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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

1. Prepare cavity as always. Cleaning with oil-free prophylaxis paste, such
as i-FASTE is recommended. For deep cavities use calcium hydroxide liner
or glass ionomer based cement.

2. Apply layer of etch, such as i-GELN on all surface to be etched. Leave etch
in place for 15 seconds (dentine), 30 seconds (enamel). Rinse with water
and dry with air. Avoid over drying dentin. After drying, the surface must
be chalky and do not contaminated prior to applying the bonding resin.
If the surface becomes contaminated with saliva, rinse and dry again and
re-etch if necessary.

3. Shake bottle before each use.

4. Delicate push on bottle and dispense small amount of adhesive into cup.
Do not force bottle.

5. Using a fully saturated micro applicator apply 2-3 layers of adhesive onto
etched surface.

6. Dry with air for 10-20 seconds to dry all solvent from surface. If surface
is not glossy, apply additional layers of adhesive and dry.

7. Curing with light for 20 seconds. Use LED polymerization lamp with light
intensity 1200mW/cm2. Some lamps with higher intensity could require
less time of polymerization, follow manufacturer’s instruction for use.

8. Apply the layer of light curing restorative material, such as i-LIGHTV, i-
XCITE LCN or i-FLOWN into cavity and finish restoration.

WARNINGS

After the desired amount of adhesive extruded, immediately close the bottle. i-
BONDING LCN is highly flammable liquid. Do not use i-BONDING LCN for patients who
have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to any of the
ingredients. i-BONDING LCN does not emit radiation and does not cause any
electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS

i-BONDING LCN is a 5th generation light curing, bioinert, single component one-step
adhesive, suitable for use with wet bonding technique. Etching of the surfaces is
required.

COMPOSITION

Methacrylate mixture 55-95%, acetone 10-30%, conditioner 1-10%, coinitiator
<5%, accelerator <1%, inhibitor <1%, photoinitiator <1%.

i-BONDING LCN does not contain medicinal substance, including human blood or
plasma derivate; tissues or cells, or their derivates, of human origin; tissues or cells
of animal origin, or their derivates, as referred to in Regulation (EU) No. 722/2012;
substances which are carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction or having
endocrine-disrupting properties.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

It is recommended to use cofferdam during application of the product. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention. IF ON SKIN OR MUCOSA: Wash with plenty of water. If skin/mucosa
irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. Take off contaminated clothing
and wash before reuse. IF SWALLOWED: Rinse mouth. Call a Poison Center or
doctor/physician if you feel unwell. IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.

Wash hands thoroughly after handling. Use only in a well-ventilated area. It is
recommended to wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face
protection for doctor and patient.

Precautions to be taken in the event of changes in the performance of the device:

If noticed any discoloration of the patient's tooth tissue during use, strong pungent
odor, uneven/non-homogenous consistency, or patient suffers from sudden acute
pain on application site, or if any other abnormal behavior of the product noticed
while manipulating the device, that was not mentioned above, discontinue to use
immediately. Rinse applied product with plenty of water, use suction system and do
not let the product enter the mouth and/or to be swallowed. Ask patient how she/he
is feeling. If patient noticed any undesirable side-effects, immediately call to a local
poison center. Collect all available remaining supplies, do not use them again and
keep them out of reach in a safe place until further notice. Contact the manufacturer
immediately and report of any noticed changes in the performance of the product.
SHELF-LIFE

[ light curing [ 20s |
| shear bond strength (enamel) | 21.8+2.4 MPa |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

Shelf-life of i-BONDING LCN is 3 years from the date of manufacture. Do not use after
the expiry date. The batch number should be quoted in all correspondence. See
packaging for batch and expiry date.

STORAGE

i-BONDING LCN helps to restore/improve aesthetic appearance of restorable tooth;
helps to restore/maintain dental function of restorable tooth; helps to protect
biological structures of restorable tooth and adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 4-28°C. Protect from direct
sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of children!
DISPOSAL

- Used to bond dentin and enamel to polymer-based restorative
materials, compomers, ceramic surfaces to improve retention of
a restoration.
CONTRA-INDICATIONS

Dispose of contents/container to as required by national regulatory requirements.
VIGILANCE

Patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to
any of the ingredients.
RESTRICTIONS TO COMBINATIONS

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

i-BONDING LCN should not be used with products containing eugenol as eugenol may
disturb polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

i-BONDING LCN is safe and performs as intended if it is used in accordance to
manufacturer's instruction for use. Summary of safety and clinical performance is
available through manufacturer’'s website www.i-dental.lt/sscp/ until European
Database on Medical Devices (EUDAMED) comes online.

MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

In susceptible individuals, i-BONDING LCN may cause allergic or irritation reactions
(skin, eye, mucosa, respiratory tract).
RESIDUAL RISKS

Risk control measures have been implemented and verified, risk is reduced as far as
possible, the overall residual risk is judged to be acceptable.
PATIENT TARGET GROUP

Our products have been developed for professional use in dentistry. As the application
of our products is beyond our control, the user is fully responsible for the application.
Of course, we guarantee the quality of our products in accordance with the applied
standards.
VALIDITY

Upon publication of this instruction for use, all previous versions are superseded.
PACKAGING

No restrictions known regarding patient population, their age and general health
conditions. There may be children, middle aged or elderly patient.
INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OF BODY FLUIDS

Part of the body - mouth. Tissues or body fluids contacted by the device - tooth.
INTENDED USER

IBLTP 5ml bottle, 5pcs micro applicators, cup
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

i-BONDING LCN is developed for professional use in dentistry only. Its user only
licensed doctor who has knowledge how to use common dental adhesive. There is no
need for specific training.

STERILITY

i-BONDING LCN yra penktos kartos $viesoje kietéjantis, bioinertiskas,
vienkomponentis vieno etapo suri$éjas, tinka naudojant drégno surisimo technika.
Prie$ naudojant pavirSius turi bati iSésdintas.

SUDETIS

i-BONDING LCN is delivered non-sterile. There is no need of any preparatory
sterilization, cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or calibration
to ensure that the device operates properly and safely during its intended lifetime.
However, do not use if primary package is damaged.

USE ENVIRONMENT

i-BONDING LCN is designed to be used in dental office where ambient temperature is
18-25°C. Dispensed amount of adhesive is suitable for single use (only for one
patient). Do not re-use. Dispensed amount kept not in original package may lead to
loss of function.

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

Metakrilaty misinys 55-95%, acetonas 10-30%, kondicionierius 1-10%, koiniciatorius
<5%, akseleratorius <1%, inhibitorius <1%, fotoiniciatorius <1%.

i-BONDING LCN sudétyje néra vaistiniy medziagy, iskaitant Zmogaus kraujq ar
plazmos darinj; Zzmogaus kilmés audiniy_ar lasteliy arba jy dariniy; gyvaninés kilmés
audiniy ar lIgsteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr. 722/2012;
medziagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos reprodukcijai ar
turinéiy endokrinine sistema ardandiy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

No accessories are supplied with the device. Cunsumables, such as micro applicators,
cup for application, are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

[ kietinimas $viesa [ 20s |
| sukibimo stipris (emalis) [ 21.8+2.4 MPa |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

i-BONDING LCN padeda atkurti/pagerinti restauruojamo danties estetine iSvaizda;
padeda atkurti/palaikyti atkuriamo danties danty funkcijq; padeda apsaugoti
atkuriamy danty ir gretimy, audiniy biologines struktiras



KLINIKINES INDIKACIJOS

- Naudojamas jungti dentina ir emale su polimerinémis
restauravimo medziagomis, kompomerais, keramikos pavirsiais,
siekiant prailginti restauracijos iSlaikymo laika.

KONTRAINDIKACIJOS

i-BONDING LCN galiojimo laikas yra 3 metai nuo pagaminimo datos. Nenaudoti
produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty bdti nurodytas
visoje korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos numerj Zr. ant pakuoteés.
LAIKYMAS

Pacientai, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui
ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy.
APRIBOJIMAI DERINIAMS

Laikyti produktg sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatdrai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo Saltiniy. Produkto
neuzsaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

i-BONDING LCN neturéty bati naudojamas su produktais, kuriy sudétyje yra
eugenolio nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos procesa.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Turini/talpykla iSpilti (iSmesti) pagal nacionalinius reikalavimus.
BUDRUMAS

Jautriems Zmonéms i-BONDING LCN gali sukelti dirginimg ar alergines reakcijas
(odos, akiy, gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su priemone, praneskite gamintojui ir
tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / jsikires,
kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumazinta, bendra likutiné rizika laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTU GRUPE

Néra jokiy apribojimy, susijusiy su pacienty populiacija, jy amZiumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali bati vaiky, vidutinio ar senyvo amziaus pacienty.
INUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIU TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

i-BONDING LCN yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta, jei jis naudojamas pagal
gamintojo nurodyta naudojimo instrukcija. Saugos ir klinikiniy charakteristiky
santrauka galima rasti gamintojo svetainéje www.i-dental.lt/sscp/, kol Europos
medicinos prietaisy duomeny bazé (EUDAMED) bus prieinama internete.
GAMINTOJO ATSAKOMYBE

K@no dalis - burna. Audiniai ar kiino skysciai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

Misy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
musy produktai naudojami, todél uz tinkama jy panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

i-BONDING LCN yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui odontologijoje.
Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti [prastus
odontologinius suri$éjus. Specialiy mokymuy nereikia.

STERILUMAS

Paskelbus naujq instrukcijos versija, pries$ tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

i-BONDING LCN tiekiamas nesterilus. Norint uztikrinti, kad prietaisas tinkamai ir
saugiai veikty per numatyta tarnavimo laikg, nereikia jokio paruosiamojo
sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios prieziiros ar
kalibravimo. Taciau nenaudokite, jei paZeista pirminé pakuoté.

NAUDOJIMO APLINKA

IBLTP

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

5ml buteliukas, 5vnt. mikro aplikatoriy, indelis

i-BONDING LCN suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete, kur aplinkos
temperatira 18-25°C. I$spaustas suriséjo kiekis tinka vienam naudojimui (tik vienam
pacientui). Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas kiekis, laikomas ne originalioje
pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

i-BONDING LCN ist ein lichthartendes, bioinertes, einkomponentiges Ein-Schritt-
Adhéasiv der 5. Generation, das flir die Verwendung mit der Nassklebetechnik
geeignet ist. Das Atzen der Oberfldchen ist erforderlich.

ZUSAMMENSETZUNG

Su priemone priedai netiekiami. Sunaudojamieji komponentai, tokie kaip mikro
aplikatoriai, aplikavimo indelis, tiekiami kartu su priemone.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Paruoskite ertme jprastu bddu. Danties pavirSiy rekomenduojame
nuvalyti neturincia alyvos profilaktine pasta, tokia kaip i-FASTE. Giliose
ertmése naudokite kalcio hidroksido pamusalg ir stiklo jonomerinj
pamusalinj cementaq.

2. Ant numatomo ésdinti pavirSiaus uZtepkite plong ésdintojo, tokio kaip i-
GELN sluoksnj. Palaikykite 15 sekundziy (dentinas), 30 sekundziy
(emalé). Kruopsciai nuplaukite vandeniu ir nudZiovinkite oro srove.
Venkite dentino iSsausinimo. ISésdintas pavirsius turi bati matinis. Pries
padengima surisimo sistema pavirSius turi blti neuZterStas. Patekus
seiléems, pavirSiy nuplaukite, nusausinkite ir, jei reikia, pakartokite
ésdinimo procedira.

3. Supurtykite buteliuka prie$ kiekvieng naudojima.

4. Svelniai spausdami buteliuka, jlasinkite nedidelj suriséjo kiekj | indelj.
Buteliuko nespauskite stipriai.

5. Ant iSésdinto pavirSiaus mikro aplikatoriumi uZtepkite 2-3 suri$éjo
sluoksnius.

6. DZiovinkite pavirSiy oru maziausiai 10-20 sekundZiy, kad iSgaruoty
tirpiklis. Jei pavirSius néra blizgus, uztepkite papildoma suriséjo sluoksnj,
iSdziovinkite.

7. Kietinkite Sviesa 20 sekundziy. Naudokite LED polimerizacijos lempa,
kurios Sviesos intensyvumas 1200mW/cm?2 pilnu rezimu (nenaudokite
didéjancio ar impulsinio rezimo). Lempos, kuriy intensyvumas didesnis,
gali reikalauti trumpesnio polimerizacijos laiko, vadovaukites gamintojo
naudojimo instrukcija.

8. Teskite restauracija, naudodami Sviesa kietinamas restauracines
medziagas, tokias kaip i-LIGHTV, i-XCITE LCN ar i-FLOWN,

ISPEJIMAI

Methacrylat-Gemisch 55-95%), Aceton 10-30%, Konditionierer 1-10%, Co-Initiator
<5%, Beschleuniger <1%, Inhibitor <1%, Photoinitiator <1%.

i-BONDING LCN enthalt keine medizinische Substanz, einschlieBlich Derivate aus
menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder deren Derivate
menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder deren
Derivate gemé&B der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutveréndernd, fortpflanzungsgefédhrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

[ lichthartung [ 20s |
| scherhaftfestigkeit (Schmelz) | 21.8+2.4 MPa |
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

i-BONDING LCN hilft bei der Wiederherstellung/Verbesserung des d&sthetischen
Aussehens des restaurierbaren Zahns; hilft bei der Wiederherstellung/Erhaltung der
Zahnfunktion des restaurierbaren Zahns; hilft beim Schutz der biologischen
Strukturen des restaurierbaren Zahns und des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

- Wird verwendet, um Dentin und Schmelz mit polymerbasierten
Restaurationsmaterialien, Kompomeren und Keramikoberflachen
zu verbinden, um die Retention einer Restauration zu verbessern.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten, die in der Vergangenheit schwerwiegende allergische Reaktionen oder
Irritationen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gezeigt haben.
BESCHRANKUNGEN FUR KOMBINATIONEN

i-BONDING LCN sollte nicht mit eugenolhaltigen Produkten verwendet werden, da
Eugenol den Polymerisationsprozess storen kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann das Produkt allergische oder reizende Reaktionen
hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhdute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

Panaudoje reikiama produkto kiekj, nedelsdami uzdarykite buteliuka dangteliu. i-
BONDING LCN yra labia degus skystis. Nenaudokite i-BONDING LCN pacientams,
kuriems anksc¢iau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet
kuriai i$ sudétiniy daliy. i-BONDING LCN neskleidzia radiacijos ir nesukelia jokiy
elektromagnetiniy trukdziy.
ATSARGUMO PRIEMONES

RisikokontrollmaBnahmen wurden implementiert und verifiziert, das Risiko ist so weit
wie mdglich reduziert, das Gesamtrestrisiko wird als akzeptabel beurteilt.
PATIENTEN-ZIELGRUPPE

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS [ AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greifiau kreiptis |
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uZterstus
drabuzius ir iSskalbti prieS vel apsivelkant. PRARIJUS: iSskalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: iSnesti nukentéjusijj | grynq ora; jam bitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruops€iai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai vedinamoje patalpoje. Rekomenduojame muvéti apsaugines pirstines, dévéti
apsauginius drabuzius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir
pacientui.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Jei priemonés naudojimo metu pastebéjote danties audiniy spalvos pasikeitimus,
pasireiské aitrus priemonés kvapas, nevienalyté, nehomogeniska konsistencija,
atsirado staigus, Umus skausmas pacientui, ar jei pastebéjote kitokj nejprastg
priemonés veikimg, nedelsiant nutraukite jos naudojima. Uztepta priemone
nuplaukite dideliu vandens kiekiu, naudokite siurbimo sistema_ir neleiskite priemonés
nuryti. Paklauskite paciento, kaip ji/jis jauliasi. Jei pacientas pastebéjo bet kokj
nepageidaujama salutinj poveikj, nedelsdami kreipkités i vietinj apsinuodijimy centra.
Surinkite visas turimas priemones, jy nebenaudokite ir laikykite nepasiekiamoje
vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite apie pastebétus
priemonés veikimo pokycius.

GALIOJIMO LAIKAS

Keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientenpopulation, ihres Alters und ihres
allgemeinen Gesundheitszustands bekannt. Es kdnnen Kinder, Patienten mittleren
Alters oder altere Menschen sein.

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Teil des Korpers - Mund. Gewebe oder Korperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Bertihrung kommen - Zahn.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

i-BONDING LCN ist nur fiir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB3, wie man gangige
Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fiir eine spezielle Schulung.
STERILITAT

i-BONDING LCN wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation,
Reinigung oder Desinfektion, keine vorbeugende, regelmaBige Wartung oder
Kalibrierung erforderlich, um sicherzustellen, dass das Gerat wahrend seiner
vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemaf und sicher funktioniert. Verwenden Sie
es jedoch nicht, wenn die Primérverpackung beschadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

i-BONDING LCN st fiur die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer
Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an Material
ist fur den einmaligen Gebrauch geeignet (nur fir einen Patienten). Nicht
wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann
zu Funktionsverlusten fiihren.

VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Im Lieferumfang des Gerats ist kein Zubehdr enthalten. Verbrauchsmaterialien, wie
z. B. Mikroapplikatoren, Becher fiir die Anwendung, werden mit dem Gerat geliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG




1. Bereiten Sie den Hohlraum wie immer vor. Die Reinigung mit olfreier
Prophylaxe-Paste, wie z.B. i-FASTE, wird empfohlen. Fir tiefe Kavernen
verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner oder Zement auf Glasionomer-
Basis.

2. Tragen Sie eine Atzschicht, wie z. B. i-GELN, auf alle zu &tzenden
Oberflichen auf. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden (Dentin), 30
Sekunden (Schmelz) einwirken. Spiilen Sie mit Wasser ab und trocknen
Sie mit Luft. Vermeiden Sie eine Ubertrocknung des Dentins. Nach dem
Trocknen muss die Oberfléche kreidig sein und darf vor dem Auftragen
des Klebeharzes nicht verschmutzt sein. Wenn die Oberflache mit
Speichel verunreinigt ist, spllen Sie sie ab, trocknen Sie sie erneut und
atzen Sie sie erneut, falls erforderlich.

3. Schiitteln Sie die Flasche vor jedem Gebrauch.

4. Sanftes Dricken auf die Flasche und Abgabe einer kleinen Menge
Klebstoff in den Becher. Setzen Sie die Flasche nicht mit Gewalt ein.

5. Tragen Sie mit einem vollstdndig gesattigten Mikroapplikator 2-3
Schichten Klebstoff auf die geatzte Oberfldche auf.

6. Trocknen Sie mit Luft far 10-20 Sekunden, um das gesamte
Lésungsmittel von der Oberflache zu entfernen. Wenn die Oberflache
nicht glédnzend ist, tragen Sie weitere Schichten Kleber auf und lassen Sie
sie trocknen.

7. Aushartung mit Licht fir 20 Sekunden. Verwenden Sie eine LED-
Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitdt von 1200mW/cm?. Einige
Lampen mit héherer Intensitdt konnten eine kirzere Polymerisationszeit
bendtigen, beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

8. Tragen Sie die Schicht des lichthértenden Restaurationsmaterials, wie z.
B. i-LIGHTN, i-XCITE LCN oder i-FLOWN in die Kavitat auf und stellen Sie
die Restauration fertig.

WARNUNGEN

i-BONDING LCN e 5-TO MOKONEHWe, BTBbPASABALLO CBETAUHA, GUOUHEPTHO,
€1HOKOMMOHEHTHO efHOeTarnHo Nenuno, MOoAXOAAWO 3a M3MNoM3BaHe C TeXHWKAa Ha
MOKpO cBbp3BaHe. Heobxoanmo e oopT Ha NOBbLPXHOCTUTE.

CbCTAB

Cmec Ha meTakpwnat 55-95%, aueTtoH 10-30%, 6ancam 1-10%, cbnoctasuten <5%,
yckoputen <1%, uHxubutop <1%, doTtonHuumnatop <1%.

i-BONDING LCN He cbabpxa NekapCcTBEHO BELECTBO, BKIOUUTENHO MPOU3BOAHU Ha
YoBellKa KPbB WKW NNasMa; TbKaHU UNn KNeTKu, UM TeXHU NPOU3BOAHMN OT YOBELLKHU
Npousxof; TbKaHW WK KNeTKU OT XMUBOTUHCKWU MPOU3XOA WMAN TEXHWU NPOU3BOAHM,
KakTo e nocoyeHo B PernameHT (EC) N? 722/2012; BewectBa, KOUTO ca
KaHLeporeHHW, MyTareHHW, TOKCUMYHWM 3@ Bb3NPOM3BOACTBO MM Ca C paspyluaBalin
eH/IoKpMHHaTa cucTema CBOMCTBa.

XAPAKTEPUCTUKHN HA PABOTA

BTBbpAsiBAHE CbC CBET/IMHA 20 c
ﬂKOC:I: Ha cps3BaHe Ha Bpb3KaTa 21.842.4 mna
(emaiin)

NPEAHASHAYEHUWE U KJINMHNYHU NONI3N

i-BONDING LCN nomara pectaBpauusaTta / nofo6psBaHETO Ha ecTeTUYecKUs BUA Ha
Bb3CTaHOBABaHWA 3b6; Momara 3a pectaBpauusiTa / noaAabpxaHeTo Ha 3bbHaTa
PYHKUMA Ha Bb3CTaHOBsIBaHUS 3b6; NMomara 3a 3awmTa Ha 6MONOrMYHUTE CTPYKTYpHU
Ha Bb3CTaHOBSABAHMSA 3b6 U TbKAHUTE OKOMIO HErO.

KJINHUYHU NOKA3AHMA

Nachdem die gewiinschte Menge an Klebstoff extrudiert wurde, schlieBen Sie sofort
die Flaschenkappe. i-BONDING LCN ist eine leicht entzindliche Flissigkeit.
Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit
zu schweren allergischen Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der
Inhaltsstoffe gekommen ist. i-BONDING LCN sendet keine Strahlung aus und
verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

- U3non3Ba ce 3a CBbp3BaHE HAa [AEHTMH W emaiin ¢
Bb3CTAaHOBUTENIHM MaTepuanu Ha 6asa nonumep, KoOMnMepw,
KepaMHW4HM NOBBPXHOCTH 3a noao6psiBaHe Ha NOAABPXKAHETO Npu
Bb3CTaHOBsIBaHe.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MauneHTH, KOMTO MMAT UCTOPUS HA TEXKW aNepruyHn Unu Bb3NANUTENHU peakuuu
KbM NPOAYKTa UM KbM HSKOSl OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHNYEHNA 3A KOMBUHALMN

i-BONDING LCN He TpsibBa Aa ce 1M3Mnon3Ba C NpoAyKTW, CbAbpiKallM eBreHos, 3aLoTo
€BreHoNbT MOXE [a HapyLluu npoleca Ha nonMMepusauuns.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHUN E®EKTU

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spiilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spilen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhélt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN GESCHLUCKST: Spiilen Sie den Mund aus. Rufen
Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fihlen. WENN
INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum Atmen
bequem. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hénde. Nur in einem
gut bellfteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz flur Arzt und Patient zu tragen.
VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsdnderungen des Gerétes:

Wenn wahrend des Gebrauchs eine Verfarbung des Zahngewebes des Patienten, ein
starker stechender Geruch, eine ungleichmaBige/nicht homogene Konsistenz oder ein
plotzlich auftretender akuter Schmerz an der Applikationsstelle oder ein anderes
anormales Verhalten des Produkts wahrend der Handhabung des Gerats festgestellt
wird , die oben nicht erwahnt wurden, stellen Sie die Verwendung sofort ein. Das
aufgetragene Produkt mit viel Wasser abspllen, ein Absaugsystem verwenden und
das Produkt nicht in den Mund gelangen und/oder verschlucken lassen. Fragen Sie
den Patienten, wie er sich fihlt. Wenn der Patient irgendwelche unerwiinschten
Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine ortliche Giftinformationszentrale an.
Sammeln Sie alle verfligbaren Restvorrdte, verwenden Sie diese nicht mehr und
bewahren Sie sie bis auf weiteres auBer Reichweite an einem sicheren Ort auf.
Wenden Sie sich unverziglich an den Hersteller und melden Sie alle festgestellten
Anderungen in der Leistung des Produkts.

HALTBARKEITSDAUER

Mpwv 4yBCTBUTENHM NULA NPOAYKTHLT MOXE Aa NPUYUHM anepruyHn Uan Bb3nanutenHu
peakuun (Ha koxaTa, ouuTe, NuraeuuaTta, AMXaTenHuTe NbTULWA).
OCTATbY4HWU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPONM Ha puUCKa ca MPUIOXKEHU U MPOBEPEHU, PUCKBT € HaMmalneH,
KOSIKOTO € Bb3MOXHO, LISSIOCTHUSIT OCTaTbYeH PUCK Ce cyMTa 3a JOMYCTUM.
LIEJIEBA TrPYNA HA NALUMEHTUTE

He ca M3BECTHM OrpaHMyeHust No OTHOWEHWE Ha HAuManHOCTTa Ha nauueHTuTe,
TXHaTa Bb3pacT M 06l 3ApaBOCNOBHO CbCTOsSHME. Te MoraT Aa ca Aeua, NauneHTU
Ha cpefHa Bb3pacT UK NauneHTU Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO Wi BUAOBE TbKAHU WU TENECHU
TEYHOCTHU

YacT OT TANOTO - ycTa. TbKaHM WAW TeNeCHW TEYHOCTWU, BAMU3alM B KOHTaKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LENIEBN NOTPEBUTEN

i-BONDING LCN e paspaboTeH enuHCTBEHO 3a npodecuoHanHa ynoTtpeba B
cToMaTonorusTa. HeroBusT NnoTpebuTen € NUUEH3MpaH nekap, KOMTo UMa 3HaHUS Kak
fa u3nonsea obuyaiHM CTOMaToOMOrMYHKM MaTepuanu. HaMa Hyxaa oT cneunanHo
obyueHue.

CTEPWINTET

i-BONDING LCN ce poctaBs HecTepunieH. HsiMa Hyxaa oT npeaBaputenHa
cTepunv3aumus, noyucTBaHe WM Ae3vHdeKuWs, a OT NpeBaHTUBHA, PeAoOBHA
noaapbvXKka unu kanubpupaHe, 3a Aa Ce rapaHTMpa, 4Ye YCTpOWCTBOTO pabotu
npaBuIHO M 6e30MacHO Mpe3 onpeAeneHust My XWUBOT. He wuanonssaiTte , ako
NbpBMYHaTa OMakoBKa e noBpeAeHa.

CPEAA HA U3NMON3BAHE

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrédgt 3 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fir Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

i-BONDING LCN e npegHa3HaueH 3a M3Mo/f3BaHe B CTOMATOIOMMYEH KAaBUHET, KbAETO
TeMmnepaTypata Ha oOKonHaTa cpeja e 18-25 ° C. Pa3npeaeneHoto KOM4YecTBO
mMaTepvan e noAXoAsAlWo 3a eaHokpaTHa ynoTpeba (camo 3a eauH nauueHT). He
M3nonsBaiTe MOBTOPHO. M3MUWHOTO KOIMYECTBO, CbXPaHABaHO B OpPWUruMHasHa
onakoBKa, MoXe Aa aosese Ao 3aryba Ha dyHKUMaTa Myn.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut bellfteten Ort
bei 4-28°C auf. Schitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung und
Warmegquellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!
ENTSORGUNG

KbM yCTPOMCTBOTO He ce MpeAoCTaBAT akcecoapu. KbM yCTPOWMCTBOTO ce AOCTaBSAT
KOHCYMaTVBM, TakMBa KaTo MWKPO anjukaTopw, Yala 3a HaHacsiHe,
WHCTPYKLINA 3A YINOTPEBA

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter gemaB den nationalen behdrdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

i-BONDING LCN ist sicher und funktioniert bestimmungsgemaB, wenn es gemaB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Die Zusammenfassung der
Sicherheits- und klinischen Merkmale ist auf der Website des Herstellers www.i-
dental.lt/sscp/ zu finden, bis die European Medical Device Database (EUDAMED)
online verflugbar ist.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

Unsere Produkte sind fir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Da die Anwendung unserer Produkte auBerhalb unserer Kontrolle liegt, ist
der Anwender fir die Anwendung voll verantwortlich. Selbstverstandlich garantieren
wir die Qualitdt unserer Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen

unglltig.

VERPACKUNG

IBLTP 5ml Flasche, 5pcs Mikro-Applikatoren, Becher
WHCTPYKUMWA 3A YNIOTPEBA BG
ONMUWUCAHME

1. MoaroTBeTe AynkaTa KakTo BMHaru. [lpenopbyBa ce MoyucTBaHe C
6e3macneHa npodunakTnyHa nacra, kato i-FASTE. 3a Abn6okn KyxuHu
M3Non3BaiTe NOAMOXKA OT Kanumnes XMAPOKCUA UM LMMEHT Ha OCHOBaTa
Ha CTbKJIeH HOHOMep.

2. HaHecete cnoit eupaHe, kato i-GELN Bbpxy usinata moBbpXHOCT, KOSTO
TpsibBa Aa 6bae eusaHa. OcTaBeTe eLBaHETO Ha MSACTOTO 3a okoso 15
cekyHaun (aeHTuH), 30 cekyHaun (emaiin). M3nnakHeTe c BoAa n noacylueTe
C Bb3ayX. W3bareaiTe npecbxBaHeTO Ha AeHTMHa. Cnea um3cbxBaHe
noBbPXHOCTTa TpsibBa Aa € BapoBMTa M [a He ce 3aMbpcsBa npeaun
HaHacsiHe Ha cBbp3BallaTa cMona. AKO MOBBbPXHOCTTa Ce 3aMbpCU CbC
C/IlOHKa, M3MNiakHeTe U MOACYyLWeTe Mak M MOBTOpETe eLBaHeTo , ako e

Heobxoaunmo.

3. Pasknatete 6yTunkaTta npeau Bcska ynotpeba.

4. [envkaTHo HaTUCHeTe ByTunKaTa 1 fo3upaiiTe Manko KONM4ecTBo Nenuno
B YalaTa. He HaTuckaliTe cunHo 6yTunkata.

5. C nomolyTa Ha HambAHO HaMoeH MUKPO annukaTop HaHeceTe 2-3 cnos
Nlennno BbPXy eLBaHaTa NoBbpPXHOCT.

6. CyweTe Ha Bb3ayxa 3a okono 10-20 cekyHAW, 3a Aa MU3CbXHe LenusaT

pa3TBOpUTEN, KOWTO € Ha MOBbpPXHOCTTa. AKO MOBbPXHOCTTAa He e
NbCKaBa, HaHeceTe JOMbAHUTENHW CNIOEBE NENUO U U3CyLLEeTe.

7. BrebpasiBaHe cbc cBeTiMHa 3a 20 cekyHAW. MW3nonseaitte LED
nonvMepusaumoHHa namMna ¢ 1200mw / cm?2 MHTEH3MTET Ha CBET/IMHATa.
Hsikon namnu ¢ no-BMCOKa MHTEH3MBHOCT MoraT Aa WM3UCKBaT MO-Masiko
BpeMe Ha MonuMepusauus, 3aToBa MONs, CnefBaiiTe MHCTPyKUMUUTE Ha
npousBoauTens 3a ynotpeba.

8. HaHeceTe cnos oT BTBbpAsiBall ce CbC CBETIMHA Bb3CTAHOBUTENEH
mMatepuan, kaTo i-LIGHTN, i-XCITE LCN unu i-FLOWN, B aynkata u
3aBbplueTe Bb3CTaHOBSBAHETO.

NPEAYNPEXAEHUSA




Cnep KaTo XenaHOTO KO/IMYeCTBO JIeNWuno ce eKkCTpyaupa, He3abaBHO 3aTBopeTe
kanaukata Ha 6yTunkata. i-BONDING LCN e cunHo 3ananuma TeuyHocT. He
n3nonssanTe NpoAyKTa 3a naumeHTU, KOUTO MMaT UCTOPUS C TEXKMW anepruvyHn unmu
Bb3NasMTeNIHN peakLuMn KbM NpoAyKTa WM KbM HAKOSl OT CbCTaBKUTE Ha MpoAyKTa.
i-BONDING LCN He n3nbuBa pagnaums v He BOAM A0 €NEKTPOMarHUTHU CMYLLEHWS.
NMPEANA3HU MEPKUN

i-BONDING LCN by nemél byt pouzivdn s produkty obsahujicimi eugenol, protoze
eugenol mﬁi’e narusit proces polymerace.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

MNpenopbyBa ce M3M0N3BaHETO Ha KodepaaM MU HaHacsiHeTo Ha npoaykTa. MPU
MONALAHE B OYUTE: U3nnakHeTe BHMMATENHO C BOAa B NPOABL/IXKEHUE HA HSKONKO
MWUHYTU. MaxHeTe CW KOHTaKTHWTE fely, ako MMaTe TakuBa W € NecHo Aa ro
HanpasuTe. [lpoAbsikeTe Aa w3nnakeate. AKO PpasfpasHEHUETO Ha  ouuTe
npoabnxasa: [oTbpceTe MeauuUMHCkM cbBeT / nomow,. MPU MOMNAZAHE BbPXY
KOXATA UMW NUTABULIATA: U3mnitTe 06MnHo C Boda. AKO ce NosiBUM Apa3HeHe Ha
KoxaTta / nurasuuaTa uin obpus: MoTbpceTe MeANUMHCKM CbBeT / nomoly. CBanete
3aMbpceHOTO 06/1eKNI0 U U3nepeTe npeau cneasawata ynorpeba. MPU MOTMbLUAHE:
N3nnakHeTe ycrata. ObasgeTe ce Ha LleHTbpa no oTpoBM MAWM Ha Nekap / TepanesT,
ako ce vysctBaTte 3ne. NP BAULWUBAHE: M3Bepete NUUETO Ha YMCT Bb3AYyX WU ro
noanomaraiTe npu auwaxe. Mamuninte gobpe pbueTe cnes pabora. MN3nonseaite camo
Ha fnobpe npoBeTpuBO MACTO. lpernopbYyaHO HOCEHETO Ha 3alMUTHU pbKaBuuK /
3aWwmTHO 06nekno / nNpeanasHW CpeacTBa 3a oYM / 3aluMTa Ha NMUETO 3a Nnekaps 1
nauueHTa.

[lpeanasHu Mepku, KOUTO TpsibBa Aa ce B3eMaT B CJly4ali Ha npoMeHu B pabotara Ha
YCTpokicTBOTO:

Ako ce 3abenexu HikakBo obe3LBeTsBaHe Ha 3b6HaTa TbkaH Ha NauueHTa Nno Bpeme
Ha ynotpeba, cunHa octpa MMpu3Ma, HepaBHOMepHa/HEXOMOreHHa KOHCUCTEHLUS Unun
nauMeHTLT CTpaZa OT BHe3anHa ocTtpa 60sika Ha MACTOTO Ha MPUSIOXKEHWE, UK ako e
3abenssaHo Apyro HeobnyaiiHO NoBeAeHMe Ha NPoAYKTa NO BpEMe Ha MaHunynupaHe
Ha YCTPOMCTBOTO. , KOWTO He e crnoMeHaT mno-rope, He3abaBHO mnpekpaTteTe
ynoTpebaTta. M3nnakHeTe HaHeCeHWs nNpoAyKT O6WNHO C BoAa, MW3nonseanTe
CMyKaTeslHa cUCTeMa WM He NMo3BOJISiBalTe NpoAyKTa Aa nonajHe B ycrata u/vunuv aa
6bae norbnHaT. MonuTaiiTe NauMeHTa Kak ce 4YyBCTBa. AKO MauMeHTbT 3abenexu
HAKaKBU HeXenaHu CTpaHuyHu edekTn, HezabaBHO ce obaseTe B MeCTeH LieHTbp Mo
TOKCHMKOnNOorms. C1=6epe're BCUYKHN HannU4yHM OCTaHanun KOHCyMaTuBH, HEe ™K
M3nos3BaiTe OTHOBO W M APBXTE HEAOCTbMNHU Ha CUTYpHO MSACTO A0 BTOPO
HapexaaHe. He3abaBHO Ce CBbpXXEeTe C MPOU3BOAMTENS W AOoKNagBaliTe 3a BCUYKKU
3abens3saHu npoMenu B pabotaTta Ha NpoayKTa.

CPOK HA rogHOCT

U citlivych jedincl méze produkt zpdsobit alergické nebo drazdivé reakce (kiize, oci,
sliznice, dychadi cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Byla implementovdna a ovéfena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkové riziko je povaZovano za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Nejsou znéma 24dné omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

Cast téla - Usta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub.
ZAMYSLENY UZIVATEL

i-BONDING LCN je vyvinut pouze pro profesiondlini pouziti ve stomatologii. Pouzit jej
mdze pouze lékal s licenci, ktery ma znalosti o pouzivani béznych dentélnich
materiald. Neni pot¥eba zvlastniho Skoleni.

STERILITA

i-BONDING LCN je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét zadnou pFipravnou
sterilizaci, Cisténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci,
aby bylo zajisténo, Ze zafizeni pracuje spravné a bezpec¢né po celou dobu jeho
zivotnosti. Nepouzivejte vSak, pokud je primarni balicek poskozeny.

PROSTREDI POUZITi

i-BONDING LCN je urcen k pouziti v zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-25 °C.
Vydané mnozstvi kompozitu/cementu/lepidla/vliozky/materidlu/roztoku je vhodné
pro jednordzové pouZziti (pouze pro jednoho pacienta). NepouZivejte znovu. Vydané
mnozstvi, které neni v plivodnim obalu, miize vést ke ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

K zafizeni neni dodavano zadné pfislusenstvi. Spotfebni materidl, jako jsou aplikacni
hroty, se dodava se zafizenim.
NAVOD K POUZITI

CpoK Ha roAHOCT Ha npoaykTa e 3 roAvHW OT Jjatata Ha npou3BoACTBO. He
n3non3sainTe crief cpoka Ha rogHocT. MapTmaHusST HoMmep TpsibBa Aa 6bae UMTUpaH
npu Bcsika kopecrnoHaeHums. MorneaHeTe onakoBkaTta 3a NapTUAEH HOMEP U CPOK Ha
rOAHOCT.

CbXPAHEHME

CbxpaHsiBaliTe npoaykTa fobpe 3aTBOPEH Ha CyXxo U fobpe NPOBETPMBO MACTO Npu 4-
28 ° C. OpbxTe faney OT nNpska ClbHYEeBa CBETIMHA W U3TOYHMUM Ha TonnuvHa. He
3ampassiBaiiTe. [la ce naswu oT geua!

N3XBBHPIAHE

MN3xBbpneTe CbAbPXaHUETO / KOHTelHepa Ccropea HauWOHaNHUTE HOPMaTUBHU
N3UCKBaHUS.
BANTENIHOCT

AKO Bb3HWKHE CEpVO3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CbobLieTe ToBa Ha
NPOV3BOAUTENSA U Ha KOMMETEHTHUS OPraH Ha Abp)KaBaTa-yleHKa, B KOSITO ce HaMupa
noTpebuTensaT U / WM NauMeHTbT.

PE3KOME HA BE3OMNMACHOCTTA U KIMHUYHUTE PE3Y/ITATU

i-BONDING LCN e 6esomaceH v paboTu Mo npegHasHayeHWe, ako ce W3nonssa B
CbOTBETCTBME C WHCTPyKLMUTE 3a ynotpeba Ha npovssoauTens. PesioMeTo Ha
6e30nacHOCTTa M KIMHUYHUTE XapakKTepUCTUKWM MoraT fa 6baaT HamepeHu Ha
yebcaiiTa Ha npoussoauTens www.i-dental.lt/sscp/, pokato EBponeiickata 6a3a
AaHHK 3a MeauumHckn nsgenust (EUDAMED) ctaHe [OCTbMHA OHaH.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJ/INTE

1. PFipravte dutinu jako vzdy. Doporucuje se Cisténi profylaktickou pastou
bez oleje, jako je i-FASTE. Pro hluboké dutiny pouZijte hydroxid véapenaty
nebo cement na bazi skloionomerd.

2. Naneste leptaci vrstvu, jako je i-GELN, na vSechny leptané plochy. Nechte
leptat na misté po dobu 15 sekund (dentin), 30 sekund (sklovina).
Oplachnéte vodou a osuste vzduchem. Vyvarujte se pfiliSnému vysychani
dentinu. Po zaschnuti musi byt povrch pred aplikaci pojici pryskyrice
kiidovy a nekontaminovany. Pokud je povrch kontaminovan slinami,
oplachnéte jej a znovu osuste a v pFipadé potreby znovu leptejte.

3. Pied kazdym pouzitim lahvic¢ku protrepejte.

4. Jemné zatlacte na lahvicku a nadavkujte malé mnozZstvi lepidla do
kelimku. Lahev nestladujte.

5. Pomoci pIné nasyceného mikroaplikatoru naneste na naleptany povrch 2-
3 vrstvy lepidla.

6. Vysousejte vzduchem po dobu 10-20 sekund, aby se z povrchu vysusilo
veskeré rozpoustédlo. Pokud povrch neni leskly, naneste dal$i vrstvy
lepidla a vysuste.

7. Vytvrzujte svétlem po dobu 20 sekund. Pouzijte LED polymeracni lampu
s intenzitou svétla 1200 mW/cm2. Nékteré Zarovky s vyssi intenzitou
mohou vyzadovat kratdi dobu polymerace, postupujte podle pokynd
vyrobce.

8. Naneste vrstvu lehce tuhnouciho vyplfiového materialu, jako je i-LIGHTN,

. I-XCITE LCN nebo i-FLOWN, do dutiny a dokoncete vypln.
VAROVANI

MpoaykTUTe HU ca paspaboTeHu 3a npodecnoHanHa ynotpeba B cToMaTtonorusTa.
MoHexe NpUNOXKEHMETO Ha HalWUTe NPOAYKTU € U3BbH Hall KOHTPO/, NOTpebUTensT
HOCM MbJIHAa OTrOBOPHOCT 3a MPWIOXKEHUETO Ha npoAaykTa. Pasbupa ce, Hue
rapaHT¥paMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUNOXUMUTE
cTaHaapTv.

BAJIMAHOCT

Po vytladeni poZadovaného mnoZstvi lepidla okamzité uzaviete vicko lahve. i-
BONDING LCN je vysoce hoflava kapalina. Nepouzivejte piipravek u pacientl, ktefi v
minulosti méli zavazné alergické nebo podrdazdéné reakce na produkt nebo na
kteroukoli ze slozek. i-BONDING LCN nevyzafuje zéafeni a nezplisobuje 2adné
elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

Cnea ny6nvKyBaHETO Ha Tasu MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba BCUUKU NPEANLLHN BEPCUM Ce
OTMEHST.
OMNAKOBKA

IBLTP

NAVOD K POUZITI cs
POPIS

Bytunka 5mn, 56p Mukpo annvkaTopw, Yawa

i-BONDING LCN je bioinertni jednoslozkové lepidlo vytvrzované svétlem 5. generace,
vhodné pro pouZiti metodou mokrého lepeni. Je nutné leptat povrchy.
SLOZENI

Methakrylatova smés 55-95%, aceton 10-30%, kondicionér 1-10%, koiniciator <5%,
urychlovaé < 1%, inhibitor < 1%, fotoiniciator < 1%.

i-BONDING LCN neobsahuje lé¢ivé latky, véetné derivatl lidské krve nebo plazmy;
tkané nebo buriky nebo jejich derivaty lidského plvodu; tkané nebo bufiky
ivocigného plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) ¢. 722/2012; latky, které
jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusujici
endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

[ Vytvrzovani svétlem [ 20s |
| Pevnost ve smyku (sklovina) | 21.8+2.4 MPa |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

B&hem aplikace produktu se doporuduje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokralujte ve vyplachovani. Pokud podraZzdéni o&i pFetrvava:
Vyhledejte |ékaFskou pomoc/osetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyjte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte l|ékaFfskou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odé&v sviéknéte a pred
opétovnym pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické stfedisko nebo |ékafe. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
gerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani. Po manipulaci si dikladné
umyjte ruce. Pouzivejte pouze na dobfe vétraném misté. Pro |ékafe a pacienta se
doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu odi/ochranu obli¢eje.
Opatreni, kterd je treba prijmout v pripadé zmén ve vykonu zafizeni:

Pokud si vSimnete jakékoli zmény barvy pacientovy zubni tkané béhem pouzivani,
silného Stiplavého zapachu, nerovnomérné/nehomogenni konzistence nebo pokud
pacient trpi nahlou akutni bolesti v misté aplikace, nebo pokud si vSimnete jiného
abnormalniho chovani produktu pfi manipulaci se zafizenim , ktery nebyl zminén
vyse, okamzité prestafite pouzivat. Aplikovany produkt vyplachnéte velkym
mnozstvim vody, pouzijte odsdvaci systém a nenechte produkt vniknout do Ust
a/nebo jej spolknout. Zeptejte se pacienta, jak se citi. Pokud si pacient vSimne
jakychkoli neZzadoucich vedlej$ich Gc&ink{, okamzité zavolejte do mistniho
toxikologického centra. Shromazdéte véechny dostupné zbyvajici zdsoby, znovu je
nepouzivejte a uchovavejte je mimo dosah na bezpecném misté az do odvolani.
Okamzité kontaktujte vyrobce a nahlaste jakékoli zmény ve vykonu vyrobku.

SKLADOVATELNOST

i-BONDING LCN pomaha obnovit/zlepsit esteticky vzhled obnovitelného zubu;
pomaha obnovit/udrzovat zubni funkci obnovitelného zubu; pomaha chranit
biologické struktury obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

Doba pouzitelnosti produktu je 3 roky od data vyroby. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Ve véech korespondencich by mélo byt uvedeno &islo $arze. Sarze a
datum spotfeby viz baleni.

SKLADOVANi{

- Pouziva se k lepeni dentinu a skloviny na polymerni vypliové
materialy, kompomery, keramické povrchy ke zleps$eni retence
vyplné.

KONTRAINDIKACE

Uchovavejte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
4-28 °C. Chrarite pfed pfimym slune¢nim zafenim a zdroji tepla. Chrante pred
mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zavazné alergické nebo podrazdéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli slozku pFipravku.
OMEZENI KOMBINACI

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s pozadavky narodnich predpisd.
BDELOST

Pokud se stane jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hlasi se to vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi.



SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

i-BONDING LCN je bezpecny a funguje tak, jak ma, pokud je pouzivan v souladu s
pokyny vyrobce k pouziti. Shrnuti bezpecnosti a klinického vykonu je k dispozici na
webovych strdnkach vyrobce www.i-dental.lt/sscp/, dokud nebude online evropska
databéaze zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED).

ODPOVEDNOST VYROBCU

8. P&fgr laget af lyshaerdningsgennemtraengende genoprettende materiale,
ssom i-LIGHTN, i-XCITE LCN eller i-FLOWN i hulrum og feerdigger
restaurering.

ADVARSLER

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondlni pouZziti ve stomatologii. Protoze aplikace
nadich produktl je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci plné odpov&dny uZivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produkt v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Efter den gnskede maengde klabemiddel ekstruderet, skal du straks lukke
flaskehaetten. i-BONDING LCN er en meget brandfarlig veeske. Brug ikke produktet til
patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner p&
produktet eller nogen af ingredienserne. i-BONDING LCN udsender ikke strdling og
for8rsager ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

Po zverejnéni tohoto navodu k pouziti jsou nahrazeny vSechny pfedchozi verze.
OBAL

IBLTP

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

5ml Idhev, 5 ks mikroaplikatord, kelimek

i-BONDING LCN er en 5. generations lyshaerdning, bioaktiv, enkeltkomponent ettrins
klzebemiddel, egnet til brug med vadbindingsteknik. AEtsning af overfladerne er
pakraevet.

SAMMENSATNING

Methacrylat blanding 55-95%, acetone 10-30%, conditioner 1-10%, coinitiator <5%,
accelerator <1%, inhibitor <1%, fotoinitiatior <1%.

i-BONDING LCN indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod eller
plasmaafledning fra mennesker; veaev eller celler eller deres afledning af menneskelig
oprindelse veaev eller celler af animalsk oprindelse eller deres afledning som
omhandlet i forordning (EU) nr. kraeftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske eller med hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

[ Lys haerdning [ 20s |
|_Forskydningsbindingsstyrke (emalje) | 21.8+2.4 MPa |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortseetter: F8 lzegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstar: F& laegelig rédgivning/opmaeerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller lzege/tjek, hvis du
foler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter handtering. M3 kun bruges i et godt
ventileret omride. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenvaern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
Forholdsregler, der skal tages i tilfaelde af aendringer i enhedens ydeevne:

Hvis der bemaerkes misfarvning af patientens tandvaev under brug, steerk skarp lugt,
ujeevn/ikke-homogen konsistens, eller patienten lider af pludselige akutte smerter pa
pafgringsstedet, eller hvis anden unormal adfeerd af produktet bemaerkes under
manipulation af enheden , som ikke er naevnt ovenfor, skal du straks stoppe med at
bruge. Skyl pafgrt produkt med rigeligt vand, brug sugesystem og lad ikke produktet
komme ind i munden og/eller sluges. Spgrg patienten, hvordan hun/han har det. Hvis
patienten bemaerker nogen ugnskede bivirkninger, skal du straks ringe til et lokalt
giftcenter. Saml alle tilgaengelige resterende forsyninger, brug dem ikke igen og
opbevar dem uden for raekkevidde pd et sikkert sted indtil videre. Kontakt straks
producenten og rapporter om eventuelle bemaerkede aendringer i produktets
ydeevne.

HOLDBARHED

i-BONDING LCN hjeelper med at genoprette / forbedre zestetisk udseende af
genoprettelig tand; hjelper med at genoprette/vedligeholde tandfunktionen af
genoprettelig tand; hjeelper med at beskytte biologiske strukturer af genoprettelige
teender og tilstadende vaev.

Kliniske indikationer

Holdbarheden af produktet er 3 &r fra fremstillingsdatoen. M@ ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

- Bruges til at binde dentin og emalje til polymerbaserede
genoprettende materialer, kompensatoriske overflader,
keramiske overflader for at forbedre opbevaringen af en
restaurering.

KONTRAINDIKATIONER

Hold produktet taet lukket pa et tort godt ventileret sted ved 4-28°C. Beskyt mod
direkte sollys og varmekilder. M ikke fryses. Hold uden for bgrns raekkevidde!
BORTSKAFFELSE

Indhold/beholder skal bortskaffes pd samme betingelser som kreevet i de nationale
lovkrav.
ARVAGENHED

Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner p8
produktet eller pd nogen af ingredienserne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER

i-BONDING LCN bgr ikke anvendes sammen med produkter, der indeholder eugenol,
da eugenol kan forstyrre polymeriseringsprocessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hvis der er indtruffet alvorlige haendelser i forbindelse med udstyrsrapporten til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

Hos modtagelige personer kan produktet for8rsage allergiske eller
irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

i-BONDING LCN er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det bruges i
overensstemmelse med producentens brugsanvisning. Sammenfatning af sikkerhed
og klinisk ydeevne er tilgaengelig p& producentens websted www.i-dental.lt/sscp/,
indtil European Database on Medical Devices (EUDAMED) kommer online.
PRODUCENTERNES ANSVAR

Risikokontrolforanstaltninger er blevet gennemfgrt og verificeret, risikoen er
reduceret mest muligt, den samlede restrisiko anses for at vaere acceptabel.
MALGRUPPE FOR PATIENT

Ingen begraensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan vare bgrn, midaldrende eller zeldre
patienter.

PAT/ZENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVASKER

Vores produkter er udviklet til professionel brug i tandplejen. Da anvendelsen af vores
produkter er uden for vores kontrol, er brugeren fuldt ansvarlig for applikationen. Vi
garanterer naturligvis kvaliteten af vores produkter i overensstemmelse med de
anvendte standarder.

VALIDITET

N&r denne brugsanvisning udgives, tilsideszettes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE

En del af kroppen - munden. Veev eller kropsvaesker kontaktet af enheden - tand.
TILSIGTET BRUGER

i-BONDING LCN er udviklet til professionel brug i tandplejen alene. M& kun bruges af
licenseret laege, der har viden om, hvordan du bruger fzlles dental materialer. Der
er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

IBLTP

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

5 ml flaske, 5 stk. mikro applikatorer, kop

i-BONDING LCN leveres ikke-sterilt. Der er ikke behov for nogen forberedende
sterilisering, renggring eller  desinfektion, forebyggende, regelmaessig
vedligeholdelse eller kalibrering for at sikre, at enheden fungerer korrekt og sikkert i
Igbet af den tilsigtede levetid. Brug dog ikke, hvis den primaere pakke er beskadiget.
BRUG MILJ@

i-BONDING LCN on 5. pdlvkonna valguskdvastuv, bioinertne, Ghekomponentne
Uheastmeline adhesiiv, mis sobib kasutamiseks margliimimistehnikaga. Vajalik on
pindade s6dvitamine.

KOOSTIS

i-BONDING LCN er designet til at blive brugt pd tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde materiale er egnet til
engangsbrug (kun til én patient). M3 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

Metakrilaadi segu 55-95%, atsetoon 10-30%, konditsioneer 1-10%, koinitsiaator
<5%, kiirendi 1%, inhibiitor 1%, fotoinitsiaator 1%.

i-BONDING LCN ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega vereplasma derivaate;
inimparitolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset péritolu kudesid, rakke ega
nende derivaate, nagu viidatud maaruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid,
mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid haireid pdhjustavaid aineid.
TO6OMADUSED

Der folger ikke tilbehgr med enheden. Tilbehgr, sdsom mikroapplikatorer, kop til
péfgring, leveres med enheden.
BRUGSANVISNING

[ Vvalguskdvenev [ 20s |
|_Sideme nihketugevus (email) | 21.8+2.4 MPa |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

1. Forbered hulrum som altid. Renggring med oliefri profylaksepasta, sésom
i-FASTE, anbefales. Til dybe hulrum anvendes calciumhydroxid liner eller
glasionomer baseret cement.

2. P&for eetselag, f.eks. Lad atset veaere pd plads i 15 sekunder (dentin), 30
sekunder (emalje). Skyl med vand og ter med luft. Undgd overtgrring af
dentin. Efter tgrring skal overfladen veere kridtagtig og ikke forurenet,
inden limharpiksen p&fgres. Hvis overfladen bliver forurenet med spyt,
skal du skylle og tgrre igen og om ngdvendigt setse igen.

3. Ryst flasken fgr hver brug.

4. Delikat tryk pd flasken og dispenser lille maengde klzebemiddel i kop.
Tving ikke flasken.

5. Ved hjeelp af en fuldt fyldt mikroapplikator pafgres 2-3 lag klaebemiddel
pa eetset overflade.

6. Ter med luft i 10-20 sekunder for at tgrre alt oplgsningsmiddel fra
overfladen. Hvis overfladen ikke er blank, skal du anvende et yderligere
lag af kleebemiddel og tgrre.

7. Heaerdning med lys i 20 sekunder. Brug LED polymeriseringslampe med
lysintensitet 1200mW/cm2. Nogle lamper med hgjere intensitet kan
kraeve mindre polymeriseringstid, fglg producentens brugsanvisning.

i-BONDING LCN ajtab taastada/parandada restaureeritava hamba esteetilist valimust;
aitab taastada/séilitada restaureeritava hamba funktsiooni; aitab kaitsta
restaureeritava hamba ja kllgnevate kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

- Kasutatakse dentiini ja emaili sidumiseks poliimeeril pohinevate
restauratsioonimaterjalide, kompomeeride ja keraamiliste
pindadega, et parandada restauratsiooni sailimist.

VASTUNAIDUSTUSED

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vGi selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi v&i arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

i-BONDING LCN ei tohi kasutada koos eugenooli sisaldavate toodetega, kuna
eugenool vdib poliimerisatsiooniprotsessi hairida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel v3ib toode p&hjustada allergilisi vGi arritusreaktsioone (nahk,
si_I.n_1.ad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID




Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski vahendatakse nii palju kui
vBimalik, Uldist jaakriski peetakse vastuvdetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

Loomulikult garanteerime oma toodete kvaliteedi vastavalt kohaldatavatele
standarditele.
VALIIDSUS

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Uldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. Vaib olla lapsi, keskealisi voi eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

K&esoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks k&ik varasemad versioonid.
PAKEND

Kehaosa - suu. Koed voi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas.
ETTENAHTUD KASUTAJA

i-BONDING LCN on vélja tootatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis.
Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse
tavalisi materjale. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

5ml pudel, 5 mikroaplikaatorit, tops

IBLTP

INSTRUCTIONS D’UTILISATION FR
DESCRIPTION

i-BONDING LCN tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettendhtud eluea jooksul
nduetekohase ja ohutu t66 tagamiseks pole vaja ettevalmistavat steriliseerimist,
puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust ega
kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

i-BONDING LCN est un adhésif de 5éme génération, bioinerte, monocomposant, en
une seule étape, adapté a la technique de collage humide. Le mordangage des
surfaces est nécessaire.

COMPOSITION

i-BONDING LCN on moeldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus Umbritsev
temperatuur on 18-25 ° C. Véljastatud materjal sobib Ghekordseks kasutamiseks
(ainult Gihele patsiendile). Arge taaskasutage. Viljastatud materjal, mida pole hoitud
originaalpakendis, vGib kaotada oma funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Mélange de méthacrylate 55-95%, acétone 10-30%, conditionneur 1-10%,
coinitiateur <5%, accélérateur <1%, inhibiteur <1%, photoinitiateur <1%.
i-BONDING LCN ne contient pas de substance médicinale, y compris du sang humain
ou un dérivé du plasma; des tissus ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine
humaine; des tissus ou des cellules d'origine animale, ou leurs dérivés, tels que visés
dans le reglement (UE) n°® 722/2012; des substances cancérigénes, mutagenes,
toxiques pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation endocrinienne.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Seadmega ei ole kaasas tarvikuid. Seadmega on kaasas kulumaterjalid, naiteks
mikroaplikaatorid ja tops pealekandmiseks.
KASUTUSJUHEND

[ photopolymérisation [ 20s |
| Résistance au cisaillement (émail) | 21.8+2.4 MPa |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

1. Valmistage kaviteet ette nagu alati. Soovitatav on puhastamine &livaba
profiilaktikapastaga, naiteks i-FASTE. Sligavate kaviteetide jaoks
kasutage kaltsiumhidroksiid voodrit voi klaasionomeer tsementi.

2. Kandke kiht s6évitusainet, naiteks i-GELN, kogu s6dvitatavale pinnale.
Jatke sodvitusaine pinnale 15 sekundiks (dentiin), 30 sekundiks (email).
Loputage veega ja kuivatage Shuga. Valtige dentiini Glekuivamist. Parast
kuivamist peab pind olema siduva vaigu pealekandmiseks kriidine ja
mitte saastunud. Kui pind saastub siljega, siis loputage ja kuivatage
uuesti ning soédvitage vajadusel uuesti.

3. Enne iga kasutamist loksutage pudelit.

4. Suruge drnalt pudelile ja véljastage véike kogus adhesiivi topsi. Arge
kasutage pudelil joudu.

5. Taielikult killastunud mikroaplikaatori abil kandke sédvitatud pinnale 2-
3 kihti adhesiivi.

6. Kuivatage 6hu kdes 10-20 sekundit, et eemaldada pinnalt kogu lahusti.
Kui pind ei ole laikiv, kandke peale taiendav kiht adhesiivi ja kuivatage.

7. Kdvastage valgusega 20 sekundit. Kasutage LED-polimerisatsioonilampi
valgustugevusega 1200mW / cm?. Moned kdrgema intensiivsusega
lambid vdivad vajada lihemat polUimerisatsiooniaega, jérgige tootja
kasutusjuhiseid.

8. Kandke kaviteeti valguskdvenev restauratsioonimaterjali kiht, naiteks i-
LIGHTV, i-XCITE LCN v&i i-FLOWN, ja viimistlege restauratsioon.

HOIATUSED

i-BONDING LCN aide a restaurer/améliorer I'aspect esthétique de la dent restaurable;
aide a restaurer/maintenir la fonction dentaire de la dent restaurable; aide a protéger
les structures biologiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

- Utilisé pour coller la dentine et I'émail aux matériaux de
restauration a base de polyméres, aux compomeéres, aux surfaces
céramiques pour améliorer la rétention d'une restauration.

CONTRE-INDICATIONS

Patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au
produit ou a I'un de ses ingrédients.
RESTRICTIONS AUX COMBINAISONS

i-BONDING LCN ne doit pas étre utilisé avec des produits contenant de I'eugénol, car
I'eugénol peut perturber le processus de polymérisation.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, i-BONDING LCN peut provoquer des réactions
allergiques ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
RISQUES RESIDUELS

Des mesures de contrble du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le risque est
réduit autant que possible, le risque résiduel global est jugé acceptable.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Parast soovitud koguse véljastamist sulgege kohe pudeli kork. i-BONDING LCN on
vdga tuleohtlik vedelik. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote voi
selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid allergilisi v3i arritusreaktsioone. i-BONDING
LCN ei eralda kiirgust ega pdhjusta elektromagneetilisi haireid.
ETTEVAATUSABINOUD

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur age et leur état
de santé général. Il peut convenir a des enfants, des patients d'dge moyen ou des
personnes agées. |

PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS VISES

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade &rritus pusib, podrduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta &rrituse voi |66be korral podérduge
arsti poole. Votke seljast kdik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
votke Uhendust murgistusteabekeskuse voi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske G6hu katte ja hoidke neid asendis, mis vGimaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda
kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.

Ettevaatusabinbud seadme toimimise muutumise korral:

Kui patsiendi hambakoes on kasutamise ajal mérgata varvimuutust, tugevat teravat
I6hna, ebaihtlast/mittehomogeenset konsistentsi voi kui patsiendil tekib &kiline &ge
valu manustamiskohas vGi kui seadmega manipuleerimisel on margata muud toote
ebanormaalset kaitumist. , mida eespool ei mainitud, I6petage kohe kasutamine.
Loputage pealekantud toodet rohke veega, kasutage imemissiisteemi ja arge laske
tootel suhu sattuda ja/voi alla neelata. Kusige patsiendilt, kuidas ta end tunneb. Kui
patsient markab soovimatuid korvaltoimeid, poorduge viivitamatult kohalikku
murgistuskeskusesse. Koguge kokku kdik saadaolevad jarelejaanud tarvikud, arge
kasutage neid uuesti ja hoidke neid kuni edasise teatamiseni kindlas kohas
kattesaamatus kohas. VGtke viivitamatult Ghendust tootjaga ja teavitage koigist
margatavatest muudatustest toote toimimises.

KOLBLIKKUSAEG

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil: dent.
UTILISATEUR VISE

i-BONDING LCN est congu pour un usage professionnel en dentisterie uniquement.
Son utilisateur doit étre un médecin agréé qui sait comment utiliser les matériaux
dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation spécifique.
STERILITE

i-BONDING LCN est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de procéder a une
stérilisation, un nettoyage ou une désinfection préparatoire, a une maintenance
préventive et réguliére ou a un étalonnage pour garantir que le dispositif fonctionne
correctement et de fagon sécurisée pendant sa durée de vie prévue. Toutefois, ne
pas utiliser si I'emballage primaire est endommagé.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

i-BONDING LCN est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ou la température
ambiante est de 18-25°C. La quantité de matériau distribuée est adaptée a un usage
unique (pour un seul patient). Ne pas réutiliser. La quantité distribuée conservée en
dehors de I'emballage d'origine peut entrainer une perte de fonction.
COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Aucun accessoire n'est fourni avec I'appareil. Les consommables, tels que les micro-
applicateurs, le godet pour I'application, sont fournis avec le dispositif.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Toote kdlblikkusaeg on 3 aastat alates valmistamise kuupdevast. Mitte kasutada
parast kolblikkusaja 16ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii
numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.

HOIUSTAMINE

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hasti ventileeritavas kohas temperatuuril 4-
28 ° C. Kaitske otsese pdikesevalguse ja soojusallikate eest. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida laste eest kattesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

Kui seadmega seoses on toimunud moni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/ voi patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

i-BONDING LCN on ohutu ja toimib ettenéhtud viisil, kui seda kasutatakse vastavalt
tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte on saadaval tootja
veebisaidil www.i-dental.lt/sscp/ kuni Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(EUDAMED) v&rku joudmiseni.

TOOTJA VASTUTUS

Meie tooted on valja téotatud professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Kuna
toodete rakendus on véljaspool meie kontrolli, vastutab selle eest taielikult kasutaja.

1. Préparer la cavité comme d'habitude. Il est recommandé de nettoyer avec
une pate prophylactique sans huile, telle que i-FASTE. Pour les cavités
profondes, utiliser un revétement d'hydroxyde de calcium ou un ciment
a base de verre ionomere.

2. Appliquer une couche de mordant, tel que i-GELN, sur toute la surface a
mordre. Laisser le mordant en place pendant 15 secondes (dentine), 30
secondes (émail). Rincer a I'eau et sécher a I'air. Eviter de sursécher la
dentine. Aprés le séchage, la surface doit étre crayeuse et ne doit pas
étre contaminée avant I'application de la résine de collage. Si la surface
est contaminée par de la salive, rincer et sécher a nouveau, et réalisez
un mordangage si nécessaire.

3. Agiter le flacon avant chaque utilisation.

4. Appuyez délicatement sur le flacon et distribuez une petite quantité
Q'adhésif dans le godet. Ne pas forcer le flacon.

5. A l'aide d'un micro-applicateur entiérement saturé, appliquer 2 a 3
couches d'adhésif sur la surface gravée.

6. Sécher a I'air pendant 10 a 20 secondes afin d'éliminer tout solvant de la

surface. Si la surface n'est pas brillante, appliquer des couches
supplémentaires d'adhésif et sécher.

7. Polymérisation a la lumiére pendant 20 secondes. Utiliser une lampe de
polymérisation LED avec une intensité lumineuse de 1200mW/cm?2.
Certaines lampes avec une intensité plus élevée pourraient nécessiter
moins de temps de polymérisation, suivre les instructions d'utilisation du
fabricant.

8. Appliquer une couche de matériau de restauration photopolymérisable,
tel que i-LIGHTN, i-XCITE LCN ou i-FLOWN dans la cavité et terminer la
restauration.

AVERTISSEMENTS




Aprés avoir extrudé la quantité désirée d'adhésif, refermer immédiatement le
bouchon de la bouteille. i-BONDING LCN est un liquide hautement inflammable. Ne
pas utiliser le produit chez les patients ayant des antécédents de réactions allergiques
ou d'irritation graves au produit ou a I'un de ses ingrédients. i-BONDING LCN n'émet
pas de radiation et ne provoque pas d'interférences électromagnétiques.
PRECAUTIONS

i-BONDING LCN dev npénel va XxpnoilJonoIiTal e NPOiovTa NOU NEPIEXOUV EUYEVOAN,
Kabwg n euyevoAn pnopei va diatapd&el Tnv 81adikacia Tou NOAUHEPIOHOU.
ANENIO'YMHTEZ NAPENEPFEIEZ

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a faire.
Continuer a rincer. Si l'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a I'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un
médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN
CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. Appeler un centre antipoison ou un médecin
en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter la personne a |'air frais et la
maintenir a l'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains aprés avoir
manipulé le produit. Utiliser uniquement dans une zone bien ventilée. Il est
recommandé de porter des gants de protection, des vétements de protection, des
lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin et le patient.
Précautions a prendre en cas de modification des performances de I'appareil :

Si vous remarquez une décoloration du tissu dentaire du patient pendant I'utilisation,
une forte odeur piquante, une consistance inégale/non homogéne, ou si le patient
souffre d'une douleur aigué soudaine sur le site d'application, ou si tout autre
comportement anormal du produit est remarqué lors de la manipulation de I'appareil,
qui n'a pas été mentionné ci-dessus, cesser immédiatement de I'utiliser. Rincer
abondamment le produit appliqué, utiliser un systéeme d'aspiration et ne pas laisser
le produit entrer dans la bouche et/ou étre avalé. Demandez au patient comment il
se sent. Si le patient remarque des effets secondaires indésirables, appeler
immédiatement un centre antipoison local. Récupérez toutes les fournitures restantes
disponibles, ne les réutilisez plus et conservez-les hors de portée dans un endroit str
jusqu'a nouvel ordre. Contactez immédiatement le fabricant et signalez tout
changement constaté dans les performances du produit.

DUREE DE CONSERVATION

e euaioBnTa AaTopa, TO NPoidv WNOPEi va NPOKAAECEl AAAEPYIKEG N €PEBIOTIKEG
avTidpaoelg (déppa, opBaApoi, BAevvoyovol, avanveuoTikn 080G).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

'Exouv uhonoinBei kai enaAnBeuTei pETPa eAEyxou KIvEUVou, €xel HEIWBEI 0 Kiviuvog
000 NEPICTOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivEUVOG MOU anopEVEl EXEl KPIBEI anodeKTOG.
OMAAA ZT'OXO0Z AZOEN'QN

Agv uNApXOUV YVWOTOI NEPIOPICHOI OXETIKA HE NANBUTPOUG aoBev®V, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKNA TOUuG KaTaoTaon uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, €VAAIKEG, n
NAIKIWPEVOI a0BEVEIG.

NMPOOPIZOMENO M'EPOZ Z'QMATOZ 'H TYMNOZ IZTO'Y KAI YITP'QN Z'QMATOZ

Mépog Tou ocwpaTtog—oTopa. IoToi ) cwuaTika uypda nou £pxovTal OE ENagr HE TNV
ouokeun—3ovTia.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

i-BONDING LCN é€xer dnpioupyn®ei yia enayyeANaTikn XpAon oTnv odovTiaTpikn Kal
Hovo. XpAoTng Wnopei va ivar povo adelouxog yiaTpog nou €xel YVWoel Navw otnv
XPAon Kovwv odovTIKWV CUVBETWV UAIK®OV. Agv undpxel avaykn yid OUYKEKPIPEVN
eknaideuon.

ANOZTEIPQM'ENO

i-BONDING LCN napadideTal un anooTeipwpévo. Agv Unapxel avaykn yia anooTeipwon
npoeToipaciag, kabapiopod, f anoAlpavaon, NPOANATIKA Kdl TAKTIKA ouvTrhpnon n
BaBuovopnon yia Tnv €Eao®AAIon TNG OMWAANG A€ITOoupyiag TNG OUOKEURG Kal
ao@aAelag katd Tnv diapkeia TnG NpoPAenopevng diapkeiag Lwng Tng. QoTdco, pnv
XPNOILOMOINCETE av n KUpIa CUOKeuaaoia €xel Nadel {nuid.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

La durée de conservation du produit est de 3 ans a partir de la date de fabrication.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le numéro de lot doit étre mentionné
dans toute correspondance. Voir I'emballage pour le lot et la date de péremption.
STOCKAGE

i-BONDING LCN gival oxediaopévo yia xprion o€ odovTiaTpeio Onou n Beppokpaacia Tou
nepiBaAAovTog ival 18-25°C. H noodTnTa nou diavépetal and Tnv oUVOETN UAIKO gival
KatdAAnAn yia pia xpnon (yia évav acBevr) povo). Mnv xpnoiponolgite &ava. H
noooTNTa nou diavépeTal Kal dev KpATIETAlI OTNV dpXIKR TNG OUOKEUAdia pnopei va
XAoel TNV AeiIToupyia Tng.

ANAAN'QZIMA M'EPH KAI ASEZOYAP

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 4-28°C. Protéger de la lumiére directe du soleil et des sources
de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!

ELIMINATION

Aev napéxovrtal afeooudp HE TNV OUOKEUR. AvaA®OIMa UAIKG, OnNwg epyaAeio
€pappoyng, KUNEAO EQPApHOYNG, NAPEXOVTAl HE TNV CUOKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

Eliminer le contenu/récipient conformément aux exigences réglementaires
nationales.
VIGILANCE

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant
et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est etablll | |

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

i-BONDING LCN est sir et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant. Un résumé de la sécurité et des performances
cliniques est disponible sur le site Web du fabricant www.i-dental.lt/sscp/ jusqu'a ce
que la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) soit
mise en ligne. |

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre contréle, I'utilisateur en est entiérement
responsable. Bien entendu, nous garantissons la qualité de nos produits
conformément aux normes en vigueur.

VALIDITE

Dés la publication de ces instructions d’utilisation, toutes les versions précédentes
sont remplacées.
EMBALLAGE

IBLTP

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

Flacon de 5ml, 5pcs micro applicateurs, gobelet

1. MpoeToipdoTe TNV KOIAOTNTA ONwG ndvTa. MpoTeiveTal o kKabapiopog pe
NPOQPUAAKTIKA NaocTa Xwpig €Aaia, onwg Tnv i-FASTE. TMa Babiég
KOIANOTNTEG, XPNOIMOMOINOTE WG NPWTO OTPWHA UAIKO EPPPA&NG HE
udpo&eidio Tou aoBeaTiou, fj uaAoiovopEPNR Kovia.

2. EpapudoTe éva oTpwpa adponoinTikoU uAikoU, onwg To i-GELN otnv
enipavela yia Tnv adponoinon. A@nAoTe TO adponoinTiké yia 15
deuTepoAenTa (odovTivn), 1 30 deutepOAenTa (OPAATO). ZenAUveTe pe
vepO Kal OTEYVWOTE WE TOV aépa. ANOPUYETE TNV UNEPPROAIKN ENpdTNTa
NG odovTivng. AQoU OTEYVAOOEI, N EMIPAVEIA NPENEI va €ival OTEYVA Kal
va pnv HoAuveei mpiv TNV €pappoyn TnG pnTivng ouykoAAnong. Av n
enipavela poAuvlei and odaAio, EenAUvere kai oTeyvwoTe §avd, Kkai
epappooTe adponoinTiko &ava av xpeialeTal.

3. AvakivioTe To SOXEiIO NpIV TNV Xpron.

4. Miéote anaAd To doxeio kal TOMoBETAOTE TNV aNApaitnTn MOCOTNTA
GUYKOAANTIKOU UAIKOU 0TO KUNEAAD. Mnv niEoeTe MOAU To SoXEio.

5. XpnolgonomoTe éva NARPWG KOPEOUEVO €PYAAEIO  €QAPUOYNG  Kal
epappooTE 2-3 OTPWHATA OUYKOAANTIKOU UAIKOU oTnv adpornoinuévn
enipavela.

6. STEYVOOTE PE TOV agpa yia 10-20 SEUTEPOAENTA YIA VA OTEYVMOEI OAO TO
SlaAuTIkO pE€CO and Tnv empaveia. Av n enipaveia dev yuahilel,
£QPApPOOTE NEPICOOTEPA OTPWHATA CUYKOAANTIKOU HECOU KAl OTEYVMOTE.

7. dwTonoAupepiote  yia 20 deuTepOAenTa. XpnoIMOMOIROTE  Aduna
noAupepiopoU LED pe évraon @wTtdg 1200mW/cm2. Kanoieg AGpneg pe
HeyaAUTepN €vTaon Wnopei va xpeiadovTal AiyoTePo XpOVo MOAUMEPIGHOU,
aKoAOUBROTE TIG 0dNYiEG XPrONG TOU KATAOKEUADTH.

8. EpapuooTe €va oTpWHA GWTONOAUMEPIZOPEVOU UAIKOU amokataoTaong,
onwg 10 i-LIGHTN, To i-XCITE LCN, i T0 i-FLOWN péoa atnv KoiAdTNTa, Kai
OAOKANPWOTE TNV anokataoTaon.

NMPOEIAOMNOTI'HZEIZ

To i-BONDING LCN gival éva pwTonoAupePIZONEVO UNIKO GUYKOAANGNG 5nG Yevidag,
adpavég, evog ouoTaTikoU Kal evog BANaTog, KaTaAANAO yia Xpron HE UYPEG TEXVIKEG
ouykOAAnong. Eivar anapaitntn n adponoinon Tng enipaveiag.

Z'YZTAZH

Meiypa pebakpuAikoU 55-95%, aketdovn 10-30%, HaAakTIKO 1-10%), GuVUNOAOYIOTNAG
<5%, eENITaxuvTnG <1%, avaotoAéag <1%, PWTOEKKIVNTNG <1%.

i-BONDING LCN dev nepihapBavel 1aTpIKEG ouaieg, OUMMNEPIAAPBAVOPEVWY  Kal
avepwnivou aipaTog f napaywyo nAaouatog: 10Tolg f KUTTapa, f Ta napaywya Toug,
avepwnivng NPoEAEUONG 1I0TOUG N KUTTApa {WIKAG NMPOEAEUONG, 1 Napaywya Toug,
onwg auta avagépovtal otov Kavoviopd (EU) Ap. 722/2012° oucieg nou eival
KApKIVOYOVEG, HETAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG TNV avanapaywyn, f nou va €Xouv 1810TNTEG
nou d1aTapacoouV TOUG EVOOKPIVIKOUG AdEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

ApoU £xeTe €EAyel To €NIBUKNTO NOGO UAIKOU OUYKOAANGNG, KAEIOTE AUECWG TO KAMAKI.
To i-BONDING LCN eival noAU eU@AekTo Uuypd. Mnv XpnoIUOMOIEITE TO MPOIOV OE
aoBeveig mou €xouv I0TOPIKO coPRaprG aAepyiag f avTidpaceig epedioUol OTO MPOioV
I o€ onolodnnoTe and Ta ouoTaTika Tou. i-BONDING LCN dev eknépnel akTivoBoAia,
Kal dev NPOKAAEI NAEKTPOUAYVNTIKEG NAPEPBOAEG.

NMPODPYAASEIZ

DwTonoAupepiZduevo 20 s
AvToxn 8eopol otnv diaTunon 21.842.4 MPa
(opaATo) i i

NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

i-BONDING LCN Bon6dsl otnv anokataoracn/BeATiwon TnG aiobnTIKAG EPPAvVIONG Tou
dovTiou nou anokaBioTartalr Bon®dsl oTnV anokaTacTacn/BeATiwon TNG OJOVTIKAG
AeIToupyiag Tou dovTioU mou anokaBioTaTtal* BonbAgl oTNV NPOCTACIA TWV BIOAOYIK®OV
Sop@V Tou SovTioU Mou anokaBioTaTal Kal TWV YEITOVIK®V 10TWV.

KAINIKEEZ ENAETZEIZ

- Xpnoiponoigital yia 3s0poUG odovTivnG kal opaATou He UAIKa
anokaraoTacng He Baon NoAupEpr, KOVieg EHPPAdnG, KEPAMIKEG
EMIPAVEIEG yia TNV BeATioon TNG OuykOAAnonG Tou uAikou
anokaraoTaong.

ANTENAEIZEIZ

O1 aoBeveig mou éxouv 10TOPIKO coPapng allepyiag n avmidpaoceig epeBioyol oToO
npoiov ) og onolodrAMNoTeE and Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

MpoTeiveTal n Xxpron anopovwTipa KaTta Tnv SIApKEIa TNG EPAPHOYNG TOU MPOoidvTOG.
SE NEPINTQSH EMNA®HE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AeNTA. Av UNApXOUV PAKOi ENAPNG, APAIPECTE TOUG, AV €ival EUKOAO. SuvexioTe va
Eenhévere. SE MEPINTQEH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MNAUvVTE pe
apbovo vepd. Av  undap&el €peBIOPOC N KOKKIVIOPa dEpHaTOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTAoTe 1aTPIKN npocoxn/Bonbeia. AQaipéoTe HOAUCHEVO POUXIOUO Kal MAUVETE
npiv Tnv xpnon. E MEPINTQSH KATAMOZHS: ZenAlvete To oTOpa. KaAéote TO
Kévtpo AnAnTnpiacewv n yiatpd av aicBavbeite adiabecia. SE MEPINTQSH
EISMNOHS: MeTakivioTe To atopo o€ kaBapo aépa Kal KpaTHoTeE TO O OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). NAUveTe Ta xépia oag dIeE0dIka npiv Tov XeIpIod. XpnaigonoleioTe
Movo o0e kaha agpifopevo  xwpo. Mpoteiverar va  xpnolgonoligital  yavria
npoaTaciag/pouxiowd  nmpooTtaciag/yuaAild  npooTaciag/e§onAlopd  npoaoTaciag
NPOC®MOU YIa TOV yIaTpO Kal Tov acBevn.

Mpo@uAdé&eic nou npéner va AauBdvovral og nepinTwon aAAaywv otnv anédoon 1ng
OUOKEUNG:

Eav napatnpnBei anoxpwpaTtiopog Tou 0dovTikoU 10ToU Tou aoBevoug katd Tn Xpron,
€VTOVN €VTOVN OOMRA, avopolOHop®n/Un odoloyevig oloTaon f 0 acBevig UNoPEpel
and &agviko 0&U MOvVo OTO Onueio epappoyng f €av napatnpnBei onoladnnoTte aAAn
avopain cupnapupopd TOU MPOIOVTOG KATA TOV XEIPIOMO TNG OUOKEUNG , Mou dev
ava(pspem(s ncpanavw, dlakoyYTE ™m xpnon aUEOWG. ZeNAUVETE TO sq:appoapx-':vo
np0|ov JE apBovo vepo, xpnolponomc’re oloTnua avappdenong Kai unv aq:nUETx-: TO
npoiov va €ioé\Bel oTo o‘ropa Kal/f va katanoBei. PwTAoTE TOV aoesvn nog viwdel.
Edv o aoBeviig napatipnoe onolecdnnoTe avemBUUNTEG NAPEVEPYEIEG, KAAEOTE
APEOWG £va TOMIKO KEVTPO SNANTNPIACEWY. SUAAEETE OAa Ta diaBEaipa avaAwaoiya nou
QnopEVoUV, UNV Ta XPNOIPOMOINCETE §ava Kal KPATAOTE TA HAKPIA O AOPAAEG HEPOG
MEXP! VEOTEPAG. EMIKOIVWVAOTE AUECWG HE TOV KATAOKEUAOTH KAl QVAQEPETE TUXOV
aAAay£g aTnv anodoon Tou nNpoidvTog.

ATAPKEIA ZQ'HZ




H Siapkeia {wng Tou nNpoidvTog gival 3 Xpovia and Tnv NUEPONNVIa KATAOKEUNG. Mnv
XPNOIUONOIEITE HETA TNV NUEpoUNVia ARENG. O apIBuodg napTidag Npénel va avagEpeTal
o€ kaBe dnAwon. AsiTe TNV CUOKeEUAcia yia Tov aplBpd napTidag Kar TV nUepounvia
ARENG.

ANOO'HKEYZH

KpaTtrioTe i-BONDING LCN epunTika KA€I0TO Og ENpo Kal KAAG agpIfOPEVO XWpPO, OF
Beppokpacia 4-28°C. MpooTaTéwTe anod ansubeiag €kOeon oTo NAIAKO PG Kal MNyEG
BepudTNTAG. MNV Naywoete. KpaTtnoTe pakpid and naidial

ATAGEZH

H 81a6€0n TwV NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN va YIVETAl CUNPWVA HE TOUG €BVIKOUG
Kavoviopoug.
NMPOZOXH

Av onoiodnnoTte coBapd nepioTaTiko AABEl XWPa O OXEON WE TNV OUCKEUN, va TO
AVAaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appodia apxrn TnG Xwpag n Tng noAiTeiag otnv
onoia o XpnoTng kai/r o acgbevng BpiokovTal.

MNEPTIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

i-BONDING LCN eival aopaAég kal AeiToupyei Onwg npoBAENsTal eav xpnoigonolsitai
oUpQva Pe TIG 0dnyieg Xpong Tou katackeuaoTr). H nepiAnwn Tng acpaleiag kai
TNG KAIVIKNAG anodoong eival d1a8&aipn HECW TOU IOTOTOMOU TOU KATAGKEUATTH) WWW.i-
dental.lt/sscp/ €wg OTou n Eupwnaikn Bdaon Aedopévwv yia IaTpikéG ZUOKEUEG
(EUDAMED) kukAopoproel oTo d1adikTuo.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoiovta pag €xouv avanTtuxBei yia enayyeApaTikn XpRon oTnv odovTiaTpikn.
Kabwg n epappoyn Twv NpoidvTwv pag eival népa anod Tov EAeyXo Hag, o XpRoTng
gival NANPwWG unelBuvog yia TNV €@appoyn Toug. Mpo@avwg, €yyuopacTe OTI n
noloTNTA TWV NPOIOVTWV Pag €ival € UPPWVia Pe Ta npdTuna nou epappodlovral.
ErFKYP'OTHTA

1. Készitse el6 az Ureget a szokdsos mddon. A tisztitds olajmentes
profilaktikus pasztaval, példaul i-FASTE-vel ajanlott. Mély liregek esetén
hasznaljon kalcium-hidroxid bélést vagy Gvegionomer alapl cementet.

2. Vigyen fel egy réteg mardszert, példdul i-GELN-t az Gsszes marando
feluletre. Hagyja a mardszert a helyén 15 maésodpercig (dentin), 30
masodpercig (zomanc). Oblitse le vizzel és szaritsa meg levegével.
Kerllje a dentin tlulszaritdsat. Szaritds utén a fellletnek meszesnek kell
lennie, és ne szennyez8djon a ragasztégyanta felvitele el6tt. Ha a felllet
nyallal szennyezddik, oblitse ki és szdritsa meg Ujra, és ha sziikséges,
ismételje meg a felszint.

3. Minden hasznalat el6tt razza fel a flakont.

4. Finoman nyomja meg a palackot, és adagoljon kis mennyiségli ragasztét
a csészébe. Ne erdltesse a flakont.

5. Teljesen atitatott mikroapplikatorral vigyen fel 2-3 réteg ragasztot a
maratott fellletre.

6. Széritsa leveg6vel 10-20 masodpercig, hogy az 0Osszes olddszer
kiszaradjon a fellletrél. Ha a felllet nem fényes, vigyen fel tovabbi réteg
ragasztot és széritsa meg.

7. Megszilarditas fénnyel 20 masodpercig. Hasznaljon LED-polimerizacios
lampat 1200mW/cm?2 fényintenzitassal. Néhany nagyobb intenzitasu
lampa rovidebb polimerizaciés id6t igényelhet, koévesse a gyarto
hasznalati utasitasat.

8. Vigye fel a fénykeményedd restauracids anyag, példaul i-LIGHTN, i-XCITE
LCN vagy i-FLOWN rétegét az liregbe, és fejezze be a restauraciot.

FIGYELMEZTETESEK

KaTtad Tnv €kdoon Tou napovTog eyxeipidiou Xprong, OAEG ol NPonyoUpEVEG EKOOTEIG
avTikabioTavTar.

Miutén a kivant mennyiségli ragasztéanyag extrudalédott, azonnal zarja le a flakon
kupakjat. Az i-BONDING LCN erdsen gyulékony folyadék. Ne hasznalja a terméket
olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében sulyos allergids vagy irritacids reakciot
észleltek a termékre vagy barmely Osszetevére. i-BONDING LCN nem bocsét ki
sugarzast és nem okoz elektromagneses zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

ZYZKEYAZIA
IBLTP doxeio 5ml, 5 Tepayia epyaleio epappoyng, KUNgAo
HASZNALATI UTASIiTAS HU
LEIRAS

Az i-BONDING LCN egy 5. generdcids fénykeményedd, bioinert, egykomponenst,
egylépéses ragasztd, amely nedves ragasztdsi technikaval hasznalhatd. A fellletek
maratasa sziikséges.

OSSZETETEL

Metakrilat keverék 55-95%, aceton 10-30%, kondicionalé 1-10%, koiniciator <5%,
gyorsité <1%, inhibitor <1%, fotoinicidtor <1%.

i-BONDING LCN nem tartalmaz gydgydszati anyagot, beleértve az emberi vért vagy
plazmaszédrmazékot; emberi eredetli szoveteket vagy sejteket vagy azok
szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetl szdveteket vagy
sejteket vagy azok szarmazékait; rakkelté, mutagén, reprodukciot karositdé vagy
endokrin karosito tulajdonsagokkal rendelkez§ anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

[ Fénykeményedés [ 20s |
[ Nyirasi kotésszildrdsag (zomanc) | 21.842.4 MPa |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

i-BONDING LCN segit helyredllitani/javitani a helyredllithatd fog esztétikai
megjelenését; segit helyredllitani/megdrizni a helyreallithaté fog fogdszati funkcidjat;
segit megvédeni a helyredllithatd fog és a szomszédos szbvetek bioldgiai struktirait.
KLINIKAI JAVALLATOK

A termék alkalmazdsa soran ajanlott a kofferdam haszndlata. HA SZEMBEN:
Ovatosan oblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B vizzel mossa le. Ha
bér/nyélkahartya irritacié vagy kilités Iép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és Ujrahasznalat el6tt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a széjat. Hivjon mérgezési kézpontot vagy orvost/gydgyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss levegdre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utan alaposan mosson kezet. Csak jél
szell6ztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szdmara védOkeszty(i/védd
ruhazat/szem- és arcvéd§ viselése ajanlott.

Ovintézkedések, amelyeket meg kell tenni az eszkdz teljesitményének megvaltozdsa
esetén:

Ha a paciens fogszovetének barmilyen elszinez8dését észleli a hasznalat soran, erés
szUros szagot, egyenetlen/nem homogén dllagot, vagy a beteg hirtelen heveny
fajdalmat szenved az alkalmazas helyén, vagy ha a termék barmilyen mas
rendellenes viselkedését észleli az eszkéz kezelése kdzben. , amelyet fent nem
emlitettiink, azonnal hagyja abba a hasznalatat. A felvitt terméket bd vizzel 6blitse
le, haszndljon szivérendszert, és ne engedje, hogy a termék a szajba keriljon
és/vagy lenyelje. Kérdezze meg a pacienst, hogyan érzi magat. Ha a beteg barmilyen
nemkivanatos mellékhatast észlel, azonnal hivja a helyi mérgezési kozpontot.
Gyl(jtse 6ssze az Gsszes rendelkezésre all6 maradék kelléket, ne hasznalja Ujra, és
tovabbi értesitésig tartsa biztonsagos helyen tavol. Azonnal Iépjen kapcsolatba a
gyartoval, és jelentse a termék teljesitményében észlelt barmilyen valtozast.

SZAVATOSSAGI IDO

- A dentin és a zomanc polimer alapu restauraciés anyagokhoz,
kompomerekhez, keramiafeliiletekhez valé kotésére szolgal a
restauracié megtartasanak javitasa érdekében.

ELLENJAVALLATOK

i-BONDING LCN eltarthatdsdgi ideje a gyartastdl szamitott 4 év. A lejarati id6 utan ne
hasznalja fel. A tételszdmot minden levelezésben fel kell tiintetni. A tétel és a lejarati
datumot |asd a csomagolason.

TAROLAS

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely 6sszetevére
sulyos allergias vagy irritacios reakciot észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 4-28 °C-on tartsa. Védje a
kozvetlen napfényt6l és hdéforrasoktol. Ne fagyassza le. Gyermekek el6l elzérva
tartando!

MEGSEMMISITES

i-BONDING LCN nem haszndlhatd eugenolt tartalmazé termékekkel egyutt, mivel az
eugenol megzavarhatja a polime’riza'ciés folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi el8irasoknak megfelelden artalmatlanitsa.
EBERSEG

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergids vagy irritacids reakciokat okozhat
(bér, szem, nyélkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tortént, jelentse a
gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAT TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

A kockazatcstkkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellenérizték, a kockazatot a
lehet6 legnagyobb mértékben csokkentették, az altalanos maradék kockazatot
elfogadhatdnak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

A betegpopulaciora, életkorukra és altaldanos egészségi allapotukra vonatkozdan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kézépkort vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

i-BONDING LCN biztonsagos és rendeltetésszer(ien miikddik, ha a gyarté hasznalati
utasitdsanak megfelel6en hasznaljak. A biztonsagrdl és a klinikai teljesitményrdl
sz0l6 6sszefoglald elérhetd a gyartd www.i-dental.lt/sscp/ weboldalan, amig az
Eurdpai Orvostechnikai Késziilékek Adatbazisa (EUDAMED) elérhetévé valik.

A GYARTO FELELOSSEGE

Testrész - szz—'x,j. Az eszkdzzel érintke,zérszévetek vagy testnedvek - fog.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

i-BONDING LCN kizardlag professzionalis fogorvosi haszndlatra fejlesztették Kki.
Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkez6 orvos, aki ismeri a szokasos fogaszati
ragasztok sok hasznalatat. Nincs sziikség specidlis képzésre.

STERILITAS

Termékeinket a fogdszatban térténd professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellenérzésliink alatt, a felhasznalé teljes
mértékben felel6s az alkalmazasért. Természetesen garantaljuk termékeink
minbségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

A jelen hasznalati utasitds megjelenésével minden korabbi valtozat hatdlyat veszti.
CSOMAGOLAS

i-BONDING LCN nem steril mddon szallitjdk. Nincs sziikség semmilyen el6készitd
sterilizélasra, tisztitasra vagy fert6tlenitésre, megel6z6, rendszeres karbantartasra
vagy kalibraldsra annak érdekében, hogy az eszkdz rendeltetésszer(i élettartama
alatt megfeleléen és biztonsdgosan miikodjon. Ne haszndlja azonban, ha az
elsédleges csomagolas sérilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

IBLTP

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

5ml-es flakon, 5db mikro applikator, pohar

i-BONDING LCN fogorvosi rendel6ben vald hasznalatra tervezték, ahol a kérnyezeti
hémérséklet 18-25°C. Az adagolt ragaszté mennyisége egyszeri hasznalatra
alkalmas (csak egy paciens szamara). Ne hasznalja fel Gjra. A nem az eredeti
csomagoldsban tarolt adagolt mennyiség funkcidvesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

i-BONDING LCN e un adesivo monocomponente monocomponente, bioinerte,
fotopolimerizzante di quinta generazione, adatto all'uso con la tecnica di incollaggio
a umido. E richiesta la mordenzatura delle superfici.

COMPOSIZIONE

A késziilékhez nem mellékelnek tartozékokat. A késziilékhez sziikséges kellékeket,
mint példaul mikroapplikatorokat, az alkalmazashoz sziikséges csészét, a késziilékkel
egyitt szallitjak.

Hasznalati utasitas

Miscela di metacrilato 55-95%, acetone 10-30%, condizionatore 1-10%, coiniziatore
<5%, acceleratore <1%, inibitore <1%, fotoiniziatore <1%.

i-BONDING LCN non contiene sostanze medicinali, compresi sangue umano o derivati
del plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di origine umana; tessuti o cellule di
origine animale, o loro derivati, come indicato nel regolamento (UE) n. 722/2012;
sostanze cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione o con proprieta di
alterazione del sistema endocrino.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI




[ Fotopolimerizzazione [ 20s |
| Forza di adesione al taglio (smalto) [ 21.8+2.4 MPa |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

i-BONDING LCN aiuta a ripristinare/migliorare I'aspetto estetico del dente riparabile;
aiuta a ripristinare/mantenere la funzione dentale del dente riparabile; aiuta a
proteggere le strutture biologiche del dente riparabile e i tessuti adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

- Usato per legare la dentina e lo smalto a materiali da restauro a
base di polimeri, compomeri, superfici ceramiche per migliorare
la ritenzione di un restauro.

CONTROINDICAZIONI

menzionato sopra, interrompere immediatamente |'uso. Sciacquare con abbondante
acqua il prodotto applicato, utilizzare un sistema di aspirazione e non lasciare che il
prodotto entri in bocca e/o venga ingerito. Chiedi al paziente come si sente. Se il
paziente ha notato effetti collaterali indesiderati, chiamare immediatamente un
centro antiveleni locale. Raccogli tutte le scorte rimanenti disponibili, non riutilizzarle
e tienile fuori dalla portata in un luogo sicuro fino a nuovo avviso. Contattare
immediatamente il produttore e segnalare eventuali modifiche rilevate nelle
prestazioni del prodotto.

DURATA DI CONSERVAZIONE

Pazienti che hanno una storia di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o
a uno qualsiasi degli ingredienti.
RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

La durata di conservazione del prodotto € di 3 anni dalla data di fabbricazione. Non
utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto deve essere citato in tutta la
corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la data di scadenza.
CONSERVAZIONE

i-BONDING LCN non deve essere usato con prodotti contenenti eugenolo, in quanto
I'eugenolo puo disturbare il processo di polimerizzazione.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 4-28°C.
Proteggere dalla luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare. Tenere fuori
dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

In individui suscettibili, i-BONDING LCN puo causare reazioni allergiche o di irritazione
(pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

Smaltire il contenuto/contenitore come richiesto dai requisiti normativi nazionali.
VIGILANZA

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio e
ridotto il piu possibile, il rischio residuo complessivo € giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

Se si & verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato Membro in cui € stabilito I'utente e/o il paziente.
RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la loro eta
e le condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di mezza eta o
anziani.

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

i-BONDING LCN & sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo le istruzioni
per l'uso del produttore. Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche &
disponibile sul sito Web del produttore www.i-dental.lt/sscp/ fino a quando il
database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED) non sara online.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

Parte del corpo - bocca. Tessuti o fluidi corporei a contatto con il dispositivo - dente.
UTILIZZATORE PREVISTO

i-BONDING LCN & sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il suo
utilizzatore & solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i comuni
materiali dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

1 nostri prodotti sono stati sviluppati per I'uso professionale in odontoiatria. Poiché
I'applicazione dei nostri prodotti & al di fuori del nostro controllo, l'utente &
completamente responsabile dell'applicazione. Naturalmente, garantiamo la qualita
dei nostri prodotti secondo le norme applicate.

VALIDITA

i-BONDING LCN viene consegnato non sterile. Non c'é bisogno di alcuna sterilizzazione
preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione preventiva e regolare o
calibrazione per garantire che il dispositivo funzioni correttamente e in sicurezza
durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se la confezione primaria &
danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

Con la pubblicazione di queste istruzioni per I'uso, tutte le versioni precedenti
vengono sostituite.

IMBALLAGGIO

IBLTP Flacone da 5ml, 5pz micro applicatori, tazza

LIETOSANAS INSTRUKCIJA LV
APRAKSTS

i-BONDING LCN & progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura
ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di materiale & adatta all'uso singolo (solo
per un paziente). Non riutilizzare. La quantita erogata conservata non nella
confezione originale pud portare alla perdita di funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

i-BONDING LCN ir 5. paaudzes gaisma cietéosa, bioinerta vienkomponenta
vienpakapes limviela, kas ir piemérota lietoSanai ar mitras sasaistes metodi.
NepiecieSama virsmu kodinasana.

SASTAVS

Non vengono forniti accessori con il dispositivo. I materiali di consumo, come i micro
applicatori, la tazza per |'applicazione, sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

1. Preparare la cavita come solito fare. Si raccomanda la pulizia con una
pasta di profilassi senza olio, come i-FASTE. Per cavita profonde,
utilizzare un liner all'idrossido di calcio o un cemento a base di
vetroionomero.

2. Applicare uno strato di mordenzante, come i-GELN su tutta la superficie
da mordenzare. Lasciare la mordenzatura in posizione per 15 secondi
(dentina), 30 secondi (smalto). Risciacquare con acqua e asciugare
all'aria. Evitare di asciugare troppo la dentina. Dopo l'asciugatura, la
superficie deve essere gessosa e non contaminata prima dell'applicazione
della resina adesiva. Se la superficie si contamina con la saliva,
risciacquare e asciugare di nuovo e rimordenzare se necessario.

3. Agitare il flacone prima di ogni utilizzo.

4. Spingere delicatamente il flacone ed erogare una piccola quantita di
adesivo nella tazza. Non forzare la bottiglia.

5. Utilizzando un micro applicatore completamente saturo, applicare 2-3
strati di adesivo sulla superficie incisa.

6. Asciugare all'aria per 10-20 secondi per asciugare tutto il solvente dalla
superficie. Se la superficie non € lucida, applicare ulteriori strati di adesivo
e asciugare.

7. Polimerizzare con la luce per 20 secondi. Utilizzare la lampada di

polimerizzazione a LED con intensita di luce 1200mW/cm2.Alcune
lampade con intensita superiore potrebbero richiedere meno tempo di
polimerizzazione, seguire le istruzioni del produttore per I'uso.
8. Applicare lo strato di materiale da restauro fotopolimerizzante, come i-
LIGHTN, i-XCITE LCN o i-FLOWN nella cavita e finire il restauro.
AVVERTENZE

Metakrilata maistjums 55-95%, acetons 10-30%, kondicionieris 1-10%, koiniciators
<5%, paatrinatajs <1%, inhibitors <1%, fotoiniciators <1%.

i-BONDING LCN nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, $tnas vai to atvasinajumus, dzivnieku
izcelsmes audus, $linas vai to atvasindjumus, k& minéts Regula (ES) Nr. 722/2012,
vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému
vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

| Cietédana gaisma [ 20s |
| Bides saites stipriba (emalja) [ 21.8+2.4 MPa |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

i-BONDING LCN palidz atjaunot/uzlabot atjaunojama zoba estétisko izskatu, palidz
atjaunot/uzturét atjaunojama zoba darbibu, palidz aizsargat atjaunojama zoba un
blakus eso$o audu biologiskas struktras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

- Izmanto, lai dentinu un emalju piesaistitu poliméra bazes
restauracijas materialiem, kompomériem, keramikas virsmam,
uzlabojot restauracijas noturibu.

KONTRINDIKACIJAS

Pacienti, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairinosas reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdalam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

i-BONDING LCN nedrikst lietot kopa ar produktiem, kas satur eigenolu, jo eigenols
var traucét_polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Jutigiem cilvékiem izstradajums var izraisit alergiskas vai kairindjuma reakcijas (ada,
acs, glotada, elpceli).
PAREJIE RISKI

Dopo la quantita desiderata di adesivo estruso, chiudere immediatamente il tappo
della bottiglia. i-BONDING LCN & un liquido altamente infiammabile. Non utilizzare il
prodotto in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche o di irritazione
al prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. i-BONDING LCN non emette radiazioni
e non causa interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

Riska kontroles pasakumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazinats, ciktal
iespéjams, kopéjais atlikusais risks tiek uzskatits par pienemamu.
PACIENTU MERKGRUPA

Si raccomanda I'uso di un cofferdam durante |'applicazione del prodotto. IN CASO DI
CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con cautela con acqua per diversi minuti.
Rimuovere le lenti a contatto, se presenti e facili da fare. Continuare a risciacquare.
Se l'irritazione oculare persiste: Richiedere l'intervento di un medico. IN CASO DI
CONTATTO CON PELLE O MUCOSA: lavare abbondantemente con acqua. Se si verifica
un'irritazione o un'eruzione cutanea/mucosa: Consultare un medico. Togliersi di
dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di riutilizzarli. IN CASO DI
INGESTIONE: Sciacquare la bocca. Chiamare un centro antiveleni o un medico se non
ci si sente bene. IN CASO DI INALAZIONE: Portare la persona all'aria aperta e tenerla
a proprio agio per la respirazione. Lavare accuratamente le mani dopo la
manipolazione. Utilizzare solo in una zona ben ventilata. Si raccomanda di indossare
guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli occhi/viso per il medico
e il paziente.

Precauzioni da adottare in caso di variazioni delle prestazioni del dispositivo:

Se si nota qualsiasi scolorimento del tessuto dentale del paziente durante I'uso, forte
odore pungente, consistenza irregolare/non omogenea o il paziente soffre di dolore
acuto improvviso nel sito di applicazione o se si nota qualsiasi altro comportamento
anomalo del prodotto durante la manipolazione del dispositivo , che non & stato

Nav zinamu ierobezojumu attieciba uz pacientu populaciju, vinu vecumu un vispargéjo
veselibas stavokli. Var blt bérni, vidéja vecuma yai gados vecaki pacienti.
PAREDZETA KERMENA DALA VAI KERMENA SKIDRUMU AUDU VEIDI

Kermena dala — mute. Audu vai kermena Skidrumu saskare ar ierici — zobs.
PAREDZETAIS LIETOTAJS

i-BONDING LCN ir paredzéts profesionalai lietosanai tikai zobarstnieciba. Ta lietotajs
ir tikai licencéts arsts, kur$ zina, ka lietot parastos zobu materidlus. Nav
nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

i-BONDING LCN tiek piegadats nesterils. Lai nodrosinatu ierices pareizu un drosu
darbibu paredzétaja kalpoSanas laika, nav nepiecieSama nekada sagatavojosSa
sterilizacija, tiriS8ana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai kalibrésana.
Tomeér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

i-BONDING LCN ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas kabineta, kur vides
temperatdra ir 18-25 °C. Dozétais materidla daudzums ir piemérots vienreiz&jai
lietoSanai (tikai vienam pacientam). Nelietojiet atkartoti. Dozétais daudzums, kas
netiek glabats originalaja iepakojuma, var izraisit funkcijas zudumu.
PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI




Ierices piegades komplekta nav ieklauti piederumi. Ierices piegades komplekta ir
ieklauti paligmateriali, pieméram, mikroaplikatori un traucins uzklasanai.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

stoffer som er kreftfremkallende, mutagene, giftige for reproduksjon eller har
endokrine forstyrrende egenskaper.
YTELSESEGENSKAPER

1. Sagatavojiet dobumu k& parasti. Ieteicama tiriSana ar ellu nesaturosu
profilaktisko pastu, pieméram, i-FASTE. Dziliem dobumiem izmantojiet
kalcija hidroksida oder&jumu vai stikla jonoméru bazes cementu.

2. Uz visas kodinamas virsmas uzklajiet kodinajuma slani, pieméram, i-
GELN. Atstgjiet kodindjumu vietd uz 15 sekundém (dentinam),
Izvairieties no dentina parmérigas zavésanas. Péc zavéSanas un pirms
saistoSo sveku uzklaSanas virsmai ir jabat kalkainai un nepiesarnotai. Ja
tam, ja nepiecieSams, atkartojiet kodinasanu.

3. Pirms katras lietoSanas sakratiet pudeliti.

4. Viegli saspiediet pudeliti un dozé&jiet nedaudz Ilimvielas traucina.
Nespiediet pudeliti ar spéku.

5. Izmantojot pilniba@ piesatinatu mikroaplikatoru, uz kodinatas virsmas
uzklajiet 2-3 limvielas slanus.

6. Zavéjiet ar gaisu 10-20 sekundes, lai nozavétu visu Skidinataju uz
virsmas. Ja virsma nav spidiga, uzkldjiet papildu limvielas slanus un
nozavéjiet.

7. Cietinasana ar gaismu 20 sekundes. Izmantojiet LED polimerizacijas
lampu ar 1200 mW/cm? gaismas intensitati. Dazam lampam ar lielaku
intensitati polimerizacijas laiks var bat Tsaks; ievérojiet raZotaja
lietoSanas instrukciju.

8. Ieklajiet dobuma@ gaisma cietéjoSa restauracijas materiala slani,
pieméram, i-LIGHTN, i-XCITE LCN vai i-FLOWN, un pabeidziet restauraciju.

BRIDINAJUMI

[ lys herding [ 20s |
|_skjeerbindingsstyrke (emalje) | 21.8+2.4 MPa |
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

i-BONDING LCN bidrar til & gjenopprette / forbedre estetisk utseende av
gjenopprettelig tann; bidrar til @ gjenopprette / opprettholde tannfunksjonen til
gjenopprettelig tann; bidrar til & beskytte biologiske strukturer av gjenopprettelig
tann og tilstgtende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

- Brukes til & binde dentin og emalje til polymerbaserte
restaureringsmaterialer, komomerer, keramiske overflater for &
forbedre oppbevaringen av en restaurering.

KONTRAINDIKASJONER

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner pa produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

i-BONDING LCN skal ikke brukes sammen med produkter som inneholder eugenol, da
eugenol kan forstyrre polymerisasjonsprosessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos utsatte personer kan produktet for8rsake allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

P&c nepiecieSsama limes daudzuma ekstrudéSanas nekavéjoties aizveriet pudeles
vacinu. i-BONDING LCN ir viegli uzliesmojoss skidrums. Nelietojiet So izstradajumu
pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairinajuma reakcijas
pret izstraddjumu vai kadu ta sastavdalu. i-BONDING LCN neizdala starojumu un
nerada elektromagnétiskus trauc&jumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest mulig, den
samlede restrisikoen anses & vaere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

Ingen restriksjoner kjent om pasientpopulasjon, alder og generelle helsetilstander.
Det kan vaere barn, middelaldrende eller eldre pasienter.
TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezgiti). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu GUdens. Ja rodas adas/glotadas kairinajums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajdtas gadijuma nekavéjoties sazindties ar Saind&Sanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodrosinat értu
elposanu. Pé&c lietosanas rapigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, ja mainas ierices veiktspéja:

Ja lietosanas laika tiek novérota pacienta zobu audu krasas maina, spéciga asa
smaka, nevienmériga/neviendabiga konsistence vai pacients cie$ no pékspam
akdtam sapém uzklasanas vieta vai ja, manipul&jot ar ierici, tiek pamanita kada cita
neparasta produkta uzvediba. , kas nebija minéts ieprieks, nekavéjoties partrauciet
lietot. Izskalojiet uzklato produktu ar lielu daudzumu Gdens, izmantojiet stkSanas
sistému un nelaujiet produktam iek|Gt muté un/vai to norit. Pajautdjiet pacientam,
ka vipa jdtas. Ja pacients pamanija jebkddas nevélamas blakusparadibas,
nekavéjoties sazinieties ar vietéjo toksikologijas centru. Savaciet visus pieejamos
atlikusos piederumus, neizmantojiet tos atkartoti un glabajiet tos drosa vieta lidz
turpmakam pazinojumam. Nekavéjoties sazinieties ar razotdju un zipojiet par
pamanitajam izmainam produkta darbiba.

GLABASANAS ILGUMS

En del av kroppen - munn. Vev eller kroppsvaesker kontaktet av enheten - tann.
TILTENKT BRUKER

i-BONDING LCN er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Brukeren kan
kun veere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man bruker vanlige
materialer. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.

STERILITET

i-BONDING LCN leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for forberedende sterilisering,
ren%jwring eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig vedlikehold eller kalibrering
for a sikre at enheten fungerer riktig og trygt i Igpet av den tiltenkte levetiden. Bruk
imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MILJ@

i-BONDING LCN er designet for & brukes pa tannlegekontor der
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde materiale er egnet for
engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes p& nytt. Dispensert mengde som
ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEH@R

Det folger ikke med tilbehgr med apparatet. Forbruksvarer, for eksempel
mikroapplikatorer, kopp for péfgring, leveres med enheten.
BRUKSANVISNING

Produkta deriguma termin$ ir 3 gadi kop$ raZoSanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 4-28 °C temperatira.
Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat bérniem
nepieejama vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotdjam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
DROSIBAS UN KLINISKA SNIEGUMA KOPSAVILKUMS

i-BONDING LCN ir droSs un darbojas ka paredzéts, ja to lieto saskana ar razotdja
lietoSanas instrukcijam. Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams
razotdja vietné www.i-dental.lt/sscp/, lidz Eiropas Medicinas iericu datu baze
(EUDAMED) ir pieejama tieSsaisté.

RAZOTAJA PIENAKUMI

1. Forbered hulrommet som alltid. Rengjgring med oljefri profylaksepasta,
for eksempel i-FASTE anbefales. For dype hulrom bruk
kalsiumhydroksidforing eller glassionomerbasert sement.

2. P&fgr lag av etsning, for eksempel i-GELN pa alle overflater som skal etset.
La etse pa plass i 15 sekunder gdentin), 30 sekunder (emalje). Skyll med
vann og tgrk med luft. Unngd over tgrking dentin. Etter tgrking ma
overflaten veere kalkaktig og ikke forurenset for pafgring av
bindeharpiksen. Hvis overflaten blir forurenset med spytt, skyll og terk
igjen og sett den pd nytt om ngdvendig.

3. Rist flasken fgr hver bruk.

4. Delikat trykk pd flasken og dispenser liten mengde lim i koppen. Ikke
tving flasken.

5. Bruk en fullstendig mettet mikroapplikator pafgr 2-3 lag lim pd etset
overflate.

6. Tork med Iuft i 10-20 sekunder for & tgrke alt Igsningsmiddel fra
overflaten. Hvis overflaten ikke er blank, pafgr flere lag med lim og tark.

7. Herding med lys i 20 sekunder. Bruk LED-polymerisasjonslampe med
lysintensitet 1200 mW/cm?2. Noen lamper med hgyere intensitet kan
kreve mindre polymeriseringstid, fglg produsentens bruksanvisning.

8. P&fgr laget av lysherdende restaureringsmateriale, for eksempel i-
LIGHTN, i-XCITE LCN eller i-FLOWN i hulrom og fullfgr restaurering.

ADVARSLER

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietoSanai zobarstnieciba. Ta ka misu
izstradajumu lietoSana nav misu kontrolg, lietotdjs ir pilniba atbildigs par
izmantosanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

Etter gnsket mengde lim ekstrudert, lukk flaskekorken umiddelbart. i-BONDING LCN
er sveert brannfarlig vaeske. Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt
alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner pa& produktet eller noen av
innholdsstoffene. i-BONDING LCN avgir ikke strdling og fordrsaker ingen
elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

Péc $is lietosanas instrukcijas publicéSanas visas iepriekséjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

IBLTP

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

5 ml pudelite, 5 mikroaplikatori, traucins

i-BONDING LCN er en femtegenerasjons lysherding, bioinert, enkeltkomponent ett-
trinns lim, egnet for bruk med vat bindingsteknikk. Etsning av overflatene er
ngdvendig.

SAMMENSETNING

Methacrylate blanding 55-95%, aceton 10-30%, balsam 1-10%, coinitiator <5%,
akselerator <1%, hemmer <1%, fotoinitiator <1%.

i-BONDING LCN inneholder ikke medisinsk stoff, inkludert blod eller plasmaavledning;
vev eller celler, eller deres derivater, av menneskelig opprinnelse; vev eller celler av
animalsk opprinnelse, eller deres derivater, som referert til i forordning (EU) nr.

Det anbefales & bruke cofferdam under p&fgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F&
medisinsk rédgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstar: F8 medisinsk
rdd/hjelp. Ta av forurensede klaer og vask fgr gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du foler deg uvel. VED INNANDING:
Fjern personen til frisk luft og hold deg komfortabel med & puste.

Vask hendene grundig etter handtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omrade.
Det anbefales & bruke vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, ja mainds ierices veiktspéja:

Hvis det oppdages misfarging av pasientens tannvev under bruk, sterk skarp lukt,
ujevn/ikke-homogen konsistens, eller pasienten lider av plutselige akutte smerter pa
paferingsstedet, eller hvis annen unormal oppfgrsel av produktet oppdages under
manipulering av enheten , som ikke ble nevnt ovenfor, slutt & bruke umiddelbart.
Skyll p&fgrt produkt med mye vann, bruk sugesystem og ikke la produktet komme
inn i munnen og/eller svelges. Spgr pasienten hvordan hun/han har det. Hvis
pasienten oppdaget noen ugnskede bivirkninger, ring umiddelbart til et lokalt
giftsenter. Samle alle tilgjengelige gjenvaerende forsyninger, ikke bruk dem igjen og



oppbevar dem utilgjengelig p& et trygt sted inntil videre. Kontakt produsenten
umiddelbart og rapporter om eventuelle endringer i ytelsen til produktet.

HOLDBARHET

Holdbarhet for i-BONDING LCN er 3 &r fra produksjonsdato. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se emballasje for
batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

Hold produktet tett lukket p8 et tgrt, godt ventilert sted ved 4-28 °C. Beskyttes mot
direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for barn!
BORTSKAFFELSE

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med enhetsrapporten til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

i-BONDING LCN er trygt og fungerer som tiltenkt hvis det brukes i henhold til
produsentens bruksanvisning. Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse er
tilgjengelig p& produsentens nettsted www.i-dental.lt/sscp/ inntil European Database
on Medical Devices (EUDAMED) kommer online.

PRODUSENTENS ANSVAR

Vére produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
o o - e

vare produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.

Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten p& vare produkter i samsvar med de anvendte

standardene.

GYLDIGHET

1. Przygotowac ubytek jak zawsze. Zaleca sie czyszczenie bezolejowq pastq
profilaktyczng, taka jak i-FASTE. W przypadku gtebokich ubytkdw nalezy
uzy¢ podkitadu z wodorotlenku wapnia lub cementu glasjonomerowego.

2. Natozy¢ warstwe wytrawiania, np. i-GELN na catg wytrawiong
powierzchnige. Pozostaw materiat wytrawiajacy na miejscu przez 15
sekund (zebina), 30 sekund (szkliwo). Optuka¢ woda i osuszyé
powietrzem. Unikac przesuszenia zebiny. Po wyschnieciu powierzchnia
musi by¢ kredowa i nie zanieczyszczona przed natozeniem zywicy
wigzacej. Jesli powierzchnia zostanie zanieczyszczona $ling, ponownie
optukac i wysuszy¢ oraz wytrawi¢ ponownie, jesli to konieczne.

3. Wstrzasnaé butelke przed kazdym uzyciem.

4. Delikatnie nacisna¢ butelke i wla¢ niewielkg ilo$¢ kleju do kubka. Nie
wyciskac butelki na site.

5. Za pomoca W petni nasyconego mikroaplikatora nanie$¢ 2-3 warstwy
kleju na wytrawiong powierzchnie.

6. Suszy¢ powietrzem przez 10-20 sekund, aby wysuszy¢ caty
rozpuszczalnik na powierzchni. Jesli powierzchnia nie jest btyszczaca,
natozy¢ dodatkowe warstwy kleju i wysuszy¢.

7. Utwardzanie $wiattem przez 20 sekund. Uzy¢ lampy polimeryzacyjnej
LED o natezeniu S$wiatta 1200mW/cm2. Niektére lampy o wiekszej
intensywnos$ci mogg wymagacé krétszego czasu polimeryzacji, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjq uzytkowania producenta.

8. Natozy¢ warstwe $wiattoutwardzalnego materiatu do wypetnien, takiego
jak i-LIGHTN, i-XCITE LCN lub i-FLOWN, do ubytku i zakonczy¢ odbudowe.

OSTRZEZENIA

Ved publisering av denne bruksanvisningen er alle tidligere versjoner erstattet.
EMBALLASJE

IBLTP

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

5ml flaske, 5pcs mikroapplikatorer, kopp

Po wyttoczeniu zadanej ilosci kleju nalezy natychmiast zamkna¢ zakretke butelki. i-
BONDING LCN jest wysoce tatwopalng ciecza. Nie nalezy stosowac produktu u
pacjentow, u ktérych w przesziosci wystepowaly ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikéw. i-BONDING LCN nie emituje
promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

i-BONDING LCN to $wiattoutwardzalny, biopasywny, jednoetapowy klej 5 generacji,
odpowiedni do stosowania w technice klejenia na mokro. Wymagane jest wytrawianie
powierzchni.

KOMPOZYCJA

Mieszanina metakrylandw 55-95%, acetonu 10-30%, odzywki 1-10%, koinicjatora
<5%, przyspieszacza <1%, inhibitora <1%, fotoinicjatora <1%.

i-BONDING LCN nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi
lub osocza; tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek
lub komoérek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotworczych, mutagendw,
dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ lub majacych wiasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

[ Swiattoutwardzalny [ 20s |
| Wytrzymatoéé na $cinanie (szkliwo) | 21.8+2.4 MPa |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

i-BONDING LCN pomaga przywrdci¢/poprawi¢ estetyczny wyglad odbudowywanego
zeba; pomaga przywroci¢/utrzymad funkcje zebowe odbudowywanego zeba; pomaga
chroni¢ struktury biologiczne odbudowywanego zeba i sasiadujacych tkanek.
WSKAZANIA KLINICZNE

- Stuzy do wigqzania zebiny i szkliwa z polimerowymi materiatami
do wypetnien, kompomerami, powierzchniami ceramicznymi w
celu poprawy retencji uzupetnienia.
PRZECIWWSKAZANIA

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodq przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: quiegnqc’ porady/;g’rosic’ sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duza iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skéry/bton Sluzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdjaé zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z Centrum Zatrué lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobg na $wieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
Doktadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowaé tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia:
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek przebarwien tkanek zeba pacjenta podczas
uzytkowania, silnego, ostrego zapachu, nieréwnej/niejednorodnej konsystencji lub
wystgpienia nagtego ostrego bdlu w miejscu aplikacji lub w przypadku
zaobserwowania jakiegokolwiek innego nieprawidtowego zachowania produktu
podczas manipulowania urzadzeniem , ktéry nie zostat wymieniony powyzej,
natychmiast zaprzestan uzywania. Natozony produkt sptukac duza iloscig wody, uzy¢
systemu ssacego i nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do ust i/lub potkniecia.
Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Jedli pacjent zauwazy jakiekolwiek niepozadane
skutki uboczne, natychmiast skontaktuj sie z lokalnym osrodkiem zatrué. Zbierz
wszystkie dostepne pozostate zapasy, nie uzywaj ich ponownie i przechowuj je poza
zasiggiem w bezpiecznym miejscu do odwotania. Natychmiast skontaktuj sie z
producentem i zgto$ wszelkie zauwazone zmiany w dziataniu produktu.

OKRES TRWALOSCI

Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikéw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE tACZENIA

Okres trwatoéci produktu wynosi 3 lata od daty produkcji. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac¢ numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

i-BONDING LCN nie nalezy stosowa¢ z produktami zawierajacymi eugenol, poniewaz
eugenol moze zaktdcac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Przechowywac¢ produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 4-28°C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i zrédet ciepta. Nie zamrazac¢. Trzymacé z dala od dzieci!

UTYLIZACIA

U oséb podatnych produkt moze wywotywac reakcje alergiczne lub podraznienia
(skoéra, oczy, btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Zawartos’{:/’pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJINOSC

Wdrozono i zweryfikowano $rodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwiekszym stopniu, catkowite l:yzyko szczatkowe ocenia sie jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktdry miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wtaéciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Moga to bx(':,dzieci, pacjent w srednim lub podesztym wieku. 3
PRZEZNACZONA CZESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

Czes¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktorymi styka sie urzadzenie - zab.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

i-BONDING LCN jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany
zgodnie z instrukcjq uzytkowania producenta. Podsumowanie bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej jest dostepne na stronie internetowej producenta www.i-
dental.lt/sscp/ do czasu pojawienia sie online Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED).

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

i-BONDING LCN przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywaé popularnych
materiatéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

Nasze produkty zostaty stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktdéw jest poza nasza kontrola,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jako$¢ naszych produktéw zgodng z obowigzujacymi normami.

WAZNOSC

i-BONDING LCN dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby
jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcji, profilaktycznej,
regularnej konserwacji lub kalibracji, aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie
urzadzenia w catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie uzywaj jednak
urzadzenia, jesli opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracq waznosc.
OPAKOWANIE

i-BONDING LCN przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym, w ktorym
panuje temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana iloé¢ materiatu nadaje sie do
jednorazowego uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie uzywaé ponownie. Dozowana
ilos¢ przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty
funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYJNE I AKCESORIA

IBLTP

INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

Butelka 5 ml, mikroaplikatory 5 szt., kubek

i-BONDING LCN é um adesivo fotopolimerizavel de 52 geragdo, bioinerte,
monocomponente, adequado para uso com a técnica de colagem humida. E
necessaria a gravagdo das superficies.

COMPOSICAO

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria. Wraz z urzadzeniem dostarczane
sg materialy eksploatacyjne, takie jak mikroaplikatory, kubek do aplikacji.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Mistura de metacrilato 55-95%, acetona 10-30%, condicionador 1-10%, coiniciador
<5%, acelerador <1%, inibidor <1%, fotoiniciador <1%.

i-BONDING LCN ndo contém substancias médicas, incluindo sangue humano ou
derivados de plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana;



tecidos ou células de origem animal, ou seus derivados, conforme referido no
Regulamento (UE) n.° 722/2012; substéncias cancerigenas, mutagénicas, téxicas
para a reprodugdo ou com propriedades de desregulagdo endocrina.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

fotopolimerizével 20 s
Resisténcia ao cisalhamento 21.842.4 MPa
(esmalte)

FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

i-BONDING LCN ajuda a restaurar/melhorar a aparéncia estética do dente
restaurdvel; ajuda a restaurar/manter a fungdo dentdria do dente restaurdvel; ajuda
a proteger as estruturas bioldgicas do dente restaurdvel e dos tecidos adjacentes.

INDICAGOES CLINICAS

- Usado para unir dentina e esmalte a materiais restauradores a
base de polimeros, compémeros, superficies ceramicas para
melhorar a retengao de uma restauragao.

CONTRA-INDICACﬁES

Precaugbes a serem tomadas em caso de alteragbes no desempenho do dispositivo:
Se notar qualquer descoloragdo do tecido dentdrio do paciente durante o uso, forte
odor pungente, consisténcia irregular/ndo homogénea, ou o paciente sofrer de dor
aguda repentina no local da aplicagdo, ou se qualquer outro comportamento anormal
do produto for observado durante a manipulagdo do dispositivo , que ndo foi
mencionado acima, interrompa o uso imediatamente. Enxaguar o produto aplicado
com bastante dgua, usar sistema de sucgdo e ndo deixar o produto entrar na boca
e/ou ser engolido. Pergunte ao paciente como ele estd se sentindo. Se o paciente
notar quaisquer efeitos colaterais indesejaveis, ligue imediatamente para um centro
de envenenamento local. Recolha todos os suprimentos restantes disponiveis, ndo os
use novamente e mantenha-os fora de alcance em um local seguro até novo aviso.
Entre em contato com o fabricante imediatamente e relate quaisquer alteragdes
observadas no desempenho do produto.

VALIDADE

Pacientes com histdrico de reagbes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a
qualquer um dos ingredientes.
RESTRICOES A COMBINACOES

O prazo de validade do produto é de 3 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apos
a data de validade. O nimero do lote deve ser citado em toda a correspondéncia.
Verifique a embalagem para ver o lote e data de validade.

ARMAZENAMENTO

i-BONDING LCN ndo deve ser usado com produtos que contenham eugenol, ja que o
eugenol pode prejudicar o processo de polimerizagao.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 4-28 °C. Proteja da
luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele. Mantenha fora do alcance das
criangas!

ELIMINACAO

Em individuos que sejam suscetiveis, i-BONDING LCN pode causar reagdes alérgicas
ou de irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratdrio).
RISCOS RESIDUAIS

Descarte o conteldo/recipiente conforme exigido pelos requisitos regulamentares
nacionqis.
VIGILANCIA

Foram implementadas e verificadas medidas de controlo de risco, o risco foi reduzido
tanto quanto possivel, o risco residual geral é considerado aceitavel.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES

Se qualquer incidente grave ocorrer em relagdo ao dispositivo, informe o fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido. ;

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

N&o ha restrigbes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

i-BONDING LCN é seguro e funciona conforme pretendido se for utilizado de acordo
com as instrugbes de utilizagdo do fabricante. O resumo da seguranga e do
desempenho clinico esta disponivel no site do fabricante www.i-dental.lt/sscp/ até
que o Banco de Dados Europeu de Dispositivos Médicos (EUDAMED) fique online.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

Parte do corpo - boca. Tecidos ou fluidos corporais em contacto com o dispositivo -
dente.
UTILIZADOR PRETENDIDO

i-BONDING LCN desenvolvido exclusivamente para o uso profissional em odontologia.
O seu utilizador deve ser um médico licenciado que tenha conhecimentos sobre como
usar materiais odontolégicas comuns. N&o ha necessidade de formagdo especifica.
ESTERILIDADE

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagdo dos nossos produtos estd além do nosso controlo, o utilizador é
totalmente responsavel pela aplicagdo. Garantimos, naturalmente, a qualidade dos
nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.

VALIDADE

i-BONDING LCN é entregue ndo esterilizado. Ndo hd necessidade de qualquer
esterilizagdo preparatdria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo preventiva regular
ou calibragdo para garantir que o dispositivo opere de forma adequada e segura
durante a sua vida Util prevista. No entanto, ndo use se a embalagem principal estiver
danificada.

AMBIENTE DE USO

Apdés a publicagdo destas instrugdes de uso, todas as versdes anteriores s&o
substituidas.

EMBALAGEM

IBLTP Frasco de 5ml, micro aplicadores 5unids, copo
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

i-BONDING LCN foi desenvolvido para ser usado em consultdério odontolégico onde a
temperatura ambiente é de 18-25 °© C. A quantidade dispensada de material é
adequada para uso uUnico (apenas para um paciente). N&o reutilize. Quantidade
dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de fung&o.
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

i-BONDING LCN este un adeziv foto-polimerizabil de a V-a generatie, bioinert, cu o
singurd componentd, intr-un singur pas, potrivit pentru tehnica de aderenta umeda.
Este necesard demineralizarea suprafetelor.

COMPOZITIE

N&o é fornecido nenhum acessério com o dispositivo. S&o fornecidos consumiveis
com o dispositivo, como micro aplicadores, copo para aplicagéo.
INSTRUCOES DE USO

1. Prepare a cavidade normalmente. Recomenda-se a limpeza com pasta de
profilaxia sem dleo, como i-FASTE. Para cavidades profundas, use liner
de hidroéxido de célcio ou cimento a base de ionémero de vidro.

2. Aplique uma camada de corrosdo, como i-GELN em toda a superficie a ser
atacada. Deixe o condicionamento acido durante 15 segundos (dentina),
30 segundos (esmalte). Enxaglie com agua e seque com ar. Evite secar
demais a dentina. Apds a secagem, a superficie deve estar calcéria e néo
contaminada antes da aplicagéo da resina de colagem. Se a superficie
ficar contaminada com saliva, enxague e seque novamente e faga o
condicionamento acido se necessario.

3. Agite o frasco antes de cada uso.

4. Empurre delicadamente o frasco e dispense uma pequena quantidade de
adesivo no copo. Ndo force a garrafa.

5. Usando um micro aplicador totalmente saturado, aplique 2-3 camadas de
adesivo na superficie atacada.

6. Seque com ar durante 10-20 segundos para secar todo o solvente da

superficie. Se a superficie ndo for brilhante, aplique camadas adicionais
de adesivo e seque.

7. Cura com luz durante 20 segundos. Use ldampada LED de polimerizagdo
com intensidade de luz 1200mW/cm2. Algumas ldampadas com maior
intensidade podem exigir menos tempo de polimerizagdo, siga as
instrugGes do fabricante para o seu uso.

8. Aplique a camada de material restaurador fotopolimerizavel, como i-
LIGHTN, i-XCITE LCN ou i-FLOWN na cavidade e termine a restauragdo.

AVISOS

Amestec de metacrilat 55-95%, acetond 10-30%, agent de conditionare 1-10%,
coinitiator <5%, accelerator <1%, inhibitor <1%, fotoinitiator <1%.

i-BONDING LCN nu contine substante medicinale, inclusiv sange uman sau derivate
din plasma; tesuturi sau celule de origine umand sau derivatele lor; tesuturi sau
celule de origine animald sau derivatele lor, conform Reglementdrii (UE) Nr.
722/2012; substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau cu
proprietati destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

[ Fotopolimerizare [ 20s |
| Rezistentd la forfecare (smalt) | 21.8+2.4 MPa |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

i-BONDING LCN ajutd la imbundtdtirea aspectului dintelui recuperabil; ajutd la
restabilirea/mentinerii functiei dintelui recuperabil; ajutd la protejarea structurilor
biologice ale dintelui recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

INDICATII CLINICE

- Folosita pentru crearea adeziunii intre dentinda/smalt si
materialele restauratoare polimerizabile, compomeri, suprafete
de ceramicd, in vederea imbunatatirii retentiei unei restaurari.

CONTRAINDICATII

Pacienti cu un istoric de alergii severe sau reactii de iritatie la produs sau la unul din
ingredientele sale.
REACTII LA COMBINATII

i-BONDING LCN nu trebuie folosit cu produse ce contin eugenol, deoarece eugenolul
ar putea afecta procesul dg polimerizare.
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

ApoOs a extrusdo da quantidade desejada de adesivo, feche imediatamente o frasco
com a tampa. i-BONDING LCN é um liquido altamente inflamavel. Ndo use o produto
com pacientes com histérico de reagBes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou
a qualquer um dos ingredientes. i-BONDING LCN ndo emite radiagdo e ndo causa
interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (piele, ochi, mucoasa, tract
respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

Au fost implementate si verificate masuri de control al riscului pentru a-I reduce cat
mai mult posibil; riscul rezidual general este considerat ca fiind unul acceptabil.
GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e faceis de retirar. Continue a
enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir: Procure orientagdo/atencdo médica. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médico. Tire a roupa
contaminada e lave-a antes de a reutilizar. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a
boca. Ligue para um centro de intoxicagdo ou médico/médico se n&o se sentir bem.
SE INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortdvel para
respirar. Lave bem as mdos apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protecdo
ocular/protegdo facial para médico e paciente.

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sandtate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varstd mijlocie sau persoane in varsta.
PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

Parti ale corpului — cavitatea bucald. Tesuturi sau fluide care intra in contact cu
dispozitivul - dinte.
UTILIZATOR DESTINAT

i-BONDING LCN este destinat exclusiv utilizdrii stomatologice profesionale. Utilizatorii
sdi pot fi medici care au dobandit cunostinta necesara utilizarii materialelor dentare.
Nu este nevoie de un instructaj specific.

STERILITATE

i-BONDING LCN is este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio sterilizare preparatoare,
curatare sau dezinfectie, mentenantd preventiva, regulatd sau calibrare pentru ca



acest dispozitiv s fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei sale de viata. Cu toate
acestea, a nu se utiliza dacd pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

i-BONDING LCN je bioinertny jednozlozkové lepidlo vytvrdzované svetlom 5.
generdcie, vhodné pre pouZitie metéddou mokrého lepenia. Je nutné leptat povrchy.
ZLOZENIE

i-BONDING LCN este destinat folosirii in cabinetele dentare unde temperatura
ambientald este cuprinsd intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de material este
suficientd pentru o singurd utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi acestea.
Cantitatea eliberatd pdstratd altundeva decéat in pachetul original isi poate pierde
proprietatile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Nu sunt furnizate accesorii cu dispozitivul. Consumabilele, cum ar fi micro-aplicatorii
si cana pentru aplicare, sunt furnizate cu dispozitivul.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Metakrylatova zmes 55-95%, acetdn 10-30%, kondicionér 1-10%, koinicidtor <5%,
urychlovac¢ <1%, inhibitor <1%, fotoiniciator <1%.

i-BONDING LCN neobsahuje lieciva, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy;
tkanivéd alebo bunky alebo ich derivaty ludského pdvodu; tkanivd alebo bunky
Zivocidneho pdvodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) &. 722/2012; latky,
ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo majl vlastnosti
narusujlce endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

[ vytvrdzovanie svetlom [ 20s |

1. Pregdtiti caria, ca de obicei. Se recomanda curdtarea cu o pastd
profilactica fara ulei, cum ar fi i-FASTE. Pentru cariile profunde, folositi un
liner cu hidroxid de calciu sau un ciment glasionomer.

2. Aplicati un strat de gel demineralizant, cum ar fi i-GELN pe toata suprafata
care urmeazd a fi gravata. Ldsati gelul sd stea timp de 15 secunde
(dentind), 30 de secunde (smalt). Clatiti cu apa si uscati cu aer. Evitati
uscarea excesiva a dentinei. Dupa uscare, suprafata trebuie sa fie alba,
necontaminatd finainte de aplicarea rasinii. Dacd suprafata este
contaminata cu saliva, clatiti si uscati din nou, aplicand un nou strat de
gel demineralizant dacd este nevoie.

3. Agitati sticluta Tnainte de fiecare folosire.

4. Apdsati foarte usor pe sticlutd si scoateti cantitatea necesard de
catalizator adeziv si bazd pe placuta pentru amestecare. Nu fortati
sticluta.

5. Folosind un micro-aplicator complet saturat, aplicati 2-3 straturi de
adeziv peste suprafata demineralizata.

6. Uscati cu aer timp de 10-20 de secunde pentru a inldtura solventul de pe
suprafatd. Dacd suprafata nu luceste, aplicati noi straturi de adeziv si
uscati.

7. Fotopolimerizati timp de 20 de secunde. Folositi polimerizarea cu lampa
LED la o intensitate a luminii de 1200mW/cm?Z. Unele Idmpi cu intensitate
mai mare pot necesita mai putin timp de polimerizare - urmati
instructiunile de utilizare ale producatorului.

8. Aplicati un strat de material restaurator fotopolimerizabil, cum ar fi i-
LIGHTN, i-XCITE LCN sau i-FLOWN in cavitate si finisati restaurarea.

AVERTISMENTE

[_Pevnost v §myku (sklovina) | 21.8+2.4 MPa |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

i-BONDING LCN pomaha obnovit/zlepsit esteticky vzhlad obnovitelného zuba;
pomaha obnovit/udrziavat zubn( funkciu obnovitelného zuba; pomaha chranit
biologické struktlry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

- Pouziva sa na lepenie dentinu a skloviny na polymérne vypliiové
materialy, kompomery, keramické povrchy k zlepseniu retencie
vyplne.

KONTRAINDIKACIE

Pacienti, ktori maju v anamnéze zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na ktortkolvek zlozku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACII

i-BONDING LCN by nemal byt pouzivany s produktmi obsahujlcimi eugenol, pretoze
eugenol mdze narusit proces_polymerizacie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

U citlivych jedincov méze produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koZa,
oti, sliznice, dychacie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

Bola implementovand a overena opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové z’vyékové riziko je povazované za prijatelné.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Dupd ce se elibereaza cantitatea doritd de adeziv, inchideti imediat sticluta. i-
BONDING LCN este un lichid extrem de inflamabil. A nu se utiliza la pacientii cu un
istoric de alergii severe sau reactii cu iritatie la produs sau la orice din ingredientele
sale. i-BONDING LCN nu emite radiatii si nu cauzeaza interferente electromagnetice.
PRECAUTII

Nie sU zname Ziadne obmedzenia tykajlce sa populacie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. Mézu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti.

ZAMYSI'ANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

Casg’ tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub.
URCENY POUZIVATEL

Este recomandata folosirea digii dentare in timpul aplicdrii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu apd timp de cateva minute. Inlaturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati cldtirea. Dacd iritatia ochilor persista, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spélati cu multd apa. Daca apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepdrtati
imbracamintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. Dacd va simtiti rdu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde
puteti respira confortabil. Spalati-vé bine mainile dupa folosire. Folositi doar intr-o
zond bine aerisita. Este recomandatd folosirea echipamentului de protectie pentru
maini, corp, ochi si fatd, atat pentru medic cat si pentru pacient.

Mésuri_de precautie care trebuie luate in cazul unor modificdri ale performantei
dispozitivului:

Dacé se observa orice decolorare a tesutului dentar al pacientului in timpul utilizarii,
miros puternic intepdtor, consistentd neuniforma/neomogenad sau pacientul suferd de
durere acutd brusca la locul aplicarii sau dacd este observat orice alt comportament
anormal al produsului in timpul manipuldrii dispozitivului , care nu a fost mentionat
mai sus, intrerupeti imediat utilizarea. Clatiti produsul aplicat cu multd ap3, utilizati
sistem de aspiratie si nu I3sati produsul sa intre in gurd si/sau sa fie inghitit. Intrebati
pacientul cum se simte. Dacd pacientul a observat efecte secundare nedorite, sunati
imediat la un centru local de otravire. Colectati toate consumabilele rdmase
disponibile, nu le mai utilizati si pastrati-le la indemand intr-un loc sigur pana la o
noud notificare. Contactati imediat producatorul si raportati orice modificari
observate in performanta produsului.

DURATA DE VIATA

i-BONDING LCN je vyvinuty len pre profesionalne pouZitie v stomatolégii. PouZit ho
moze iba lekar s licenciou, ktory ma znalosti o pouZivani beznych dentdlnych
materidlov. Nie je potreba zvlastneho skolenia.

STERILITA

i-BONDING LCN je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykondvat Ziadnu pripravnu
sterilizéciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelnd Gdrzbu alebo
kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpecne po cell dobu
jeho Zivotnosti. NepouZivajte vSak, ak je primarny balicek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

i-BONDING LCN je uréeny na pouZitie v zubnej ordinacii, kde je teplota okolia 18-25
°C. Vydané mnozstvo materialu je vhodné pre jednorazové pouzitie (iba pre jedného
pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané mnoZstvo, ktoré nie je v pdvodnom obale,
moze viest k strate funkcie.

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

K zariadeniu nie je dodavané Ziadne prislusenstvo. Spotrebny material, ako su
mikroaplikatory &i Salka pre aplikaciu, su dodavané so zariadenim.
NAVOD NA POUZITIE

Durata de viatd a produsului este de 3 ani de la data fabricarii. A nu se folosi dupa
data expirdrii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe
ambalaj lotul si data expirarii.

DEPOZITARE

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 4-28 °C. A se proteja de lumina
directd a soarelui si de surse de cdldura. A nu se |3sa la indemana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

Dacé a avut loc orice incident serios legat de dispozitiv, raportati-l la autoritatea
competenta din Statul Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau brevetul.
REZUMAT SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

i-BONDING LCN este sigur si functioneazd conform intentiei dacd este utilizat in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului. Rezumatul sigurantei si
performantei clinice este disponibil pe site-ul producdtorului www.i-dental.lt/sscp/
pané la intrarea online a bazei de date europene pentru dispozitive medicale
(EUDAMED).

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

1. Pripravte dutinu ako vzdy. Odportca sa Cistenie profylaktickou pastou bez
oleja, ako je i-FASTE. Pre hlboké dutiny pouZite hydroxid vapenaty alebo
cement na baze skloionoméru.

2. Naneste leptaciu vrstvu, ako je i-GELN, na vsetky leptané plochy.
Nechajte leptat na mieste po dobu 15 sekind (dentin), 30 sekind
(sklovina). Oplachnite vodou a osuste vzduchom. Vyvarujte sa priliSnému
vysychaniu dentinu. Po zaschnuti musi byt povrch pred aplikaciou
spojovacej Zivice kriedovy a nekontaminovany. Ak je povrch
kontaminovany slinami, oplachnite ho a znovu osuste a v pripade potreby
znovu leptajte.

3. Pred kazdym pouzitim flasti¢ku pretrepte.

4. Jemne zatladte na flasticku a nadavkujte malé mnozstvo lepidla do
téglika. Flasu nestlacajte.

5. Pomocou plne nasyteného mikroaplikatoru naneste na naleptany povrch
2-3 vrstvy lepidla.

6. Vysuste vzduchom po dobu 10-20 seklnd, aby sa z povrchu vysusilo
véetko rozplstadlo. Ak povrch nie je leskly, naneste dalSie vrstvy lepidla
a vysuste.

7. Vytvrdzujte svetlom po dobu 20 sekind. Pouzite LED polymerizaénl

lampu s intenzitou svetla 1200 mW/cm2. Niektoré Ziarovky s vyssSou
intenzitou md2zu vyzadovat krat$iu dobu polymerizéacie, postupujte podla
pokynov vyrobcu.
8. Naneste vrstvu lahko tuhnlceho vyplfiového materidlu, ako je i-LIGHTN,
i-XCITE LCN alebo i-FLOWN, do dutiny a dokondite vypln.
VAROVANIE

Produsele noastre au fost dezvoltate exclusiv in scopul utilizdrii stomatologice
profesionale. Avand in vedere cd nu putem controla modul de aplicare a produselor
noastre, utilizatorul este pe deplin responsabil de acesta. Desigur, garantdm calitatea
produselor noastre, raportatd la standardele in vigoare.

VALABILITATE

Odatd cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare sunt
anulate.
AMBALAJ

Po vytlaceni poZzadovaného mnozstva lepidla okamzite uzatvorte viecko flase. i-
BONDING LCN je vysoko horlava kvapalina. Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori
v minulosti mali zdvazné alergické alebo podrazdené reakcie na produkt alebo na
niektord zo zloZiek. i-BONDING LCN nevyzaruje ziarenie a nespdsobuje Ziadne
elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

IBLTP

5ml sticlutd, S5buc micro-aplicatori, cand

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

Pocas aplikacie produktu sa odpori¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné $oSovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. Pokralujte vo vyplachovani. Pokial podrazdenie oéi
pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial ddjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrézke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzlette a pred dalSim pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite usta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekara. PO VDYCHNUTI: Presurite
osobu na derstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahéuje dychanie. Po



manipulacii si dokladne umyte ruky. Pouzivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odpori¢a nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oci/ochranu tvare.

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak si vSimnete akukolvek zmenu farby zubného tkaniva pacienta pocas pouzivania,
silny Stiplavy zdpach, nerovnomerni/nehomogénnu konzistenciu alebo pacient trpi
nahlou akutnou bolestou v mieste aplikacie, alebo ak spozorujete akékolvek iné
abnormalne spravanie produktu pri manipuldcii so zariadenim , ktory nebol uvedeny
vyssie, okamZite prestafite pouzivat. Aplikovany produkt vyplachnite velkym
mnozstvom vody, pouZite odsdvaci systém a nenechajte produkt vnikndt do Ust
a/alebo ho prehltnit. Opytajte sa pacienta, ako sa citi. Ak pacient spozoruje
akékolvek neziaduce vedlajsie ucinky, okamzZite =zavolajte do miestneho
toxikologického centra. Pozbierajte vsSetky dostupné zostdvajlce zasoby, uZ ich
nepouzivajte a az do odvolania ich uchovavajte mimo dosahu na bezpe¢nom mieste.
Okamzite kontaktujte vyrobcu a nahlaste akékolvek zmeny vo vykone vyrobku.

SKLADOVATELNOST

i-BONDING LCN je namenjen za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, kjer je
standardna temperatura prostora med 18 in 25°C. Posamezni odmerek materiala je
primeren za enkratno uporabo (samo za enega pacienta). Ni za ponovno uporabo.
Odmerek, ki ni ve¢ shranjen v originalni embalazi, lahko izgubi svojo funkcijo.
POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Pripomocku ni prilozena nobena dodatna oprema. Pripomocku je priloZzen potrosni
material kot so mikro aplikatorji, skodelica za doziranje.
NAVODILA ZA UPORABO

Doba pouZitelnosti produktu je 3 roky od datumu vyroby. NepouZivajte po datume
exspiracie. Vo vsetkych koreSpondencia by malo byt uvedené &islo Sarze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Uchovévajte produkt tesne uzavretd na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
4-28 °C. Chrarnte pred priamym slne¢nym Ziarenim a zdrojmi tepla. Chrante pred
mrazom. Udrzujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

Obsah/obal zlikvidujte v sulade s poZiadavkami narodnych predpisov.
BDELOST

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so zariadenim,
hlasi sa to vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sa pouzivatel
alebo pacient nachadza.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

i-BONDING LCN je bezpecny a funguje tak, ako ma, ak sa pouziva v stlade s pokynmi
vyrobcu na pouzitie. Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu je dostupny na webovej
stranke vyrobcu www.i-dental.lt/sscp/, kym nebude online Eurdpska databaza
zdravotnickych pomécok (EUDAMED).

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

1. Povrsino pripravite kot obicajno. Priporocljivo je ciSenje s preventivno
pasto, ki ne vsebuje olj, kot je i-FASTE. Za globoke luknje uporabite
podlago iz kalcijevega hidroksida ali steklasto ionomerni cement.

2. Na celotno povrsino za jedkanje nanesite plast jedkalnega sredstva kot
je na primer i-GELN. Pustite, da jedkalno sredstvo ucinkuje 10 sekund
(dentin), 30 sekund (sklenina). Sperite z vodo in posusite z zrakom.
Izogibajte se presusitvi. Po susenju, pred nanosom vezivne smole, mora
biti povrsina kot kreda in ne sme biti onesnazena. Ce se povrsina onesnazi
s slino, sperite in posusite ter po potrebi ponovno nanesite.

3. Pred vsako uporabo stekleni¢ko pretresite.

4. Nezno stisnite steklenic¢ko in v skodelico nalijte majhno koli¢ino lepilna. S
steklenicko ne bodite pregrobi.

5. S popolnoma napolnjenim mikro aplikatorjem nanesite 2-3 plasti lepila
na jedkano povrsino zoba. .

6. Z zrakom susite 10-20 sekund, da se vso topilo posusi s povrsine. Ce
povrsina ni sijajna, nanesite dodatni sloj lepila in ponovno posusite.

7. 20 sekund susite z ultravijoli¢no svetlobo. Uporabite LED polimerizacijsko
svetilko z jakostjo svetlobe 1200mW/cm2. Nekatere svetilke z vecjo
jakostjo lahko opravijo isti proces v manj dasa. Upostevajte
proizvajaléeva navodila za uporabo.

8. V luknjo nanesite sloj obnovitvenega materiala, ki se utrjuje z
ultravijoli¢no svetlobo, kot so na primer i-LIGHTN, i-XCITE LCN ali i-
FLOWN, in zakljulite restavracijo zoba.

OPOZORILA

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesiondlne pouZitie v stomatoldgii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne zodpovedny
uzivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v sllade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

Takoj, ko iztisnete Zeleno koli¢ino lepila, namestite pokrov nazaj na steklenicko. i-
BONDING LCN je zelo vnetljiva tekocina. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so
ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali drazenje na ta izdelek ali katero koli njegovo
sestavino. i-BONDING LCN ne oddaja sevanja in ne povzro¢a elektromagnetnih
motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Po uverejneni tohto ndvodu na pouZitie si nahradené vsetky predchadzajlce verzie.
OBAL

IBLTP

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

5ml flasa, 5 ks mikroaplikatorov, téglik

i-BONDING LCN je 5. generacija bioinertnega, enokomponentnega enostopenjskega
lepila, ki se utrjuje z ultravijoli¢cno svetlobo. Primerno je za uporabo pri tehniki z
mokro adhezijo. Potrebno je jedkanje zobne povrsine.

SESTAVA

Mesanica metakrilata 55-95%, aceton 10-30%, balzam 1-10%, coiniciator < 5%,
pospesevalec < 1%, zaviralec < 1%, fotoiniciator < 1%.

i-BONDING LCN ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s ¢lovesko krvjo ali predelano
plazmo; tkiv, celic ali derivatov cloveskega izvora; tkiv ali celic Zivalskega izvora ali
njihovih derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi, ki so rakotvorne, mutagene,
strupene za reprodukcijo ali imajo endokrine motece lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

[ utrjevanje z ultravijoliéno svetlobo [ 20s |
| trdnost vezi (sklenina) [ 21.8+2.4 MPa |

Med nanasanjem izdelka je priporogljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lece. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poisCite
zdravni§ko pomo¢. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do draZenja koZe / sluznice ali ¢e se pojavi izpuscaj, poisite
zdrayvnisko pomo¢. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, pokliCite center za zastrupitve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagajte priti do svezega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezradevanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.
Previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru sprememb v delovanju naprave:
Ce opazite kakr$no koli razbarvanje pacientovega zobnega tkiva med uporabo,
mocan oster vonj, neenakomerno/nehomogeno konsistenco ali pacient trpi zaradi
nenadne akutne boledine na mestu nanosa ali ¢e opazite kakrsno koli drugo
nenormalno obnasanje izdelka med manipulacijo pripomocka. , ki ni bil omenjen
zgoraj, takoj prenehajte z uporabo. Naneseni izdelek izperite z obilico vode, uporabite
sesalni sistem in ne dovolite, da pride izdelek v usta in/ali ga pogoltnete. Vprasajte
bolnika, kako se pocuti. Ce bolnik opazi kakrsne koli neZelene stranske ucinke, takoj
poklicite lokalni center za zastrupitve. Zberite vse preostale zaloge, ki so na voljo, jih
ne uporabljajte vec in jih do nadaljnjega hranite izven dosega na varnem mestu.
Takoj se obrnite na proizvajalca in sporocite vse opaZzene spremembe v delovanju
izdelka.

ROK UPORABE

PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJIENJA IN KORISTI

i-BONDING LCN pomaga obnoviti/izboljsati estetski videz obnovljenega zoba; pomaga
obnoviti/vzdrzevati funkcijo obnovljenega zoba; pomaga zas(ititi bioloske strukture
obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINIENE INDIKACIJE

Rok uporabe izdelka je 3 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po pretetenem
datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije. Za Stevilko serije in rok
uporabe glejte embalazo.

SKLADISCENJE

- Uporablja se za lepljenje obnovitvenih materialov, ki so na osnovi
polimerov, compomerov in kerami¢ni, na dentin in sklenino.
Izbolj$a obstojnost restavracije.
KONTRAINDIKACIJE

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZzi in v suhem ter dobro prezratevanem prostoru
pri temperaturi med 4-28°C. Ne izpostavljajte direktni sonéni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANJE ODPADKOV

Bolniki, ki so imeli hude alergi¢ne reakcije ali reakcijo drazenja na izdelek ali katero
koli njegovo sestavino.
OMEJITVE ZA KOMBINACIJE

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

i-BONDING LCN ne smemo uporabljati v kombinaciji z izdelki, ki vsebujejo eugenol,
saj eugenol lahko moti postopek polimerizacije.
NEZELENI STRANSKI UCINKI

Ce pride do kakrnega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomo¢kom zgodi
pacientu, to takoj sporoCite proizvajalcu in pristojnemu organu drZzave Clanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko izdelek povzroc¢i alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

Ukrepi za nadzor tveganja so bili izvedeni in preverjeni. Tveganje je bilo
minimalizirano, skupno preostalo tveganje je bilo ocenjeno kot sprejemljivo.
CILINA SKUPINA PACIENTA

i-BONDING LCN je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se uporablja v skladu z
navodili proizvajalca za uporabo. Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti je na
voljo na spletni strani proizvajalca www.i-dental.lt/sscp/, dokler Evropska zbirka
podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED) ne pride na splet.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

Omejitev glede populacije pacientov, njihove starosti in splo$nih zdravstvenih razmer
ni. Zdravi se lahko tako otroke kot vse druge starostne skupine, tudi starejse
paciente.

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

Nasi izdelki so bili razviti za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Ker uporaba
nasih izdelkov ni ve¢ pod nasim nadzorom, je uporabnik v celoti odgovoren za njihovo
aplikacijo. Seveda pa zagotavljamo kakovost nasih izdelkov v skladu z veljavnimi
standardi.

VELJAVNOST

Del telesa - usta. Tkiva ali telesne tekocine, s katerimi pripomocek pride v stik - zob.
PREDVIDENI UPORABNIK

Z objavo teh navodil za uporabo vse prej$nje razliice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

i-BONDING LCN je bil razvit samo za profesionalno uporabo v zobozdravstvu.
Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o uporabi zobnih
materialov. Posebno usposabljanje ni potrebno.

STERILNOST

IBLTP

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

5ml stekleni¢ka, mikro aplikator- 5 kosov, skodelica

Dobavljen izdelek je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega in varnega delovanja
pripomocka v predvidenem Zivljenjskem obdobju sterilizacija, C¢is¢enje ali
razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrzevanje ali kalibracija ni potrebna. Toda, ¢e
je prejmete izdelek v poskodovani embalazi, ga ne uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

i-BONDING LCN es un adhesivo de un solo paso, bio-inerte, fotopolimerizable de
quinta generacién, adecuado para su uso con la técnica de unién en himedo. Se
requiere decapado de las superficies.

COMPOSICION

Mezcla de metacrilato de 55-95%, acetona de 10-30%, acondicionador de 1-10%,
iniciador <5%, acelerador <1%, inhibidor <1%, fotoiniciador <1%.



i-BONDING LCN no contiene sustancias medicinales, sangre humana o derivados de
plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; tejidos o células de
origen animal, o sus derivados, seguln se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mutdgenos, téxicas para la reproducciéon o que tengan
propiedades de alteracién endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

[ fotopolimerizacién [ 20s |
| _elevada adhesién (esmalte) | 21.8+2.4 MPa |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

i-BONDING LCN ayuda a restaurar/mejorar la apariencia estética del diente
restaurable; ayuda a restaurar/mantener la funcién del diente restaurable; ayuda a
proteger las estructuras bioldgicas de los dientes restaurables y los tejidos
adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

- Se utiliza para unir dentina y esmalte a materiales de
restauracion a base de poli 0S, C p os y superficies de
ceramica para mejorar la duracion de una restauracion.

CONTRAINDICACIONES

Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un area bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccion ocular/proteccion facial para médico y paciente.

Precauciones que se deben tomar en caso de cambios en el rendimiento del
dispositivo:

Si nota alguna decoloracion del tejido dental del paciente durante el uso, un olor acre
fuerte, una consistencia desigual/no homogénea, o si el paciente sufre un dolor agudo
repentino en el lugar de la aplicacién, o si nota cualquier otro comportamiento
anormal del producto mientras manipula el dispositivo , que no se menciond
anteriormente, deje de usarlo inmediatamente. Enjuague el producto aplicado con
abundante agua, use sistema de succién y no permita que el producto entre en la
boca y/o sea tragado. Preguntar al paciente como se siente. Si el paciente not6 algin
efecto secundario indeseable, llame inmediatamente a un centro local de
envenenamiento. Relina todos los suministros restantes disponibles, no los vuelva a
usar y manténgalos fuera del alcance en un lugar seguro hasta nuevo aviso. Pdngase
en contacto con el fabricante de inmediato e informe de cualquier cambio observado
en el rendimiento del producto.

VIDA UTIL

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o de irritaciones graves al
producto o a cualquiera de los ingredientes.
RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES

La vida util del producto es de 3 afios a partir de la fecha de fabricacion. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

i-BONDING LCN no debe usarse combinado con productos que contengan eugenol, ya
que el eugenol puede alterar el proceso de polimerizacion.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

En personas susceptibles, el producto puede causar reacciones alérgicas o irritacion
(en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio).
RIESGOS RESIDUALES

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 4 a 28 °C.
Protéjase de la luz solar directa y de las fuentes de calor. No congele. iMantenga
fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos, reduciéndolos
en la medida de lo posible, el riesgo residual general se considera aceptable.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Elimine el contenido/recipiente segln lo requieran los requisitos reglamentarios
nacionales.
VIGILANCIA

No se conocen restricciones con respecto a la poblacidn de pacientes, edad y
condiciones generales de salud. Pudiendo haber nifios, pacientes de mediana edad o
ancianos.

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

Si se ha producido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

Parte del cuerpo - boca. Tejidos o fluidos corporales en contacto con el dispositivo:
dientes.
USUARIO PREVISTO

i-BONDING LCN es seguro y funciona segun lo previsto si se usa de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante. El resumen de la seguridad y el rendimiento
clinico esta disponible en el sitio web del fabricante www.i-dental.lt/sscp/ hasta que
la Base de datos europea sobre dispositivos médicos (EUDAMED) esté en linea.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

i-BONDING LCN estd desarrollado Gnicamente para uso profesional odontoldgico.
Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos sobre como usar materiales
dentales comunes. No hay necesidad de tener una formacion especifica.
ESTERILIDAD

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. Dado
que la aplicacion de nuestros productos estd fuera de nuestro control, el usuario es
totalmente responsable de ella. Por supuesto, garantizamos la calidad de nuestros
productos de acuerdo con los estandares aplicados.

VALIDEZ

i-BONDING LCN se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacién, limpieza o
desinfeccion preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracion para
garantizar que el dispositivo funcione de manera adecuada y segura durante su vida
util prevista. Sin embargo, no lo use si el envoltorio principal esta dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

Tras la publicacion de estas instrucciones de uso, quedan reemplazadas todas las
versiones previas.

i-BONDING LCN estd disefiado para ser usado en consultorios odontoldgicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad dispensada de material es
adecuada para un solo uso (un paciente). No reutilizar. La cantidad dispensada que
no se mantenga en el paquete original puede perder su funcién.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

EMBALAJE

IBLTP Botella de 5 ml, 5 micro aplicadores, taza
ANVANDARINSTUKTIONER sv
BESKRIVNING

i-BONDING LCN &r ett 5:e generationens ljushardande, bioinert lim som faster i ett
steg, lamplig fér anvandning med vatbindningsteknik. Etsning av ytorna kravs.
SAMMANSATTNING

No se suministran accesorios con el dispositivo. Con el dispositivo se suministran
consumibles, como micro aplicadores, copa aplicador.
INSTRUCCIONES DE USO

1. Prepare la cavidad como siempre. Se recomienda limpiar con pasta
profilaxis sin aceite, como i-FASTE. Para cavidades profundas, use un
revestimiento de hidroxido de calcio o cemento a base de iondmero de
vidrio.

2. Aplique una capa de decapado, como i-GELN en toda la superficie a
decapar. Deje el decapado en su lugar durante 15 segundos (dentina),
30 segundos (esmalte). Enjuague con agua y seque con aire. Evite secar
la dentina en exceso. Después del secado, la superficie debe ser gredosa
y no estar contaminada antes de aplicar la resina adhesiva. Si la
superficie se contamina con saliva, enjuague y seque nuevamente y
vuelva a decapar si es necesario.

3. Agite el frasco antes de cada uso.

4. Apriete la botella con delicadeza y aplique una pequefia cantidad de
adhesivo en la taza. No fuerce la botella.

5. Con un micro aplicador completamente saturado, aplique 2-3 capas de
adhesivo sobre la superficie decapada.

6. Seque con aire a presion durante 10-20 segundos para secar todo el

solvente de la superficie. Si la superficie no es brillante, aplique capas
adicionales de adhesivo y seque.

7. Curar con luz durante 20 segundos. Utilice ldmpara de polimerizacion LED
con una intensidad de luz de 1200 mW/cm?2. Algunas ldmparas con mayor
intensidad pueden requerir menos tiempo de polimerizacion, siga las
instrucciones de uso del fabricante.

8. Aplique la capa de material restaurador fotopolimerizable, como i-
LIGHTN, i-XCITE LCN o i-FLOWN en la cavidad y termine la restauracion.

ADVERTENCIAS

Metakrylatblandning 55-95%, aceton 10-30%, balsam 1-10%, coinitiator <5%,
accelerator <1%, hammare <1%, fotoinitiator <1%.

i-BONDING LCN innehdller inte lakemedelssubstanser, inklusive méanskligt blod eller
plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat, av manskligt ursprung;
vavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat, som avses i
férordning (EU) nr 722/2012; amnen som ar cancerframkallande, mutagena,
reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER

[ 1att héardning [ 20s |
[ bindningsha3lifasthet (emalj) | 21.8+2.4 MPa |
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

i-BONDING LCM hjalper till att 3terstalla/férbattra det estetiska utseendet pd en
restaurerbar tand; hjalper till att &terstalla/bibehdlla tandfunktionen hos en
restaurerbar tand; hjalper till att skydda biologiska strukturer i restaurerbara tander
och intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

- Anvands for att binda dentin och emalj till polymerbaserade
restaureringsmaterial, kompomerer, keramiska ytor for att
forbattra kvarhéllandet av en restaurering.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna.
BEGRANSNINGAR AV KOMBINATIONER

i-BONDING LCN bor inte anvandas i kombination med produkter som innehaller
eugenol eftersom eugenol kan stéra polymerisationsprocessen.
OONSKADE BIVERKNINGAR

Después de extraer la cantidad deseada del adhesivo, coloque inmediatamente la
tapa en la botella. i-BONDING LCN es un liquido altamente inflamable. No utilice el
producto en pacientes que tengan antecedentes de reacciones alérgicas o de
irritacion graves producidas por el producto o cualquiera de sus componentes. i-
BONDING LCN no emite radiacion y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

Hos kansliga individer kan produkten orsaka allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner (hud, égon, slemhinna, luftvéagar).
ATERSTAENDE RISKER

Atgéarder for riskkontroll har genomférts och verifierats, risken minskas s& langt som
mojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continte
enjuagando. Si la irritacion ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel 0 mucosas: busque atencién médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. Llame a un centro de toxicologia o a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.

Inga kanda restriktioner ang8ende patientpopulation, &lder eller allménna
halsotillstdnd. Det kan finnas barn, medeldlders eller &ldre patienter.
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

En del av kroppen — munnen. Vavnader eller kroppsvatskor i kontakt med enheten -
tand.
AVSEDD ANVANDARE

i-BONDING LCN is &r utvecklad endast fér professionellt bruk inom tandvarden. Dess
anvandare ar endast licensierad lakare som har kunskap om hur man anvénder
vanliga material. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.

STERILITET




i-BONDING LCN levereras icke-steril. Det finns inget behov av férberedande
sterilisering, rengéring eller desinfektion, forebyggande eller regelbundet underhll
eller kalibrering, for att sdkerstélla att enheten fungerar korrekt och sdkert under
dess avsedda livstid. Anvand dock inte om férpackningen &r skadad.
ANVANDNINGSMILIO

i-BONDING LCN &r designad fér att anvandas p8 tandvardskliniker dar
omgivningstemperaturen &r 18-25°C. Den férdelade mangden material ar lamplig for
engangsbruk (endast for en patient). Ateranvénd inte. Administrerad mangd som inte
halls kvar i originalférpackningen kan leda till funktionsforlust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Metakrilat karisimi %55-95, aseton %10-30, kosullandirici %1-10, ko-baslatici <%5,
hizlandirici %1, inhibitér %1, foto baslatici %1.

Bu Urln insan kani veya plazma tlrevi, insan dokulari veya hiicreleri veya bunlarin
trevlerini, 722/2012 Sayili Tuzlk (AB)'de bahsedildigi tizere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlarin tiirevleri; kanserojen, mutajenik, lremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

Inga tillbehdr medféljer enheten. Forbrukningsvaror, sdsom mikroapplikatorer och
kopp for applikation, levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

[isikla kiirlenme [ 20s |
| kesme bag giicii (mine) | 21.8+2.4 MPa |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

1. Forbered h&lrummet som vanligt. Rengdring med oljefri férebyggande
pasta, t.ex. i-FASTE, rekommenderas. For djupa héligheter anvénd
kalciumhydroxidfoder eller glasjonomerbaserad cement.

2. Applicera etsskikt, som i-GELN, p& alla ytor som ska etsas. L&t etsningen
sitta kvar i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalj). Skélj med vatten
och torka med luft. Undvik dvertorkning av dentin. Efter torkning maste
ytan kritaktig och inte kontaminerad innan limhartset appliceras. Om
ytan blir fororenad med saliv, skélj och torka igen och etsa om det
behdvs.

3. Skaka flaskan fore varje anvandning.

4. Tryck varsamt pa flaskan och fordela en liten méngd lim i koppen. Tvinga
inte ut lim ur flaskan.

5. Applicera 2-3 lager lim med en helt mattad mikroapplikator p etsad yta.

6. Torka med luft i 10-20 sekunder for att avlagsna allt I6sningsmedel frén
ytan. Om ytan inte ar blank, applicera ytterligare ett lager lim och torka.

7. Hérdning med ljus i 20 sekunder. Anvéand LED-polymerisationslampa med
en ljusintensitet p& 1200mW/cm2. Vissa lampor med hégre intensitet kan
krava kortare polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar.

8.  Applicera skiktet av ljushardande 3terstallande material, sdsom i-LIGHT,
i-XCITE LCN eller i-FLOWN, i hdligheten och avsluta restaureringen.

VARNINGAR

i-BONDING LCN restore edilebilir disin estetik gérinimunt geri kazanmasina/daha
estetik goériinmesine yardimci olur; restore edilebilir disin fonksiyonunu geri
kazanmasina/korunmasina yardimci olur; restore edilebilir dis ve bitisik dokularin
biyolojik yapilarinin korunmasina yardimci olur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Restorasyonun daha iyi bir sekilde muhafaza edilmesini saglamak
icin dentin ve mineyi polimer bazh restoratif materyallere,
kompomerlere ve seramik yiizeylere baglamak igin kullanilir.

KONTRAENDIKASYONLAR

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris
olma gegmisi olan hastalar.
KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden triin 8jenol iceren triinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza, solunum
yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

Risk kontrol énlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkin oldugu kadar azaltildi,
tim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

Efter att 6nskad mé&ngd lim har tagis fram, stdang omedelbart flasklocket. i-BONDING
LCN &r en mycket brandfarlig vitska. Anvand inte produkten pa patienter som tidigare
har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten
eller ndgon av ingredienserna i den. i-BONDING LCN avger inte strdlning och orsakar
inga elektromagnetiska storningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Hasta kutle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut
degdildir. Cocuklar, orta yash veya yash hastalar olabilir.
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Vucudun bir bélimu - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya viicut sivilari - dis.
HEDEFLENEN KULLANICI

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det ar latt att gora s8. Fortsatt skolja. Om irritationen
i 6gonen kvarstar: Kontakta lakare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvatta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag p& huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de &teranvands.
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller ldkare om du mar déligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och hall se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvétta handerna noggrant efter hantering.
Anvand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade I&karen och
patienten béar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Forsiktighets8tgarder som ska vidtas i héndelse av féréndringar i enhetens
prestanda:

Om n&gon missfargning av patientens tandvdvnad marks under anvéndning, stark
stickande lukt, ojamn/icke-homogen konsistens, eller om patienten lider av plétslig
akut smarta pd appliceringsstallet, eller om ndgot annat onormalt beteende hos
produkten uppméarksammas nar man manipulerar enheten , som inte namndes ovan,
sluta anvénda omedelbart. Skolj applicerad produkt med mycket vatten, anvénd
sugsystem och I8t inte produkten komma in i munnen och/eller svéljas. Fréga
patienten hur hon/han mar. Om patienten marker ndgra odnskade biverkningar, ring
omedelbart till en lokal giftcentral. Samla alla tillgéngliga dterstdende fornédenheter,
anvand dem inte igen och férvara dem utom réckhall pd en saker plats tills vidare.
Kontakta tillverkaren omedelbart och rapportera om eventuella &ndringar i
produktens prestanda.

HALLBARHETSTID

Bu (rlin yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Yalnizca basit dental yapistiricilarin nasil kullanilacadi bilgisine sahip lisansli doktorer
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

i-BONDING LCN sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan
émriu boyunca dizgun ve glvenli bir sekilde galismasini saglamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, énleyici, dizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmusse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

i-BONDING LCN, ortam sicakhiginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde
kullanilmak Uzere gelistirilmigtir. Dagitilmis yapistirici miktari tek kullanim igin
uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimliktir Hazirlanan miktarin orijinal
ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar verilmemektedir. Mikro aplikatorler ve
uygulama kabi gibi blylk pargalar cihazla birlikte verilmektedir.
KULLANIM KILAVUZU

Produktens hallbarhet &r 3 &r frén tillverkningsdatumet. Anvand inte efter
utgdngsdatum. Partinummer bér anges i all korrespondens. Se férpackning for
partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

Forvara produkten tatt sluten p8 en torr, vél ventilerad plats vid 4-28°C. Skydda den
mot direkt solljus och varmekallor. Frys inte. Forvaras odtkomlig for barn!
AVLAGNING

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

Om en allvarlig héandelse har intraffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéandaren
och/eller patienten &r etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

i-BONDING LCN &r sadker och fungerar som avsett om den anvénds i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning. Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda finns
tillganglig via tillverkarens webbplats www.i-dental.lt/sscp/ tills den europeiska
databasen Over medicinska anordningar (EUDAMED) kommer online.
TILLVERKARENS ANSVAR

1. Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin. i-FASTE gibi yagsiz profilaksi macunu
ile temizlenmesi tavsiye edilir. Derin kaviteler igin kalsiyum hidroksit
kaplama veya cam iyonomer bazli siman kullanin.

2. Asindirilacak tim yuzeye i-GELN gibi bir asindirici tabaka uygulayin.
Asindiriclyr (dentinde) 15 saniye, (minede) 30 saniye bekletin. Su ile
durulayin ve havayla kurutun. Dentinin asir kurumasindan sakinin.
Kuruduktan sonra yuzey kiregli olmali ve yapistirici resini uygulamadan
once kirlenmis olmamalidir. Yizeyin tukirik ile kirlenmesi durumunda
durulayin ve tekrar kurulayin ve gerekirse tekrar asindirin.

3. Her kullanimdan 6nce siseyi galkalayin.

4. Siseye hafif baski uygulayarak az miktarda yapiskani kaba dokin. Siseyi
zorlamayin.

5. Asindirilmis yitizeye, tamamen doygun mikro aplikatoér kullanarak 2-3
katman yapiskan uygulayin.

6. Tum solventi ylzeyden hava ile 10-20 saniye boyunca kurutun. Yizeyin

parlak olmamasi durumunda, ek yapistirici katmanlari uygulayip kurutun.
7. 20 saniye boyunca igikla kiirleme. 1200mW/cm? 1sik yogunluguna sahip
LED polimerizasyon 1sigi kullanin. Daha yiliksek yogunluga sahip isiklar
daha az polimerizasyon siiresi gerektirebilir, Gretici tarafindan saglanan
kullanim talimatlarini izleyin.
8. i-LIGHTN, i-XCITE LCN veya i-FLOWN gibi 1gikla kirlenen restoratif
malzeme katmanini kaviteye uygulayarak restorasyonu tamamlayin.
UYARILAR

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av vara produkter ligger utanfor var kontroll & anvandaren sjélv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten p& véra produkter i
enlighet med r&dande standarder.

GILTIGHET

istenilen miktarda yapistirici haddeden cekildikten sonra sisenin kapagini hemen
kapatin. i-BONDING LCN, son derece yanici bir sividir. Bu Griini, Grine veya
bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi
olan hastalar igin kullanmayin. i-BONDING LCN radyasyon yaymaz ve herhangi bir
elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

I och med publiceringen av denna bruksanvisning ersétts alla tidigare versioner.
FORPACKNING

IBLTP

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

5 ml flaska, 5 st mikroapplikatorer, kopp

i-BONDING LCN islak yapistirma teknidi ile kullanima uygun, 5. nesil isikla kiirlenen,
biyoetkisiz, tek bilesenli ve tek asamali bir yapistiricidir. Ylzeylerin asindiriimasini
gerektirmektedir.

BILESIM

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. Goz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan 6nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi calkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora basvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bigimde
nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
iyi havalandinlmis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gézlik/ylz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:




Kullanim sirasinda hastanin dis dokusunda herhangi bir renk degisikligi, gtgli keskin
koku, esit olmayan/homojen olmayan kivam fark edilirse veya hasta uygulama
yerinde ani akut agridan muzdarip olursa veya cihaz kullanilirken Graniin herhangi
bir anormal davranisi fark edilirse , yukarida belirtiimeyen, hemen kullanmayi birakin.
Uygulanan trini bol su ile durulayiniz, aspirasyon sistemi kullaniniz ve triiniin agza
girmesine ve/veya yutulmasina izin vermeyiniz. Hastaya nasil hissettigini sorun.
Hasta herhangi bir istenmeyen yan etki fark ederse, derhal yerel bir zehir merkezini
arayin. Kalan tim malzemeleri toplayin, bir daha kullanmayin ve bir sonraki duyuruya
kadar guvenli bir yerde erisemeyecegi bir yerde saklayin. Derhal Ureticiyle iletisime
gegin ve Urunin performansinda fark edilen degisiklikleri bildirin.

RAF OMRU

perynsipHoM 06CyXUBaHUU UNKU Kanubposke, YTo6bl rapaHTUPOBaTh MPaBUIbHYIO U
6e3onacHylo paboTy M3aenus B TEYEHWE ero MpeanosiaraeMoro cpoka Cnyx6bl.
OAHAKO HEe UCMONb3yiTe, ecnu NepBUYHas ynakoBKa NnoBpexaeHa.

YCNoBus NPUMEHEHUA

i-BONDING LCN npefiHasHay4eHo ANs UCMONb30BaHUA B CTOMATONIOMMYeCcKoM KabuHete
C TemnepaTypoil okpyxawleii cpeabl 18-25°C. PacnpeaeneHHoe KOJNYeCTBO
MaTepuana MnoAXOoAWT ANS OAHOPAa30BOro MWCMOMb30BaHUS (TONbKO ANS O4HOrO
nauneHTa). He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO. BblaaHHOE KONMYECTBO, XpaHsllieecs He B
OpWUrnHanbHON ynakoBKe, MOXEeT MPUBECTU K noTepe PyHKLMOHANbHOCTU.
PACXOAHbIE MATEPUAJIbI U NPUHAANIEXXHOCTU

Uriinin raf émri Gretim tarihinden itibaren 3 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

B KOMMNEKT NOCTAaBKWN U3LENUSA HE BXOAAT NPUHAANEXHOCTU. PacxoaHble MaTepumansl,
Takue Kak MWKpoanniankaTopbl, Yalka ANns HaHeCeHWUs, NOCTaBAAIOTCSA B KOMMIEKTe
C u3penuem.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

Uriinii 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin.
Dogrudan gines i1sigindan ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin
erisemeyecegi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

icerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gore bertaraf edin.
VIJILANS

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kazay, treticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin kabul edildigi Uye Devletin yetkili otoritesine bildirin.
GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

i-BONDING LCN glvenlidir ve Ureticinin  kullanim talimatina uygun olarak
kullanildiginda amaglandigi gibi galisir. Guvenlik ve Klinik performans 6zeti, Ureticinin
web sitesi www.i-dental.lt/sscp/ aracilidiyla Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani
(EUDAMED) gevrimigi olana kadar mevcuttur.

URETICININ SORUMLULUGU

Uriinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Urtinlerimiz kontrolimiiz disinda kullanildigindan, uygulamadan tamamen kullanici
sorumludur. Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz.

GEGERLILIK SURESI

Isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi lzerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir,

AMBALAJ
IBLTP sml'lik sise, 5 adet mikro aplikatér, kap

MHCTPYKLMS MO NPUMEHEHMIO RU
OMWCAHME

1. MoaroToBbTEe  MONOCTb, Kak  06blYHO. PekomeHayeTcs  ouucTka
6e3macnsHon npodwunakTMyeckon nacton, Takow kak i-FASTE. Ons
rny60oKMX MONOCTeN UCMONb3yiUTe NaHep U3 ruapokcuaa Kanbuus unu
LIeMEHT Ha OCHOBE CTEK/I0MOHOMepa.

2. HaHecuTe cnoit npotpasku, Hanpumep i-GELN, Ha BClO npoTpaBfeHHyto
noBepxHocTb. OcTaBbTe NpoOTpaBky Ha 15 cekyHA (AeHTuH), 30 cekyHA
(3manb). CMoiiTe BOAOM M NpOCyLINTe BO3AYXOM. M3beraite nepecbixaHus
AEHTUHa. Mocne BbICbIXaHUs MOBEPXHOCTb AOJ1KHA 6bITb MENOBOWM U He
3arpsisHeHHOW nepeps HaHeceHWeM cBsi3ytoLel cMonbl. ECnn noBepXxHOCTb
3arpsisHeHa C/lOHOW, NpoMOiTe UM npocywuTe ewe pas W npu
HeobXoAMMOCTV NpOTpaBUTe 3aHOBO.

3. Mepen KaxablM UCMONb30BaHNEM BCTPAXUBaWTe NaKoH.

4. AKKypaTHO HapaBuTe Ha (NakoH M HaHecuTe HebonbluOe KONMYECTBO
Knest B Yalky. He npunaraiite cuny K pnakory.

5. Mcnonb3ys MOMHOCTbIO MPONUTaHHbIM MUKpoanmnankaTop, HaHecuTe 2-3
CNosi KNest Ha NpoTPaBEHHYO MOBEPXHOCTb.

6. BbicywmnTte Bo3ayxoM B TeyeHue 10-20 ceKyHA ANS NOMHOMO BbICbIXaHUS

pacTBopuTens Ha noBepxHocTW. Ecnu noBepxHOCTb He rnsHuesas,
HaHecuTe AOMONHUTENbHbIE CMTION Kied U NpocyLlunTe.

7. Monumepusunpyiite cBetoM B TeyeHne 20 cekyHA. Wcnonb3yiite
CBeTOAMOAHYIO NOSIMMEPU3ALMOHHYIO flaMny C MHTEHCUBHOCTbIO CBETa
1200 MBT/cM2. [1na HEeKOTOpbIX flaMn ¢ 6osiee BbICOKON MHTEHCUBHOCTbLIO
MOXeT no-rpe6osa'rbcn MeHblle BpPeMeHW nonumepusaumm, cne,qy|7rre
VMHCTPYKUUSAM MPOU3BOAMUTENS MO MPUMEHEHUIO.

8. HaHecuTe cnoii CBETOOTBEPXKAAEMOro pecTaBpaLiMOHHOrO MaTepuana,
Takoro Kak i-LIGHTN, i-XCITE LCN unwu i-FLOWN, B nonocTb 1 3aBeplunte
pecTaBpauuio.

NPEAYNPEXAEHUA

i-BONDING LCN 3To cBeToOTBEpXAaeMblii GUOMHEPTHbIA  OAHOKOMMOHEHTHBbI
OAHOCTaAMIMHBIN KNei 5-ro NoKoNeHWs, NPUrofHbIN ANA UCMNONb30BAHUS C TEXHUKOMN
MOKPOro cknemsaHus. TpebyeTca TpaBneHne noBepxXHOCTEN.

COCTAB

Cmecb meTtakpunata 55-95%, auetoH 10-30%, koHauumnoHep 1-10%, conHunumaTop
<5%, yckopuTenb <1%, nHrnbutop <1%, dotonHunumatop <1%.

i-BONDING LCN He coaep>MWT NeKapCTBEHHbIX BELECTB, B TOM YMCIE NMPOU3BOAHbIX
YenoBeyeckol KpOBM WM MNasMbl; TKAHEM WM KNETOK, WIM WX MPOU3BOAHbLIX,
YeNnoBEYECKOro MPOUCXOXKAEHWUS; TKAHENW WU KIETKOK, WAW WX MNPOU3BOAHbIX,
>KMBOTHOIO NMPOUCXOXAEHUSI, KaK ykasaHo B PernameHTte (EC) N2 722/2012; BeluecTs,
KOTOpblE ABNSAOTCS KaHLEPOreHHbIMWU, MyTareHHbIMW, TOKCUUYHBLIMUA AN1S1 PENPOAYKLMM
1nn o06nafatoT SHAOKPUHHBIMK pa3pyLUAoLLMMU CBOMCTBAMM.

®YHKLUMNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKWN

Mocne TOro, Kak BblAABUTCS XenaeMoe KOMMYECTBO Kes, cpasy 3aKponTe KpbIWKY
dnakoHa. i-BONDING LCN nerkoBocniiaMeHsIOWAsnCs XUAKOCTb. He ucnonb3yiiTe
ApPOAYKT AN NauMeHTOB, Y KOTOPbIX B aHAaMHe3e eCTb Cepbe3Hble ansiepruyeckne nnu
pasfpaxatowme peakumy Ha NpoayKT unv nboi U3 uHrpeamneHTos. i-BONDING LCN
He reHepupyet nssiy4eHne 1 He Bbi3blBAET 3/IEKTPOMArHUTHbIE MOMeXu.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

DoTONONMMEPHBIN 20 ¢
MpoYHOCTb cuenneHuss npu casure 21.8+2.4 Mna
(amanb)

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE N KIMHUYECKUE PE3Y/IbTATbI

i-BONDING LCN nomoraeTt BOCCTaHOBUTBL/yNy4yLlWINTb 3CTeTNYECKUW BUA
BOCCTaHaB/MBaeMoro 3y6a; crnoco6CcTByeT BOCCTaHOB/IEHWIO/MOAAEPXKaHUIO 3y6HONM
dyHKLUMM BOCCTaHaBNMBaeMoro 3y6a; nomoraeT 3alWnTUTL 6roniornyeckne CTpyKTypbl
BOCCTaHaB/IMBaeMoro 3yba 1 npunerawowmx TKaHen.

KJNHUYECKUE NMOKA3AHUA

- Ucnonb3yetrcs AN nNpuKAenBaHUs [AEHTMHA W 3Mann K
pecTaBpaUMOHHbIM MaTepuasaM Ha TMOJIMMEPHOW OCHOBe,
KOMMOMepaM, KepaMW4YeCKMM TMOBEpPXHOCTAM ANA YAy4lleHus
peTeHUnn pecTaBpaumm.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA

MauneHTbl, y KOTOpPbIX B aHamHese 6blin  TsXKeNble annepruyeckue  wunu
pasapaxatoLime peakuum Ha NPoAYKT UK No6oN U3 UHIPEAUEHTOB.
OrPAHUMMEHUA HA KOMBUHALIUKN

i-BONDING LCN He criegyeT MCMno/ib30BaTh C MPOAYKTaMu, COAEPXKALLMMM IBIEHON, Tak
Kak 3BreHos1 MOXeT HapyLWM1Tb NpoLecc NosinMepusaumu.
HEXXEJIATEJ/IbHbIE MOBOYHbIE 3PPEKTbI

Mpu npuvMeHeHUW npoayKTa peKOMeHAyeTCs wucrnonb3oBatb koddepaam. MPU
NONAAJAHUN B TNIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb r1a3a BOAOW B TeYeHWe HEeCKOSbKUX
MUHYT. CHMMUTE KOHTAaKTHbIE JIMH3bl, €CW OHW eCTb, M 3TO JNlerko caenaTb.
MpononxaiiTe nonockaHve. Ecnu pasapaxeHue rnas He npoxoauT: o6paTuTbCs K
Bpady. MPU MOMAOAHUMN HA KOXY WU CNU3SUCTYIO OBOJIOYKY: npombiTh
60/1bLLIMM KOTMYECTBOM BOAbI. B cryyae pasapaxeHus KOXW/CIn3ncToin 060104k nnm
cbinu: 0bpatnTbCca Kk Bpayy. CHUMUTE 3arpsisHEHHYIO OAEXAY W MocTupaiTe nepeq
NoBTOPHbIM ncrnons3osaHnem. MPU MPOIMNMATbIBAHUW: npononockate poT. Ecnun Bbi
nnoxo cebs uysBcTBYeTe, obpaTWTecb B TOKCUKONMOTMYECKUA LEHTp WM K
Bpauy/TepanesTy. MPU BAbIXAHWW: BbiBeCTM 4YenoBeka Ha CBEXMWIA BO3AYX U
obecrneunTb emy KoMdopTHOe AbixaHue. Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMOWTE PYKU.
Mcnonb3yiite TONbKO B XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM MoOMeleHun. Bpauy n naumeHty
pPeKOMeHAYeTCs HOCUTb 3allUTHbIE MepyaTKW/3alMTHYI0 oAexay/cpeacTBa 3alluuTbl
rnas/nvua.

Mepbi 1penoCcToOpOXHOCTU, KOTOPblE HEOOXOAMUMO MNPEANPUHATL B C1yYae U3MEHEHUS
XapaKTePUCTUK yCTPOKCTBA:

Ecnn 3ameyeHo nio6oe u3MeHeHWe LBeTa TKaHel 3yba nauueHTa BO BpeMs
MCNOMb30BaHWUSA, CWbHbIA pe3Kuii 3anax, HepoBHas/HEOAHOPOAHAS KOHCUCTEHLMS,
WN NaUMEHT UCMbITbIBAET BHE3AMHYIO OCTPYIO 60/1b B MecTe NMpUMEHeHUs, UIu ecnmn
BO BPeMS MaHUMynsuuii C yCTPOWCTBOM 3aMeuyeHO noboe Apyroe HeHopMmasibHoe
nosefileHMe MpoAyKTa , YTO He 6bla0 YMOMSHYTO Bbille, HEMEeASIEHHO npekpaTuTe
ncnonb3osBaHne. CMONTE HaHECEHHbI NpPoAyKT 60MblUMM  KOJIMYECTBOM BOZAbI,
MCnonb3yWTe CMCTEMY acnupauum n He AoMnycKainTe nonaaaHvs NpoayKTta B poT u/unmn
npornatbiBaHus. CrnpocuTe mauueHTa, Kak oH/oHa cebs uyyscTByeT. Ecnu naumeHT
3aMeTuN Kakue-nnbo HexxenaTesibHble NO6oYHble 3ddeKTbl, HEMEANEHHO 3BOHUTE B
MECTHbIM TOKCMKOMOrmyeckmin LeHTp. CobepuTe BCe [OCTYMHble OCTaBLUMeCcs
npunacbl, He UCNosb3yiWTe UX CHOBa W XpaHUTE B HEAOCTYMHOM AN Bac MecTe A0
AanbHenwWwnx pacnopsikeHnin. HeMeaneHHO CBSXWUTECH C MPOU3BOAUTENEM U CcOOBLLUTE
0 NtoBbIX 3aMeYeHHbIX U3MeHeHUsX B paboTe npoayKTa.

CPOK rogHoCTH

Y BOCNPUUMUMBBLIX JNloAEA NPOAYKT MOXET Bbi3blBaTb afjepruyeckme  wunu
pasapaxatolmne peakunm (Koxa, rnasa, Cinmsmuctole 060M104KN, AblXaTeNbHbIE NYTH).
OCTATOYHbIE PUCKHN

Mepbl MO yNpaBAeHNo pUCKaMn BHEAPEHbI U MPOBEPEHbI, PUCK CHUXEH, HACKONbKO
3TO BO3MOXHO, O6LUMIA OCTAaTOYHBIA PUCK MPU3HAH NPUEM/IEMbIM.
LEJIEBASA 'PYNNA NAUMEHTOB

CpoK rofHOCTW MpoAykTa 3 roaa co [HS M3rotoBsieHusi. He wcnonb3oBath Mo
MCTEYEHUM cpoka roAHocTUM. HoMmep napTuuM AonxeH 6bIT ykasaH BO Bcei
KoppecrnoHAeHUMn. CM. ynakoBKy Ans NosyyeHus MHbopMauum o napTm M Cpoke
roAHOCTU.

XPAHEHMUE

HuKakmx orpaHuyeHnin OTHOCUTENIbHO KaTeropuu nauuneHToB, UX Bo3pacrta v obuiero
COCTOSIHUA 300POBbSA HE M3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHATL Ha AETAX, NMauneHTax
CpefiHero 1 NoXxwusoro Bo3pacra.

MPEAMOJIATAEMASI YACTb TEJIA WM TUMbl TKAHEW >XWAKOCTENA
OPrAHU3MA

XpaHuTb NPOAYKT MJIOTHO 3aKPbITbiM B CYXOM, XOPOLUO MPOBETPUBAEMOM MecTe npu
TeMmnepaTtype 4-28°C. bepeyb OT MPAMbIX COMTHEYHbIX NTyYel U UCTOYHUKOB Ternna. He
3aMopaxuBaTb. XpaHWUTb B HEAOCTYMNHOM Ans AeTeit mecTe!

YTUIN3AUNA

Yactb Tena - poT. TkaHW wnu 6GUONOrMYECcKUe XWAKOCTW, KOHTaKTupylolwme ¢
vnsgenuem - 3y6.
NPEANOJIATAEMbIN NOJIb3OBATE/1b

YTUAn3upynTe CoAepXuWMoe/KOHTEWHep B  COOTBETCTBMW C  HaLMOHasbHbIMU
HOPMaTUBHbLIMKU TpeboBaHNAMU.
AKTUBHbIU MOHUTOPUHI

i-BONDING LCN paspabotaH To/bkO A5 NpoheccMoHanbHOro MCMosb30BaHUS B
cTomaTonoruu. Monb3osaTesb - TOSIbKO JIMLEH3UPOBAHHbIV BPay, KOTOPbI 3HAET, Kak
ncnonb3oBaTh O6bIYHbIE CTOMAaToONIOrMYeckue MaTtepuanbl. HeT Heob6xoAMMOCTU B
cneunanbHoli NOAroToBKe.

CTEPWJ1bHOCTb

Ecnn B OTHOWEHWW wu3aenns npousowen Kakon-nnbo CepbesHblii  MHUMAEHT,
coobwuTe NPOU3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapCcTBa-uieHa, B KOTOpOM
3aperncTpupoBaH nonib3oBatenb U/Unu NaunueHT.

PE3IOME BE30MACHOCTU U KIINHUYECKO 3®®EKTUBHOCTH

i-BONDING LCN nocrtaBnsieTcss HecTepusibHbIM. HeT HeobXxoauMocTU B Kakow-nm6o
npeABapuUTENbHON CTEPUNU3ALIMKN, OYUCTKE UK Ae3nHdeKUnU, NPobUNakTUHeCcKoM,

i-BONDING LCN 6e3onaceH u paboTaeT AOMKHbIM 06pa3oM, ec/iv OH UCMOMb3yeTcs B
COOTBETCTBMM C  WHCTPyKUMElN npousBoauTenss No npuMmeHeHuto. CeoaHas
MHdopMaLna 0 6e30MacHOCTU U KIIMHUYECKUX XapaKTepucTukax AOCTynHa Ha Be6-
caiiTe npousBoguTens www.i-dental.lt/sscp/ Ao Tex nop, noka EBponeiickas 6a3a
OaHHbIX N0 MeAULUMHCKKUM ycTpoiicTtBam (EUDAMED) He nosiBUTCS B ceTH.
OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENSA




Hawwu npoaykTbl paspaboTaHbl AN NPOdEeCcCMOHanbHOro  WCNoNb30BaHUSA B
cToMaTonormu. |_|0CKOJ'Ibe NpUMEHeHUe Hawux NpoAyKTOB HaxoAWTCA BHE Halwero
KOHTpONA, nonb3oBaTteNb HeCeT TMOJIHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a npuUMeEHeHne.
PasyMeeTcsi, Mbl rapaHTMpyeM Ka4yecTBO Halleil npoAyKUUMM B COOTBETCTBUM C
NMpUMEeHAEeMbIMU CTaHAApPTaMun.

CPOK AEWCTBUSA

6. Cywite nosiTpsaM npoTarom 10-20 cekyHA, Wo6 BUCYWINTM BecCb
PO3YMHHUK 3 NMOBEPXHi. AKLLO NOBEPXHS He MMSAHCOBa, HaHeCiTb A0AATKOBI
wapu Knek i BUCYLWiTb.

7. 3aTBepAiHHA cBiTIOM NpoTarom 20 cekyHA. BukopuctoByiiTe cBiTogioaHy
noniMepusauiiiHy namny 3 iHTEHCUBHICTIO cBiTna 1200 MW/cM2. [eski
namnu 3 6iNbLIOK IHTEHCUBHICTIO MOXYTb BMMaraTu MeHLUOi TpMBasnocCTi

Mocne ny6amKaumMm AaHHOM MHCTPYKUMM MO NMPUMEHEHMIO BCE Mpeablaylume Bepcun noniMepusadll,  AOTPUMYWUTECb  IHCTPYKUIN BMPOGHMKA oA
OTMeHsIoTCS. BUKOPUCTaHHS.
VMAKOBKA 8. HaHeciTb Wwap CBITN00TBEPAXYBA/NbHOIO BiAHOB/IOBA/ILHOrO MaTepiany,

Takoro sk i-LIGHTN, i-XCITE LCN a6o i-FLOWN, y nopoXHUWHY i 3aBepLiTb
IBLTP ®nakoH 5 M1, MUKPOANMINKaTopbl 5 WT, Yawka pecTaspaLiio.

NMONEPEAXXEHHA

IHCTPYKLISA I3 3ACTOCYBAHHSA UA Micna TOro, sik BMAABWMTM b6axaHa KiNbKiCTb ke, BiApasy 3aKpuiTe KPULLKY
onuc ¢nakoHa. i-BONDING LCN nerkosaiimMucrta piamHa. He BUKOpUCTOBYITE NPOAYKT ANst

i-BONDING LCN ue cBitnotsepAHuit 6i0iHEPTHUI OA4HOKOMMOHEHTHUI OAHOCTAAINHMI
KNnei 5-ro MOKOJiHHS, NPUAATHWUA ANS BUMKOPUCTAaHHS 3 TEeXHIKOW MOKpOro
ckfietoBaHHs. MoTpibHO TpaBieHHA NOBEPXOHb.

CKJNAA

nauieHTiB, y sSIkux B aHaMHe3i € cepio3Hi anepriyHi abo nogpasnuei peakuii Ha
npoayKT abo 6yAb-sikuit 3 iHrpeaieHTis. i-BONDING LCN He reHepye BUNPOMiHIOBaHHS
i He BUK/IMKAE eNeKTPOMarHiTHMX 3asag.

3ANOBIXHI 3AX0AN

Cymiw metakpunaty 55-95%, auetoH 10-30%, koHauuioHep 1-10%, cnisiHiuiatop
<5%, npuckoptoBay <1%, iHri6itop <1%, doToiHiuiatop <1%.

i-BONDING LCN He MicTUTb NiKapCbKUX PEYOBUH, 30KpEMa MOXiAHUX NIOACLKOI KPOBi
abo nnasmu; TKaHWMH abo kNiTMH, abo X NOXiAHWUX, NIOACBKOr0 MOXOMAXKEHHS; TKaHUH
abo kniTuH, abo ix NOXiAHWX, TBAPUHHOIO MOXOAXEHHS, SIK 3a3Ha4yeHo B PernameHTi
(EC) N2 722/2012; peyoBWH, IKi € KAHLEPOreHHNUMUN, MyTareHHUMU, TOKCUYHUMU ANs
penpoaykuii abo MalTb eHAOKPUHHI pYWHIBHI BNacTUBOCTI.

DYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKHU

doTononiMepHuit 20 c
MiuUHicTb 3uenneHHsa npu 3cysi 21.842.4 MMa
(emanb) : i

NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHIYMHI NEPEBArn

i-BONDING LCN Aonomarae BiAHOBUTK/MONINWNTK ecTeTUYHui BUMNAA
BiAHOBNOBaHoro  3yb6a; cnpuse  BigHOBMEHHW/NIATPMMUI  3y6HOI  dyHKUIT
BiZAHOBNIOBaHOro 3y6a; gonomarae 3axucTuTu 6ionoriyHi CTpyKTYypu BiAHOBNIOBAHOIO
3y6a Ta Npunernmx TKaHuH.

KNIHIYHI NOKA3AHHSA

- BMKOPUCTOBYETbCA ANA NPUKIEIOBaHHA [AEeHTMHY Ta emani Ao
pecrtaBpauiiiHMx MaTepianiB Ha noniMepHi OCHOBI, KOMNoOMepaMm,
KepaMiyHMM NOBEPXHAM ANA NONINWEHHA peTeHuii pectaBpauii.

NMPOTUMNOKA3AHHSA

MNauieHTn, y skux B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnusi peakuii Ha
npoaykT abo 6yAb-aKuii 3 iHrpeaieHTiB.
OBMEXXEHHSA HA KOMBIHALITE

i-BONDING LCN He Tpeba BMKOPWUCTOBYBaTW 3 MPOAYKTaMW, WO MICTATb €BreHon,
OCKifIbKM €BreHoN MoXe MopyLmnTy nNpoLuec noniMepusadii.
HEBAXXAHI NOBIYHI E®EKTU

Mpu 3actocyBaHHi MPOAYKTY PEKOMEHAYETbLCS BUKOpWUCTOBYBaTW kKodepaam. MPU
NOTPAMNNSAHHI B O4I: o6epexHO NMPOMUTM OYi BOAOK MPOTArOM AEKifbKOX XBUIUH.
3HiMiTb KOHTaKTHi NiH3W, SKIWO BOHW €, i Ue nerko 3pobutu. [lpomoBxyiTe
NONOCKaHHS. SKLWO MOAPA3HEHHSI OYeil He NMPOXOoAWUTb: 3BEPHYTUCS Ao nikaps. MPU
MOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cAn30Bi: NMPOMUTU BENIMKOK KinbKicTo BoAW. Y pasi
noapasHeHHs WKipu/cnm3oBux 060n10HOK abo BUCKMY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HiMiTb
oaar i BUNepiTb nepen MNOBTOPHUM BUKOpUCTaHHAM. [pu  MPOKOBTYBAHHi:
npononockat poT. SIKLO BM MOraHo MOYyBaETECsi, 3BEPHITbCS B TOKCMKOMOTIYHMI
LueHTp abo Ao nikaps/TepanesTa. Mpy BAUXaHHI: BUBECTU NOAMHY Ha CBiXe NoBiTps i
3abe3neunTn it KomMdopTHe AuxaHHs. [licns poboTn peTenbHO BUMUIATE PYKU.
BukopuctoByiiTe Tinbkn B o6pe npoBiTproBaHOMY MpuMilleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA HOCUTU  3aXUCHI  PpyKaBUUKW/3axXWUCHUWA ofsar/3acobu  3axucTy
oueit/obnunuus.

3axoau 06epexHOCTi, siKi HEOOXIAHO BXMUTU y pasi 3MiH y po60Ti NpUCTpor:

Slkwo nomiyeHo 6yAb-siKy 3MiHY KONMbOpy TKaHWHM 3yba nauieHTa nig vac
BWKOPUCTaHHS, CUBHWUIA Pi3KUiA 3anax, HeOAHOPIAHY/HEOAHOPIAHY KOHCUCTEHLIto,
abo nauieHT cTpaxxaae BiA panToBoOro roctporo 6010 B MicLi 3acTocyBaHHs, abo aKLWwo
6yab-aKa iHWa HeHopManbHa NoBeAiHKa NPOAYKTY, NMoMiYeHa MifA Yac MaHinytoBaHHSA
NPUCTPOEM , WO He 6yno 3ragaHo BWLLE, HeEramHo MPUMUHITE BUKOPUCTAHHS.
MNpomuiiTe HaHeceHU NPOAYKT BEIMKOIO KiNbKICTIO BOAW, BUKOPWUCTOBYITE cuctemy
BiZICMOKTYBaHHS Ta He JonycKaiTe NoTpannsHHS NPOAYKTYy B poT Ta/abo KOBTaHHS.
3anuTaliTe nauieHTa, sK BiH/BOHa MOYyBa€TbCA. SKWO NALEHT MOMITUB 6yAb-sKi
HebaxaHi nobiuHi edekTn, HeramHo 3BepHITLCA A0 MICLeBOro TOKCMKOMOFiYHOro
LeHTpY. 36epiTb yci HasiBHi 3anacy, WO 3anuWNANCS, He BUKOPUCTOBYITE iX 3HOBY Ta
36epiraiiTe B HeAOCTYMHOMY ANs Bac Micli A0 MoAanblIOro NosigoMeHHs. HeraliHo
3B'AXITbCS 3 BUPOOHUKOM i NoBifoMTe Npo 6yAb-AKi NOMiYeHi 3MiHM B po60Ti BUpPOGY.

TEPMIH NPNOATHOCTI

Y cnpuitHsTaneux ntogei i-BONDING LCN Moxe BUKAWMKATK anepriyHi abo noapasnusi
peakuii (wKipa, o4i, cIM30Bi 060/T0HKK, ANXASBHI LASXHK).
3AJIMLLIKOBI PU3UKU

TepmiH npuaaTHocTi i-BONDING LCN 3 poku 3 AHS BUrOTOBNEHHS. He 3acTocoByBaTh
nicna 3akiHyeHHs TepMiHy npuaaTHocTi. Homep napTii Mae 6yTn 3a3HayeHwit y BCiit
KopecnoHAeHUii. M. ynakoBKy Ans OTPUMaHHA iHdopMauii Npo napTilo Ta TepMiH
npuAaTHOCTI.

3BEPIFTAHHSA

3axoAu 3 ynpaesiHHA PW3MKaMu BMPOBAZXKeHi Ta NepeBipeHi, PU3MK 3HWXKEHWN,
HaCKinbKn Le MOX/IMBO, 3arasbHWin 3a/IMLKOBUIA PU3NK BU3HAHWUIA MPUAHATHUM.
LI/IbOBA IPYNA NAUIEHTIB

36epira™¥ NPOAYKT LWibHO 3aKpUTUM Yy CyxoMy, Aobpe MpoBiTPIOBAHOMY Micui 3a
Temnepatypu 4-28°C. Bepertu Bia NpsIMUX COHAYHMX MPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3amMopoxyBaTu. 36epiratm B HeAOCTyNHOMY ANs AiTel Micui!

YTUNI3AUIA

Hisiknx obMexeHb LWoAo KaTeropii MauieHTiB, iX BiKy Ta 3araibHOro CTaHy 340pOB's
HeBifoMo. [poAYKT MOXHa 3acToCOBYBaTW Ha JAiTaAX, MauieHTax cepeaHboro abo
MOXWJIOro BiKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJ1IA ABO TUMNU TKAHUH PIAVUH OPTAHI3MY

yTwnisyﬁTeEMiCT/KOHTeﬁHep BiAMOBIAHO A0 HALliOHaNbHUX HOPMAaTUBHUX BUMOT.
AKTUBHWUN MOHITOPUHI

YacTtuHa Tina - poT. TKaHWHKU abo 6ioNorivHi piAMHK, WO KOHTaKTYOTb 3 BUPOGOM —
3y6.
NEPEABAYYBAHUWA KOPUCTYBAY

SIKLWo WoAo BUPOBY CTaBCs SIKMWCb CEPUWO3HMI iHLUMAEHT, NOBiAOMTE BUPOGHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBW-uyfnieHa, B sIKii 3apeecTpoBaHuii Kopuctysau i/abo
naujieHT.

PE3IOME BE3MEKW I KNIHIYHOY E®EKTUBHOCTI

i-BONDING LCN po3spobnieHuit Tinbku Ans  MNpodecitHoro BUKOPWUCTAHHS B

ctomaTonorii. KopuctyBay - TinbKM NiUeH30BaHWK JNikap, $SKWA 3HaE, £K
BUKOPMCTOBYBATU 3BUYAlHI CTOMaTOsONYHi MaTepianu. HemMae notpebu B crneuianbHil
nigroTosui.

CTEPUJIbHICTb

i-BONDING LCN 6e3neyHuii i npautoe 3a NpusHayeHHsM, SKLWO MOro BUKOPUCTOBYBATH
BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKUi BupobHMKka. KopoTkuit onuc 6e3neyHocTi Ta KIiHIYHOT
edeKTMBHOCTI AOCTYNHWA Ha Beb-canTi BMpobHMKa www.i-dental.lt/sscp/, aOokum
€ponelicbka 6a3a aaHnx nNpo meanyHi npunaan (EUDAMED) He 3'9BUTbCS B Mepexi.
BIANOBIAA/IbHICTb BUPOBHUKA

i-BONDING LCN nocrayaerbcs HecTepwibHWMM. Hemae notpebu B 6yab-sakiin
rnonepeaHii  crepwnisauii, ouuweHHi abo  AesiHdekuii, npodinakTUYHOMY,
perynspHomy obcnyrosyBaHHi abo kanibpyBaHHi, W06 rapaHTyBaTU MpaBWibHY Ta
6e3neyHy po6oTy BMpOb6Y MpOTAroM ioro nepenbadyyBaHOro TepMiHy cnyxéu. OgHak
He BUKOPWCTOBYITE, SIKLLO NEPBMHHA YNaKOBKa MOLLKOAXKEHA.

YMOBU 3ACTOCYBAHHSA

Hawi npoayktn po3pobneHi Ana npo@eciiHoro BUKOPUCTaHHA B CTOMATONOTii.
OCKiNlbkM 3aCTOCYBaHHS HalWX MNPOAYKTIB 3HAaXOAMTbCS M03a HalUMM KOHTPOJEM,
KOpPWCTyBa4 Hece MOBHY BiAMOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHA. 3BiCHO, MU rapaHTyEMO
SAIKICTb HaLWOi NPoAYKLii BiAMNOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAAPTIB.

TEPMIH AIi

i-BONDING LCN mpusHayeHuin Ans BMKOPUCTaHHSI B CTOMAaTofIOMYHOMY KabiHeTi 3
TeMnepaTypol HaBKOMMIWHLOrO cepenosuwa 18-25°C. Po3noaineHy KinbKicTb
MaTtepiany niaxoAuTb AN OAHOPA30BOrO BWKOPWUCTaHHS (TiNbkM ANS  OAHOro
nauieHta). He 3acrocoByBaTu noBTOpHO. BuaaHa KinbkicTb, wo 36epiraeTbcs He B
opuriHanbHi ynakoBLi, MOXe NpU3BeCcTV A0 BTPATU YHKLIOHaIbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHANEXXHOCTI

MNicns ny6nikauii uwiei iHCTpyKLUii i3 3acTocyBaHHS BCi NonepeaHi BepcCii CKacoBYHOTbCS.
YMNAKOBKA

Jlo KoMnnekTy noctaBkv BUMPObY He BXOASTb MPUHAaNEeXHoCTi. BuTpaTHi maTtepianwm,
TaKi sk MikpoannikaTopu, 4allka ANns HaHeCeHHs, MOCTaBASIOTbCA B KOMMNEKTi 3
BMPOGOM.

IHCTPYKLUIA I3 3ACTOCYBAHHSA

1. MNiaroTyiMTe MNOPOXHWHY, $IK 3aBXAW. PeKOMEHAYETbCS  YMLLEHHS
6e3mMacnsHolO npodinakTMYHOW nactol, Takow sk i-FASTE. [Ans
rNMBOKNX MOPOXHWUH BUKOPUCTOBYWTE BKIaAWLW 3 TiAPOKCMAY KanbLito
abo LueMeHT Ha OCHOBi iOHOMepY.

2. HaHeciTb wap TpaBneHHs, Hanpuknag i-GELN, Ha BClo noBepxHio, Ky
noTpibHo TpaBuTK. 3anuwTe odopT Ha Micui Ha 15 cekyHa (AeHTwH), 30
cekyHn (emanb). lpomuitTe BOAOK i BWUCYWIiTb MOBITPAM. YHuKaunTe
nepecylyBaHHs AEeHTUHY. [licns BUCUXaHHS MOBEPXHS MOBUHHA 6yTu
KpenasiHowo i He 3abpyAHeHa nepes HaHECEHHSIM CK/eloBaslbHOI CMOJU.
SAKLWO noBepxHsa 3abpyAHeHa CMHOK, MPOMUITE | 3HOBY BUCYWITb i Npwu
HeobXiAHOCTi MOBTOPHO NPOTPaBIiTh.

3. Mepea KOXHWM BUKOPUCTaHHAM (/1akoH CTPYCiTb.

4. [enikaTHO HaTucKalTe Ha MAsLWKY i pO3NUINTEe HEBENWKY KiNbKiCTb KNeto
B yalwky. He dopcyiTe naswky cuioto.

5. 3a L0MNoMOro MOBHICTIO HACMYEHOro MikpoanikaTopa HaHeciTb 2-3 wapu
KNel Ha BUTPaBIEHY MOBEPXHIO.
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