sulade s ¢lankom 32
nariadenia (EU) 2017/745 (MDR) mozno najst v databaze EUDAMED pod nasledujicim odkazom:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

VSetky 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-Prime S Plus je samolepiaci upevnovaci material na baze polyméru triedy 2 podla normy DIN
ISO/TS 16506:2021.

C-Prime S Plus je tekuty, svetlom vytvrdzujaci primer uréeny na kombinované pouzitie s adhezivom
na zubnej tkanive (sklovina/dentin).

2.2 Zlozenie
Etanol, HEMA, TEGDMA, 1,3-glyceryl-DMA, bis-GMA, maleatovy oligomér modifikovany
metakrylatom, kamforchinén / EHA po 0,2 %, TPO / BHT po 0,1 %

3 Pouzitie v sulade s urcenim

3.1 Varovania

C-Prime S Plus je svetlocitlivy, preto mdze polymerizaciu vyvolat uz dopad denného svetla alebo
okolitého svetla lampy, ktora sa pouZziva 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

Pouzitie v kombinacii s adhezivom na:

- upevnenie na zubnu sklovinu/dentin

- intraoralnu opravu kompozitnych vyplini

Pouzivatel je povinny pouzivat material v sulade s u¢elom pouzitia stanovenym vyrobcom MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Za Skody spdsobené inym pouzitim vyrobca neprebera zaruku.

3.3 Kilinické pouzitie
Klinicky prinos produktu C-Prime S Plus spoc€iva v podpore zachovania, resp. obnovenia
funk&nosti a estetiky postihnutych zubov.

3.4 Indikacie
- Chybajuca zubna hmota
- Defekty kompozitnych vyplni

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-Prime S Plus je vyrobok urCeny na odborné pouzivanie zubnymi lekarmi. Je ur€eny len na
pouzitie v stomatologickej ambulancii. Specialne Skolenie sa nevyzaduije.

3.7 Pacientska skupina

Pouzitie vyrobku C-Prime S Plus nie je obmedzené na urCitu pacientsku skupinu. Je potrebné vziat
do uvahy kontraindikacie a bezpe€nostné pokyny.

3.8 Neziaduce vedlajsie u¢inky

C-Prime S Plus obsahuje metakrylaty. Mézu vyvolat na pokozke alergické reakcie. V ojedinelych
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pripadoch mézu viest' k precitlivenosti. V kavitdch nachadzajucich sa v blizkosti pulpy nemoZzno
vylucit jej podrazdenie. V takych pripadoch sa odporuc¢a pouzit ochrannu bazu/podlozku pod vypln.

3.9 Neziaduce interakcie
C-Prime S Plus sa nesmie pouzivat spoloéne s podlozkami pod vyplne, ktoré obsahuju eugenol,
pretozZe 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 méze viest k poskodeniu vyrobku, napr. k
zhorSeniu jeho mechanickych vlastnosti a znizeniu jeho aplikanej schopnosti. Vtedy ho uz nie je
mozneé pouZit v sulade s predpismi a musi sa zlikvidovat' podla 3.12.

3.11 Trvanlivost’
2 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
beZznym domovym odpadom. DodrzZiavajte triedenie odpadu.

4 Pouzitie

4.1 Vysusenie
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 zlahka zlomte ostré okraje skloviny alebo
ich zaoblite, vo vSeobecnosti postupujte Setrne a s hmotou pracujte opatrne. Nakoniec odstrarite
vSetky zvysSky 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 Priprava podkladu na prilnavost’

- Zubna hmota: Pouzite leptadlo podfa navodu vyrobcu. Leptany dentin opatrne osuste Cistym
prudom vzduchu bez obsahu oleja. Nesmie pritom vyschnut.

- Existujuca kompozitna vypli: Povrch zdrsnit.

4.5 Aplikacia

- Pred pouzitim nechajte material zohriat' na izbovu teplotu.

- Frasu nepouzivajte v ustnej dutine, aby ste predisli krizovej kontaminacii! Nakvapkajte pripravok
C-Prime S Plus do misti¢ky (1 az 2 kvapky podla velkosti kavity) a ffasticku zatvorte.

- Naneste zakladny nater Stetcom alebo minihubkou na sklovinu a dentin a vmasirujte ho aspon
15 s. Povrch dentinu by mal byt po&as tejto doby stéle vihky.

- Vrstvu opatrne 10 sekund prefukajte bezolejovym vzduchom, aby sa odparilo rozpustadio
(etanol). Dentin sa pritom nesmie vysusit.

- Polymerizacia prebieha (v pripade potreby aZz po naneseni adheziva) pomocou bezne
dostupného zdroja modrého svetla, napriklad Megalux CS (rozsah vinovych dizok 400 nm az
500 nm, intenzita Ziarenia 600 mW/cm? az 800 mW/cm?)

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

- Dodrziavajte navod na pouzitie pristroja, ktory pouzivate!

4.6 Aplikacia adhezivu
Nasledne naneste adhezivum podla navodu na pouzitie od vyrobcu. SpoloCnost Megadenta
odporuca pouzitie produktu N-Bond.

4.7 Dokoncenie
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Material, ktory sa ma upevnit (napr. reStauracny material), je teraz mozné naniest podla navodu na
pouzitie vyrobcu. C-Prime S Plus s N-Bond je kompatibilny so v8etkymi reStauranymi materialmi
spolocnosti Megadenta Dentalprodukte GmbH.

5 Aplikacné formy a velkosti baleni
C. vyrobku: 2PRIME-S fraticka 5 ml

6 Symboly pouzité pri ozna€ovani vyrobkov
Vyrobca

Zdravotnicka pomébcka

Cislo vyrobku

Sarza

Pouzitelné do

Chrarnite pred sIine¢nym
Ziarenim
Teplotné obmedzenie

Obsahuje nebezpecné latky
(pozri kapitolu 1)

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

o g@* 2% 1 [5] [F] 8] K-

[sv] Bruksanvisning

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

1 Allmanna sakerhetsanvisningar

Varning! C-Prime S Plus innehdller 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 féljas. Vid korrekt ljuspolymerisation omvandlas
EHA till stor del; de aterstaende 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 sallsynta fall éverkanslighet mot metakrylat.

Anvand skyddsutrustning: skyddsglasoégon, 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).
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 fyliningar 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 allmant tillgéngliga kortfattade rapporten och sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) enligt
artikel 32 i férordning (EU) 2017/745 (MDR) hittar du i EUDAMED-databasen via féljande lank:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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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-Prime S Plus ar ett polymerbaserat, sjalvhaftande fastmaterial av klass 2, enligt klassificeringen i
DIN ISO/TS 16506:2021.

C-Prime S Plus ar en flytande, ljus hardande primer avsedd for kombinerad anvandning med ett
adhesiv pa tandvavnaden (emalj/dentin).

2.2 Sammansattning
Etanol, HEMA, TEGDMA, 1,3-glyceryldMA, bis-GMA, metakrylatmodifierat maleatoligomer,
kamferkinon/EHA, vardera 0,2 %, TPO/BHT, vardera 0,1 %

3 Godkand anvandning

3.1 Varningar

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

3.2 Avsedd anvandning

Anvands i kombination med lim for:

- Fastning pa emalj/dentin

- Intraoral reparation av kompositrestaureringar

Anvandaren ansvarar for att anvanda materialet enligt andamalsbeskrivningen 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-Prime S Plus ligger i att bidra till att bevara respektive aterstalla
funktionen och estetiken hos de drabbade tanderna.

3.4 Indikationer
- Brist pa tandvavnad
- Defekter i kompositfyliningar

3.5 Kontraindikationer

- bristfallig fuktighetskontroll av arbetsomradet
- kand overkanslighet mot metakrylat

- underfyllningar med eugenol (se 3.9)

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

3.7 Patientgrupp
Anvandningen av C-Prime S Plus begransas inte till sarskilda patientgrupper. Ta hansyn till
kontraindikationer och sakerhetsanvisningar.

3.8 Oonskade biverkningar

C-Prime S Plus 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/underfyllning.

3.9 Oonskade vaxelverkan
C-Prime S Plus far inte anvandas samtidigt med eugenolhaltiga underfyliningar, eftersom
fenolamnen hammar polymeriseringen.
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3.10 Sarskilda anvisningar for lagring och forvaring

Lagras morkt i 4-25 °C.

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

3.11 Hallbarhet
2 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 foreskrifter.

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

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 majligt. 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 Forberedelse av underlaget infor vidhaftning

- Tandvavnad: Anvand etsmedlet enligt tillverkarens bruksanvisning. Torka forsiktigt av det
etsade dentinet med en ren, oljefri luftstrom. Det far inte torka ut.

- Befintlig kompositfylining: Ruga upp ytan.

4.5 Applicering

- L&t materialet acklimatiseras fére anvandningen.

- Anvand inte flaskan i munnen for att undvika korskontaminering! Droppa C-Prime S Plus i en
liten skal (1-2 droppar beroende pa kavitetens storlek) och férslut flaskan

- Applicera primern pa emaljen och dentinet med en pensel eller en minisvamp och massera in
den i minst 15 sekunder. Dentinytan ska hallas fuktig under hela denna tid.

- Blas forsiktigt pa skiktet med oljefri luft i 10 sekunder for att avdunsta lI6sningsmedlet (etanol).
Dentinet far inte torka ut under tiden.

- Polymeriseringen sker (ev. forst efter applicering av adhesivet) med en vanlig blaljuskalla,
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!

4.6 Applicering av limmet
Applicera darefter limmet enligt tillverkarens bruksanvisning. Megadenta rekommenderar
anvandning av N-Bond.

4.7 Slutforande

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

5 Leveransformer och forpackningsstorlekar
Artikelnr: 2PRIME-S Flaska 5 ml
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6 Symboler som anvands for produktmarkning

Tillverkare

Medicinteknisk produkt

HIES

Artikelnummer

=
(o]
—

Lot

Far anvandas till

Skyddas mot solljus

Temperaturbegransning

Innehaller farliga &mnen (se kapitel 1)

Las bruksanvisningen (Den runda
symbolen ISO 7010-M002 ar bla pa
férpackningen)

& %@*%m

Europeisk markning for éverensstammelse
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