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ParaBond

Lire attentivement le mode d’emploi avant d‘utiliser le
produit.

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU PRODUIT

ParaBond est un adhésif & polymérisation chimique. L'avan-
tage de ce dispositif médical réside dans sa capacité a adhérer
aux matériaux dentaires ainsi qu‘aux tissus durs. ParaBond
comprend le conditionneur automordancant sans rincage
(NRC) et I'adhésif autopolymérisable (Adhesive A et B).

UTILISATION PREVUE

ParaBond convient pour :

« Adhérence aux tissus durs dentaires et aux matériaux de
restauration a polymérisation chimique ou a double poly-
mérisation.

COMPOSITION
% en % en % en
X poids poids poids
Composant dans le dans dans
NRC I'adh. A I'adh. B
Solvants 40-50 20-30 >95
(eau, éthanol)
Monomeres de mét- 40-50 50-60 -
hacrylate
Agents de mor-
dancage (acide
malelque,lamde 5.10 10-30 -
2-acrylami-
do-2-méthylpropa-
ne-sulfonique)
Additifs - - 15

* Les composants présents en treés faibles concentrations (< 1,0 %)
ne sont pas énumérés.

INDICATIONS

Traitement et restauration des structures dures dans la
bouche, notamment dans le cadre de :

« Caries

« Traitement endodontique

« Traitement cosmétique

« Défauts dentaires a restaurer

CONTRE-INDICATIONS

« Allergies connues aux composants présents dans Para-
Bond.

« Impossibilité de maintenir le champ opératoire sec.

CONSIGNES DE SECURITE

Sécurité

« A conserver hors de portée des enfants.

« Si le produit entre en contact avec la muqueuse buccale,
rincer simplement a l'eau.

« Sile produit est projeté dans les yeux, les laver abondam-
ment a l'eau, puis consulter un ophtalmologue.

« Les brossettes jetables sont destinées a un usage unique.

« Fermer les flacons aprés chaque utilisation pour éviter les
contaminations croisées.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent avoir conscience que toute interven-

tion dentaire dans la cavité buccale implique certains risques.

Certains de ces risques sont :

« Pertes d'intégrité marginale ou de restauration.

« Sensibilité postopératoire / irritation de la gencive / caries
secondaires / complications endodontiques.

« Décoloration / usure.

EFFETS SECONDAIRES / INTERACTIONS

Les composants de ParaBond peuvent entrainer une sensibili-
sation chez les personnes prédisposées. Les composés phéno-
liques et les autres substances qui inhibent la polymérisation
(par exemple, I'oxyde de zinc-eugénol) ne doivent en aucun
cas entrer en contact avec ParaBond.

GROUPE D’UTILISATEURS / DE PATIENTS

L'utilisation de ce produit est exclusivement réservée aux pro-
fessionnels dentaires qualifiés.

Convient a tous les groupes de patients.

Remarque : ce produit n'a pas été spécifiquement évalué par-
mi les groupes de patients vulnérables tels que les enfants et
les femmes enceintes ou qui allaitent.

PREPARATION

Utiliser une digue dentaire (p. ex. de marque COLTENE) pour
des raisons de sécurité et pour |'évacuation. Nettoyer la dent
avec de la pierre ponce.

UTILISATION CONFORME

1. Adhérence aux tissus durs dentaires et aux matériaux
de restauration a polymérisation chimique ou a double
polymérisation

1.1. Préparation de la cavité

Conformément au principe de la technique de restauration
adhésive. Si ceci est indiqué, il convient de placer une coiffe
punctiforme prés de la pulpe en utilisant un matériau adapté
pour les coiffes pulpaires. En cas de contamination, finir 'émail
avec une meuleuse diamantée.

1.2. Prétraitement des autres matériaux

Le traitement préalable dépend du matériau. Sauf indication
contraire dans le mode d’emploi des fabricants respectifs, les
recommandations suivantes s'appliquent :

Composite Rugosifier la zone pour la restauration
Métal Rugosifier la zone pour la restauration
Zircone Sabler la zone pour la restauration.

Important : ne pas utiliser d'acide phos-
phorique sur les surfaces sablées car cela
pourrait réduire les valeurs d'adhérence.

Extra-oral : mordancer l'intrados de
la restauration avec de l'acide fluorhy-
drique (FH)

Intra-oral : rugosifier la zone pour la
restauration

Céramique au
silicate

1.3._Conditionnement de la cavité

a) Technique avec automordangage :
avec ParaBond NRC.

Appliquer une goutte de NRC dans le godet de mélange. Pré-
lever avec une brossette jetable et faire pénétrer par massage
dans la cavité pendant 30 secondes. Pour enlever I'exces de
NRC, appliquer un léger jet d'air pendant 2 secondes.

conditionnement

b) Technique avec mordangage total : mordancer I'émail et
la dentine.

Appliquer un gel de mordancage & base d'acide phospho-
rique (c'est-a-dire Etchant Gel S, COLTENE) sur I’¥mail et la den-
tine conformément au mode d'emploi du fabricant. Rincer
ensuite abondamment avec de l'eau jusqu’a Iélimination de
tous les résidus. Sécher la cavité a l'air comprimé exempt
d’huile.

Important : ne pas laisser la dentine trop s'assécher.
1.4. Application de ParaBond Adhesive A & B

Appliquer une goutte d’Adhesive A et d’Adhesive B dans le go-
det de mélange, puis mélanger.

Remarque : lorsque le produit est conservé au réfrigérateur, le
temps de traitement a partir du début du mélange est de
2 min. Des températures de conservation supérieures accé-
lerent le systéme.

Faire pénétrer le systéme adhésif mélangé par massage dans la
cavité ou sur la surface de la restauration avec une brossette je-
table pendant 30 s. Eliminer l'excés d’adhésif avec un jet dair
léger pendant 2 s.

Remarque : le délai entre I'application de I'adhésif et le scelle-
ment ne doit en aucun cas dépasser 5 min. Dans le cas contraire,
renouveler cette étape.

Remarque : éviter d'appliquer une couche d'adhésif trop
épaisse. Cela pourrait compromettre la précision de l'ajustage
d’une restauration indirecte et se traduire par le durcissement
prématuré du ciment.

1.5. Scellement

Utiliser le matériau de restauration directe/indirecte confor-
mément au mode d’emploi du fabricant.

RETRAITEMENT, DESINFECTION ET
MAINTENANCE

Nettoyer le produit apres utilisation avec une solution a base
d'éthanol a 70 % ou un désinfectant dentaire disponible dans
le commerce (p. ex. OPTIM 1, COLTENE). Jeter le produit en cas
de contamination suspectée ou identifiée.

NETTOYAGE,

DUREE DE VIE / STOCKAGE
Date limite d'utilisation et LOT : voir 'emballage primaire

Température de conservation : 4-8 °C / 39-46 °F
Durée de vie apreés la premiére ouverture : 3 mois

Protéger le produit contre toute exposition a la chaleur et au
soleil. Eviter les fluctuations de température extrémes. Refer-
mer le flacon immédiatement aprés usage.

ELIMINATION

Eliminer les déchets du produit conformément a la Iégislation
en vigueur. Des réglementations spécifiques a chaque pays
peuvent s'appliquer. Ne jeter dans les ordures ménagéres que
les emballages totalement vides conformément a la régle-
mentation officielle.

OBLIGATION DE SIGNALEMENT

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit
doivent impérativement étre signalés sans délai au fabricant
et aux autorités compétentes.

Dans le cas improbable d'une inhalation, d'une ingestion, d'un
contact avec les yeux ou d'incidents similaires, consulter im-
médiatement un spécialiste médical approprié afin d'atténuer
les dommages potentiels.

SAFETY DATA SHEET / SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE
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