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ParaBond

Vor der Anwendung des Produkts die Gebrauchsanwei-
sung sorgfaltig lesen.

Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

ParaBond ist ein chemisch hartender Haftvermittler. Der Nut-
zen des Medizinprodukts ist die Haftung an Zahnmaterialien
und Zahnhartsubstanzen. ParaBond besteht aus dem selbst-
konditionierenden Non-Rinse-Conditioner (NRC) und dem
selbsthartenden Adhasiv (Adhesive A und B).

ZWECKBESTIMMUNG

ParaBond ist geeignet fr:

« Adhaésive Befestigung an Zahnhartsubstanz und chemisch
hértenden oder dualhdrtenden Restaurationsmaterialien.

ZUSAMMENSETZUNG

Komponente Gew.-% Gew.-% Gew.-%
P inNRC | inAdh.A | inAdh.B

Losungsmittel (Was- 40-50 20-30 505

ser, Ethanol)

Methacrylat-Mono- 40-50 50-60 _

mere

Atzmittel (Malein-

saure, 2-Acrylami-

do-2-methylpropan- 5-10 10-30 -

sulfonsaure)

Additive - - 1-5

* In sehr niedrigen Konzentrationen (< 1,0 %) vorliegende Kompo-
nenten sind nicht aufgefiihrt.

INDIKATIONEN

Behandlung und Wiederherstellung von Hartsubstanzen im
Mundraum u. a. aufgrund von:

- Karies

« endodontischer Behandlung

« kosmetischer Behandlung

- restaurativ zu behandelnden Zahndefekten

KONTRAINDIKATIONEN

. Erwiesene Uberempfindlichkeiten gegen Bestandteile von
ParaBond.

«  Wenn die Trockenhaltung des Arbeitsfeldes nicht moglich ist.

SICHERHEITSHINWEISE

Sicherheit

« Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

«+ Bei direktem Kontakt mit der Mundschleimhaut ist das Ab-
spllen mit Wasser ausreichend.

- BeiKontakt mit den Augen soll griindlich mit Wasser gesptilt
und dann ein Augenarzt konsultiert werden.

- Einwegpinsel sind nur fur den Einmalgebrauch geeignet.

« Flaschen nach jeder Anwendung schlieBen, um eine Kreuz-
kontamination zu vermeiden.

Restrisiken

Anwender werden darauf hingewiesen, dass jeder zahnarzt-

liche Eingriff in der Mundhohle gewisse Risiken in sich birgt.

Einige dieser Risiken sind:

« Randundichtigkeiten / Verlust der Restauration.

« Postoperative Sensibilitat / Gingivareizung / Sekundérkari-
es / endodontische Komplikationen.

« Verfarbung / VerschleiB3.

NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN

Bestandteile von ParaBond kénnen bei pradisponierten Per-
sonen zu einer Sensibilisierung fiihren. Phenolische und an-
dere Substanzen, welche die Polymerisation inhibieren (z. B.
Zink-Oxid-Eugenol), durfen nicht mit ParaBond in Kontakt
gebracht werden.

ANWENDER-/PATIENTENGRUPPE

Das Produkt darf nur von entsprechend qualifizierten zahn-
medizinischen Fachkraften verwendet werden.

Fir alle Patientengruppen geeignet.

Hinweis: Dieses Produkt wurde nicht speziell bei vulnerablen
Patientengruppen wie Kindern oder schwangeren oder stil-
lenden Frauen untersucht.

VORBEREITUNG

Aus Sicherheitsgriinden und zur Trockenlegung einen
Kofferdam verwenden (z. B. von COLTENE). Zahn mit Bims-
stein reinigen.

ORDNUNGSGEMASSE ANWENDUNG

1. Adhésive Befestigung an Zahnhartsubstanz und che-
misch hdrtenden oder dualhdrtenden Restaurations-
materialien

1.1. Préparation der Kavitét

GemdB Prinzip der adhasiven Restaurationstechnik. Falls
indiziert, ist im pulpanahen Bereich eine punktférmige
Uberkappung mit einem fiir Pulpaiiberkappungen geeigne-
ten Material zu legen. Bei Kontamination Schmelz mit einem
Diamantschleifer bearbeiten.

1.2. Vorbehandlung anderer Werkstoffe

Die Vorbehandlung hangt vom jeweiligen Material ab. Sofern
in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers nichts
anderes vorgeschrieben ist, gelten folgende Empfehlungen:

Komposit Restaurationsflache aufrauen.
Metall Restaurationsflache aufrauen.
Zirkonoxid Restaurationsflache

sandstrahlen.

Wichtig: Keine Phosphorséure
auf sandgestrahlten Flachen
verwenden, da dies die Haft-
werte verringern kann.

Silikatkeramik Extraoral: Restaurationsinnen-
seite mit Flusssaure (HF) atzen.
Intraoral: Restaurationsfliche

aufrauen.

1.3._Konditionierung der Kav

a) Self-Etch-Technik: Konditionierung mit ParaBond NRC.
Einen Tropfen NRC in die Tupfelform dispensieren. Mit Einweg-
pinsel aufnehmen und wahrend 30 s in die Kavitat einmassie-
ren. Uberschiissigen NRC fiir 2 s sanft verblasen.

b) Total-Etch-Technik: Schmelz und Dentin dtzen.

Atzgel auf Phosphorsaurebasis (z. B. Etchant Gel S, COLTENE)
gemaB den Herstellerangaben auf Schmelz und Dentin an-
wenden. AnschlieBend griindlich mit Wasser spiilen, bis alle
Ruckstande entfernt sind. Die Kavitdt mit olfreier Druckluft
trocknen.

Wichtig: Dentin nicht Gbertrocknen.
1.4. Applikation von ParaBond Adhesive A & B

Je einen Tropfen Adhesive A und Adhesive B in eine Tupfelform
dispensieren und mischen.

Hinweis: Bei KiihIschranklagerung betragt die Verarbeitungs-
zeit ab Mischbeginn 2 min. Hohere Lagertemperaturen be-
schleunigen das System.

Gemischtes Adhasivsystem mit Einwegpinsel wéhrend 30 s
in die Kavitat bzw. die Restaurationsoberflache einmassieren.
Uberschiissiges Adhésiv wihrend 2 s sanft verblasen.

Hinweis: Die Zeit zwischen dem Auftragen des Adhasivs und
der Zementierung darf nicht langer als 5 min betragen. Ansons-
ten Vorgang wiederholen.

Hinweis: Zu dicke Adhésivschicht vermeiden. Diese kann die
Passgenauigkeit einer indirekten Restauration beeintrach-
tigen und zu vorzeitiger Aushartung des Zementes fithren.

1.5. Befestigungsmaterial
Direktes/Indirektes Restaurationsmaterial gemaR den jeweili-
gen Herstellerangaben anwenden.

AUFBEREITUNG,
WARTUNG
Produkt nach Gebrauch mit 70%iger Ethanol-Losung oder
handelsiiblichem dentalem Desinfektionsmittel (z. B. OPTIM 1,
COLTENE) reinigen. Bei vermuteter oder erkennbarer Kontami-
nation entsorgen.

REINIGUNG, DESINFEKTION UND

HALTBARKEIT / LAGERUNG

Verfalldatum und LOT-Nummer: Siehe Primarverpackung
Lagertemperatur: 4-8 °C/ 39-46 °F

Haltbarkeit nach Erst6ffnung: 3 Monate

Vor Hitze und Sonneneinstrahlung schiitzen. Extreme Tempe-
raturschwankungen vermeiden. Flasche sofort nach Gebrauch
schlieBen.

ENTSORGUNG

Produktabfall gemaB den geltenden gesetzlichen Auflagen
entsorgen. Landerspezifisch gelten eventuell spezielle Be-
stimmungen. Nur vollsténdig entleerte Verpackungen unter

Beachtung der behdrdlichen Vorschriften im Hausmdll ent-
sorgen.

MELDEPFLICHT

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfille sind dem Hersteller sowie der zu-
standigen Behorde umgehend zu melden.

Im unwahrscheinlichen Fall eines Einatmens, Verschluckens,
Kontakts mit den Augen oder dhnlicher Vorfélle ist sofort drzt-
liche Hilfe hinzuzuziehen, um potenzielle Schaden zu min-
dern.

SAFETY DATA SHEET / SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE
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