CATALYST UNI BOND

Aktivator fur das Universal Dental Adhésiv
Produktbeschreibung

Gebrauchsanweisung

CATALYST UNI BOND ist ein Produkt fiir zusétzliche und/oder erweiterte Anwendungen von UNI BOND als selbstatzendes Dental Ahésiv in allen
Fallen auf denen eine Lichthartung des Adhasivs nicht sichergestellt werden kann oder unméglich (z.B. im Wurzelkanal).

Die Mischung aus UNI BOND/ CATALYST UNI BOND eignet sich fiir feuchte, nasse und trockene Zahnoberflachen.

Indikationen/Zweckbestimmung

Aktivator fir die Self-Etch-Technik fur:

e Adhésive Befestigung von Wurzelkanalstiften und anschliefendem
Stumpfaubau mit Hilfe eines dual- oder selbsthartenden Composites.

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen
der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen

In seltenen Fallen kann das Material bei Patienten mit einer
Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile zu einer
Sensibilisierung fihren. In diesen Féllen sollte das Material nicht weiter
verwendet werden.

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen méglich. Deswegen
muss zum Schutz der Pulpa bei tiefen, pulpanahen Kavititen der
Kavitdtenboden immer mit einer diinnen Schicht Calciumhydroxid-
Unterflllungsmaterial bedeckt werden.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MalRnahme behandelt
werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in
der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Wechselwirkung mit anderen Materialien

Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Préparaten verwenden.
Eugenol beeintrachtigt die Aushartung des Materials. Auch die Lagerung
in der Ndhe von nicht verschlossenen eugenolhaltigen Produkten ist
schédlich. Unausgehértetes Compositmaterial sollte daher keinen
Kontakt zu eugenolhaltigen Produkten haben.

Anwendung

1. Isolation
Die Verwendung von Kofferdam wird empfohlen.

2. Praparation der Wurzelkanals
Den Wurzelkanal flr den ausgewahlten Stift entsprechend vorbereiten.

3. Applikation des Adhésivs
1 Tropfen UNI BOND und 1 Tropfen CATALYST UNI BOND in einer
Mischpalette fiir 5-10 Sekunden unter gedampftem Licht vermischen.

Anmerkung:

Beim Wiederverschliessen der Flaschen die Flaschendeckel nicht
vertauschen, da es hierdurch zu einer Querkontamination der
Flussigkeiten kommen kann.

Die homogene Mischung aus UNI BOND/ CATALYST UNI BOND mit
Hilfe eines geeigneten Pinsels sorgfaltig fur 30 Sekunden in die
Wurzelkanalwande einmassieren. Allein das Verteilen des Adhasivs auf
der Oberflache ist nicht ausreichend. Den Vorgang 1-2 mal wiederholen.
Dabei ist darauf zu achten, dass das Material homogen Uber die gesamte
Fliche verteilt ist. Uberschiissiges Adhésiv aus den Kanélen z. B. mittels
Papierspitzen grundlich entfernen.
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Den Anteil leichtfliichtiger Stoffe anschlieBend durch sanftes Blasen mit
sauberer, trockener Luft (mindestens 5-10 Sekunden) entfernen und das
Adhésiv dabei verteilen, so dass ein glanzender unbeweglicher Film
zurlick bleibt.

Fur optimale Haftung sollte anschlieBend 20 Sekunden mit einer
geeigneten Dental-Halogenlampe oder einer LED-Lampe
(Wellenlangenbereich 400-500 nm; Lichtintensitat min. 1000 mW/cm?)
im oberen Teil des Wurzelkanals ausgehartet werden.

4. Zementierung des Wurzelkanalstifts
Den Wurzelkanalstift gemafR Herstellerangaben vorbereiten.

Den Wurzelkanalstift mit einem flieRfahigen dual- oder selbsthartendes
Composite im Wurzelkanal befestigen.

Dazu sowie fiir den Stumpfaufbau die entsprechende Gebrauchsanweisung
des dual- oder selbsthértenden Composits beachten.

Zusétzliche Informationen/Warnhinweise

o Nichtausgehértetes Material kann reizend wirken und zu einer
Uberempfindlichkeit gegeniiber Methacrylaten fiihren.

e Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

e Bei Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei
Augenkontakt sofort mit viel Wasser spllen und gegebenenfalls Arzt
konsultieren.

e Handelsiibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz
gegen den sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten.

e Fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Lagerhinweis
Nicht Uber 25 °C (77 °F) lagern! Keiner direkten Sonneneinstrahlung

aussetzen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung
Entsorgung gemaR den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende  Vorkommnisse gemdR EU  Medizinprodukte
Verordnung die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt
aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde zu
melden.

Garantie

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei
von Material- und Herstellfehlern ist. P.L. Superior Dental Materials
GmbH Ubernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie
bezliglich Verkauflichkeit oder Eignung flr einen bestimmten Zweck.
Der Anwender ist verantwortlich fur den Einsatz und die
bestimmungsgemaBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der
Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht lhr einziger
Anspruch und die einzige Verpflichtung von P.L. Superior Dental
Materials GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des P.L. Superior
Dental Materials GmbH -Produktes.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuléssig ist, besteht fur P.L.
Superior Dental Materials GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder
Schéaden durch dieses Produkt, gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte,
indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden, unabhéngig von der
Rechtsgrundlage, einschlieflich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder
Vorsatz, handelt.
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CATALYST UNI BOND

Activator for universal dental adhesive
Product description

Instructions for Use

CATALYST UNI BOND is a product for additional and/or extended self etch applications of universal dental adhesive UNI BOND for all the cases,
where light cure of the adhesive is difficult or impossible (e.g. in the root canal).

The mixture of UNI BOND/ CATALYST UNI BOND is suitable for moist, wet and dry surfaces.

Indications/Intended use

Activator for the self-etch technique for:

o adhesive cementing of posts and subsequent core build-up with dual
or self cure composites.

Performance features
The performance features of the product meet the requirements of the
intended use.

Contraindications

In singular cases, the material may cause a sensitizing reaction in patients
with a hypersensitivity to any of the ingredients. In these cases, the
material should not be used.

Irritations resulting from direct contact with the pulp cannot be ruled out.
Therefore for pulp protection areas close to the pulp should be covered
with a thin layer of calcium hydroxide material.

Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users
This medical device should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

Incompatibility with Other Materials

Do not use in combination with substances containing eugenol because
eugenol inhibits the polymerization of the material. Neither store the
material in proximity of eugenol containing products, nor let the material
allow coming into contact with materials containing eugenol.

Application

1. Isolation
Rubber dam is the recommended method of isolation.

2. Root Canal Preparation
Prepare the root canal appropriate to the selected post.

3. Application of the Adhesive

One drop of UNI BOND and one drop of CATALYST UNI BOND were
combined in a mixing pallet and mixed for 5-10 seconds under subdued
light.

Notes:
Do not interchange lids of the bottles, because this can lead to a
cross-contamination of the liquids.

Apply the UNI BOND/CATALYST UNI BOND mixture with a suitable
brush onto the root canal walls for 30 seconds with agitation. Applying
the adhesive on the surface without agitation is inadequate. Repeat
procedure 1-2 times. The material should build a homogeneous layer.
Remove excess material thoroughly e.g. with paper points.

Air thin gently (at least 5-10 seconds) to remove the volatile
components and to disperse the adhesive until a glossy and uniform layer
results. For optimal adhesion light cure with a dental halogen light unit
or an LED (wavelength 400-500 nm, light intensity min. 1000 mW/cm?)
for 20 seconds is recommend.
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4. Post Cementing
Prepare the post according to manufacturer instructions.

Place the post with a flowable dual cure or self cure composite into the
root canal.

Refer for this and for core build-up to manufacturer instructions of the
dual or self cure composite.

Additional informations/Warnings

e Unpolymerized material may have an irritating effect and may lead to
a sensitizing reaction against methacrylates.

e Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

o If the material comes into contact with skin, immediately wash with
water and soap. If the material comes into contact with eyes,
immediately rinse with copious amounts of water and seek medical
advice if required.

e Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing
effect of methacrylates.

o Keep away from children!

Storage
Do not store above 25 °C (77 °F)! Avoid storage in direct sunlight. Do

not use after expiration date.

Disposal
Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation

Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that
have occurred in connection with this medical device must be reported to
the manufacturer and the competent authority.

Warranty
P.L. Superior Dental Materials GmbH warrants this product will be free

from defects in material and manufacture P.L. Superior Dental Materials
GmbH makes no other warranties including any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose. User is responsible for
determining the suitability of the product for user’s application. If this
product is defective within the warranty period, your exclusively remedy
and P.L. Superior Dental Materials GmbH’s sole obligation shall be
repair or replacement of the P.L. Superior Dental Materials GmbH
product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, P.L. Superior Dental Materials GmbH
will not be liable for any loss or damage arising from this product,
whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless
of the theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict
liability.
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CATALYST UNI BOND

HWHCeTpyKIus 110 NpUMEHEHUI0

AKTHBATOpP aJare3nBa croMaTosiorndeckoro ynusepcaiabnoro UNI BOND

Onucanue u3aeaus

CATALYST UNI BOND - sto u3zenue s AOMOJHUTENBFHOTO W/WIK paciinpeHHoro camonpotpasiuBaoniero npumenenuss UNI BOND B oco6six
CITyJasiX, KOTIa OTBEP)KICHHUE CBETOM HEBO3MOXKHO HIIH 3aTPYyAHEHO (HAIpUMep, B KOPHEBOM KaHAIE).

Cwmecs UNI BOND u CATALYST UNI BOND M0HO HCIIOIB30BaTh Ha CyXUX, BIaKHBIX M MEPEYBIAKHEHHBIX TOBEPXHOCTSIX.

Ha3znauenue/Iloka3aHusi K npUMeHEHUIO

AKTHBATOp ISl CAMIOIPOTPABIUBAIOLICH TEXHUKH IS

e anre3uBHOW (ukcanuu MWTH(PTOB ( ¥ BO3MOXKHOTO IOCICIYIOIICTO
BOCCTAHOBJICHUSI ~KyJbTH 3y0a) TIpM TOMOIIH  KOMIIO3UTOB
XUMHYECKOTO ¥ IBOWHOTO OTBEPIKICHUS.

PaGoune xapakTepucTUKH
Paboune xapakTepHCTHKN M3/IETNSI COOTBETCTBYIOT TPEOOBAHHUAM
MOKa3aHUll K MPUMEHEHHUIO.

HpOTHBOHOKaSaHﬂH

B OTACJIBHBIX ClIydasiX MaTepuall MOXKET BbI3BaTb CCHCI/IGI/IHI/ISaLII/IIO y
MalUEHTOB C THINEPUYBCTBUTECIILHOCTEIO K OJHOMY U3 UHI'PCIAUCHTOB. B
TaKUX ClIy4dadaX MaTepuall JIydlli€ HE UCII0JIb30BaTh.

Henp3s uckimouath pasapa)X€Hue€ B PEIYJIbTAaTE NPAMOIO KOHTAaKTa C
HyJ'ILHOﬁ. I[J'ISI 3alllMThl IIYJbIBI Ha JAJHO IOJIOCTH, €CJIH II0JIOCTh
rny601<aﬂ, HCO6XOI[I/IMO HaJIOXKUTh HU3O0JUPYIOMIYIO HPOKJIAAKy U3
TUAPOKCHU A KaJIbIUA.

HeﬂeBaﬂ rpynmna nanmueHToB
.HI/IHa, oJIy4aronue CToMaTOJIOTUYECKOEC JICUCHUE.

IIpenycMoTpeHHbIE MOJIb30BATEH
MeauuuHckoe u3zieNnyue MOT'yT HCIOJIb30BaTh TOJIBKO
npoQecCHOHATILHBIC CTOMATOJIOTH.

HecoBmecTMOCTD € APYruaMHU MaTepuajaMu

He HCHOHB3yﬁTe C BeUIECTBaMU, COACpXKAIIUMU OSBICHOJI, TaK Kak
OBI'CHOJI TMPECMATCTBYET NOJIMMEpHU3allMA MaT€puaa. He XpaHUTE B
HeHOCpe)ICTBeHHOﬁ OJIN30CTH OT MPOAYKTOB, COACPKAIIUX IBIC€HOJ, U HE
ﬂOHyCKaﬁTe KOHTaKTa € B€IIECTBaAMH, COACPKAIIUMU 3BI'€HOJI.

IIpumenenue

1. M3oasimus
JIy1s M30MIIMH PEKOMEHIYETCs HCTI0NIb30BaTh Koddepmam.

2. [loaAroToBKa KOPHEBOI0 KaHaJIa
IToAroToBETE KOPHEBOH KaHal B COOTBETCTBMH C BHIOM BBIOPAHHOTO
mrudra.

3. [IpumeHeHUe aare3uBa

Ho6asbre onny kammo UNI BOND u oany xarmumo CATALYST UNI
BOND B eMmKOCTh AJI1 CMELIMBaHUs M pa3MellnBaiite B TeueHue 5-10
CeKYH] IIPH TPUTIIYILICHHOM CBETe.

IIpumeyanue:
He MmeHstiiTe MecTaMu KpBIIIKH y 000UX (IAKOHOB, TaK KaK 3TO
MOJKET IPUBECTH K MEPEKPECTHOMY 3arpsA3HEHHUIO JKHKOCTEH.

Hanecure cmece UNI BOND u CATALYST UNI BOND ¢ nomoriibsio
MOAXOMAIIEr0  amliUIMKaTopa Ha CTCHKH KOPHEBOTO KaHala M
pasmemuBaiite B TeueHue 30 cekyHn. HenoctaroyHo HaHeCTH aiares3us
Ha NoBepxHOCTh Oe3 momemmBanuil. IloBropure mpouenypy 1-2 pasa.
Marepuan n1omkeH 00pa3oBbIBaTh OJHOPOAHBIHN CIIOM.

TuiatenpHO yOepuTe M3JIMIIKK Marepuajia MpH IOMOLIM OyMaXKHBIX
MIHHOB.

BeicymmTe MOBEpXHOCTh JIETKMM MOTOKOM BO3AyXa (KaK MHHHMYM B
TeyeHue S-10 cekyHA), 4TOOBI M30AaBUTHCS OT JETYYUX KOMIIOHEHTOB U
pacnpenenuTh aAre3uB 10 0O0pa3oBaHUs OJIECTSIIET0 M PaBHOMEPHOTO

CJ104.
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Jns Hammydmied aare3uum peKoOMEHAYeTCs 3aCBETUTh TaJIOTEHHOM WU
cBeTOaUOMHON nammoi (mmHa BoJHBI 400-500 HM, HMHTEHCHBHOCTH
cBera 1000 MBT/cM?) B TeueHne 20 CeKyHA.

4. ®ukcanus wrudTa
[onroroBere  mWTUGT B
MIPOU3BOTUTEIS.
IomecTrTe WITHGT B KOPHEBON KaHAJ C TEKYYUM KOMIIO3UTOM JBOWHOTO
OTBEP)KACHUS MU C TEKYIUM CAMOOTBEPKIAEMbIM KOMIIO3UTOM.

Jnst 3TOTO, @ TaKXKe M BOCCTAHOBJIEHMS KyIbTH 3y0a, oOpaTHTECh K
HHCTPYKIMSAM OT TIPOM3BOAUTENS I KOMIIO3UTA JBOHHOTO WIIH
XMMHYECKOTO OTBEP KICHHSI.

COOTBETCTBUH C  HMHCTPYKIHEH  OT

IIpumevaHus/npeI0CTOPOKHOCTH

e HemommMepHU30BaHHBIA MaTepHal MOXKET BbI3BAaTh pa3IpayKCHUE U
MPHUBECTH K CEHCHOMIM3UPYIOIICH peakluy Ha METaKPHIIATHI.

e llI30eraiiTe KOHTAKTa C KOXKEH, CIU3UCTON 000J0YKOM U IIa3aMH.

e [lpu momagaHuM MaTepHaia Ha KOXYy, HEMEIUICHHO MPOMOWTE ee
Boziol ¢ MbutoM. [Ipu momagaHuu Martepuana B Tia3a, HEMEUIEHHO
MPOMONTE OOJBIIMM KOJMYECTBOM BOJBI M oOpaTtuTech 3a
MEIUIMHCKOM MOMOIIBIO, €CITH HEOOXOIUMO.

e OOBIYHBIE  MEIWIMHCKHE  MEpYaTKd  HE
ceHcHOmm3npyoonero 3gpdexra METaKpUIaTOB.

e bepeus ot nereii!

3alHUIIaT oT

XpaHeHue

Xpanuth npu Temmeparype He Bbime 25 °C (77 °F)! WsGeraiite
NONafaHusi TPsIMBIX COJIHEYHBIX Jiydeil. He wcmonp3yiite mocie
OKOHYaHHs CPOKa FOJHOCTH.

Yruam3zanus
YTunuzupyiite u3zienue B COOTBETCTBUH C MECTHBIMHU 3aKOHAMH.

OO0513aHHOCTDH 1O OTYETHOCTH

Heo6xoauMo coo0ImaTh MPOU3BOIUTENIO U YIIOJTHOMOYCHHBIM OpraHam
BTaCTH O CEPhE3HBIX TMPOUCIIECTBUAX B COOTBETCTBHH C PermameHTOM
EC o MeaMIMHCKUX H3AENUSAX, MPOU3OLICAIINX B CBSI3M C JAHHBIM
MEIUIMHCKAM U3JIETHEM.

TapanTus
P.L. Superior Dental Materials GmbH rapantupyer, 4to JIaHHBIH

npoaykT He umeet aedekros. P.L. Superior Dental Materials GmbH we
JlaeT HUKaKWX APYTUX TapaHTUH, BKIIOYAs JIFOObIE MOAPa3yMeBaeMble
rapaHTH{ TOBAPHOW MPHUTOIAHOCTH, WM MPUTOIHOCTH A KOHKPETHOM
nemd. [lonb3oBaTens HeECET OTBETCTBEHHOCTh 33  ONpEAETEHHE
IPUTOAHOCTH TIPOAYKTa. Ecnu 3ToT mpoxaykt OymeT MMeTh aedekt B
TEUYEHHE TAPAHTUMHOTO CPOKa, BaliMM HCKIIOUMTENBHBIM TPAaBOM U
eIMHCTBEHHOU o0s3anHocThio P.L. Superior Dental Materials GmbH
OyJ/IET PEMOHT WIIM 3aMEeHa TPOJIYKTa.

OrpaHnyeHue OTBETCTBEHHOCTH

3a MCKIFOYEHHEM CIlydaeB, MPelyCMOTPEHHBIX 3akoHoMm, P.L. Superior
Dental Materials GmbH ne Oymer HeCTH OTBETCTBEHHOCTH 3a KaKOM-
aubo ymep6 uiM yOBITKH, BO3HHKIIHE OT 3TOTO MPOAYyKTa, OyAb TO
npsiMble, KOCBCHHbBIC, CICLHaNbHbIC, CIy4aiiHble WIH JIOTHYECKH
BBITEKAIOIIME, HE3aBUCUMO OT TEOPHH IIPaBa, B TOM YHUCIIE 110 FAPAHTHH,
KOHTPaKTy, BO3HHUKIIME II0 HpPHYMHE HEOPENKHOCTH WM CTPOroif
OTBETCTBEHHOCTH.
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