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Medizinprodukt – Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung
iBOND Total Etch ist ein lichthärtender Einkomponenten-Haftvermittler zur Verwendung in der 
adhäsiven, restaurativen Zahnheilkunde. iBOND Total Etch wurde für die adhäsive Befesti-
gung von Kunststoff-Füllungsmaterialien (z.B. Composite, Compomer) an die Zahnhartsub
stanz und laborgefertigter Restaurationen (z.B. Keramik) entwickelt. iBOND Total Etch ermög-
licht Priming, Bonding und Desensibilisierung in einem Arbeitsschritt. iBOND Total Etch ist ein 
lichtaktivierbares Adhäsiv in einer ethanolischen Lösung. Vor der Anwendung von iBOND Total 
Etch wird die Zahnhartsubstanz mit einem Ätz-Gel konditioniert (etch&rinse).

Indikationen 
•	 Adhäsive Befestigung direkter Composite- und Compomer-Restaurationen
•	 	Adhäsive Befestigung indirekter, laborgefertigter Keramik- und Komposit-Restaurationen 

(Inlays, Onlays, Veneers und Kronen)
•	 	Behandlung überempfindlicher Zahnbereiche

Kontraindikationen 
Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung 
des Produktes kontraindiziert. Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen 
(Meth-)Acrylat-Verbindungen oder Glutardialdehyde. iBOND Total Etch nicht in direkten Kon-
takt mit eröffnetem Pulpagewebe bringen.

Gebrauchsanweisung 

3



Patientenzielgruppe  
Dieses Dentalmaterial ist für Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entspre-
chend der nachfolgenden Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontraindikationen. Bei 
Schwangeren und Stillenden sind aufgrund der besonderen Situation die Behandlungsrisiken 
zugunsten des Ungeborenen oder Säuglings sorgfältig gegenüber dem Nutzen der Behand-
lung abzuwägen.

Vorgesehener Anwender
Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Klinischer Nutzen
Medizinprodukte von Kulzer sorgen für die Rehabilitation oraler Funktionen der natürlichen 
Bezahnung (Kauen, Sprechen sowie Ästhetik) und stabilisieren restaurativ oder prothetisch die 
Restbezahnung und/oder den Kieferkamm.

Potentielle Nebenwirkungen 
Überempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile können im Einzelfall nicht 
ausgeschlossen werden.

Zusammensetzung 
iBOND Total Etch enthält: UDMA, Ethanol, HEMA, Wasser, methacrylierte Polycarbonsäure, 
4-META, Glutardialdehyde

Produkteigenschaften
Erhältlich als Flasche à 4 ml
Oder Single Dose / Einmaldosierung à 0,15 ml
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Applikation 

1. Adhäsive Befestigung direkter Composite- und Compomer-Restaurationen

1.1 Präparation 
•	 Zahn mit einer öl- und fluoridfreien Paste reinigen.
•	 Kavitätenpräparation entsprechend den Regeln der adhäsiven Füllungstherapie.
•	 Präparation mit Wasser abspülen und mit Luftstrom trocknen. Oberflächenverunreini-

gungen vermeiden.
•	 Bei tiefen Kavitäten empfiehlt es sich, das pulpennahe Dentin mit einer entsprechenden 

Unterfüllung (z.B. Calciumhydroxid-Präparat und Glas-Ionomer-Zement Unterfüllung) 
zu schützen. Dabei nur das pulpennahe Dentin abdecken. Die restliche Kavitätenfläche 
für die Haftvermittlung von iBOND Total Etch frei lassen.

1.2 Konditionierung der Zahnoberfläche
Vor der Applikation von iBOND Total Etch, muß die präparierte Kavität mit einem geeigneten 
Ätz-Gel entsprechend den Herstellerangaben vorbehandelt werden (z.B. iBOND Etch 35 Gel/
iBOND Etch 35 Fluid von Kulzer) und gründlich mit Wasser abgespült und getrocknet werden. 
Ein Übertrocknen des Dentins ist zu vermeiden, die Dentinoberfläche sollte leicht feucht sein.

1.3 Auftragen von iBOND Total Etch 
•	 iBOND Total Etch in eine Vorlageschale geben, mit einem Applikator-Tip oder einem weichen 

Einwegpinsel aufnehmen und auf die gesamte Kavitätenoberfläche im Überschuss auftragen.
•	 iBOND Total Etch 15 Sekunden einwirken lassen.
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•	 iBOND Total Etch beinhaltet Ethanol als Lösungsmittel. Lösungsmittel und Restfeuchtigkeit 
in sanftem Luftstrom vorsichtig abdampfen lassen, bis keine Flüssigkeitsbewegung mehr 
sichtbar ist.

Ein zu starker Luftstrom zu Beginn des Verblasens führt zum Ausdünnen des 
Bondings und kann zu ungenügender Haftung führen.

•	 Die Oberfläche muss sichtbar glänzend sein, sowohl nach dem Auftragen von iBOND Total 
Etch, als auch nach dem Abdampfen des Lösungsmittels. Die völlige Bedeckung der gesam-
ten Kavitätenoberfläche ist sicherzustellen. Wenn die Kavitätenfläche nicht durchgängig 
glänzend erscheint, iBOND Total Etch ein weiteres Mal wie beschrieben auftragen. Darauf 
achten, dass keine Überschüsse in den Ecken der Kavität verbleiben.

iBOND Total Etch für 20 s mit einer geeigneten Halogen- oder LED-Polymerisationslampe (Wel-
lenlänge 440 – 470 nm, Lichtintensität mind. 600 mW/cm2) belichten. Eine zu geringe Lichtleis-
tung führt zu unzureichender Adhäsion. 

�Lichtgeräte sollten in regelmäßigen Abständen mit verlässlichen Testgeräten 
geprüft werden. Das Lichtaustrittsfenster sollte bei der Polymerisation so nah wie 
möglich an der Kunststoffoberfläche platziert werden.

•	 Danach sofort das Füllungsmaterial entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers 
in die Kavität einbringen und verarbeiten.
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2. Adhäsive Befestigung indirekter, laborgefertigter Keramik- und Komposit-Restaurati-
onen (Inlays, Onlays, Veneers und Kronen)

2.1 Vorbereiten der Restauration 
•	 Oberfläche der Restauration gemäß der Gebrauchsinformation des Materialherstellers vor-

bereiten.

2.2 Konditionierung der Zahnoberfläche
Vorgehen, wie in 1.2 beschrieben.

2.3 Auftragen von iBOND Total Etch 

Es ist darauf zu achten, dass keine Überschüsse in den Ecken der Kavität verblei-
ben und die iBOND Total Etch-Schicht vor der Polymerisation sorgfältig verblasen 
wird. 

Ansonsten vorgehen, wie in 1. beschrieben. 
•	 iBOND Total Etch für 20 s mit einem Halogenlichtgerät oder LED-Lichtgerät polymerisieren 

(siehe Hinweise oben). 
•	 Kompositzement (selbst- oder dualhärtender) gemäß der Gebrauchsinformation des Her-

stellers anwenden.

3. Behandlung überempfindlicher Zahnbereiche Reinigung des Zahnes 
•	 Sorgfältig mit Wasser abspülen und zu behandelnde Oberfläche trocknen. 

3.1 Konditionierung der überempfindlichen Zahnbereiche 
Vorgehen, wie in 1. beschrieben. 
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3.2 Auftragen von iBOND Total Etch 
Vorgehen, wie in 1. beschrieben. 
•	 iBOND Total Etch für 20 s mit einem Halogenlichtgerät oder LED-Lichtgerät polymerisieren 

(s.Hinweise oben). 
•	 Sauerstoff-Inhibitionsschicht mit einem mit Alkohol getränkten Pellet vorsichtig entfernen. 
Bei nicht ausreichend desensibilisierender Wirkung von iBOND Total Etch den Vorgang noch-
mals wie oben beschrieben wiederholen. 

Allgemeine Hinweise
Bitte beachten Sie sorgfältig die folgenden Sicherheitshinweise sowie alle Verarbeitungshin-
weise in anderen Abschnitten. Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbei-
ten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Anweisungen liegt im Ermessen und der 
alleinigen Verantwortung des dentalen Fachpersonals.
•	 �Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschädigung prüfen. Beschädigte Produkte 

dürfen nicht eingesetzt werden.
•	 Eugenolhaltige Materialien können die Polymerisation von iBOND Total Etch beeinträchti-

gen.
•	 Flasche vor der Anwendung auf Raumtemperatur bringen.

Warn- und Sicherheitshinweise
Flüssigkeit und Dampf leicht entzündbar. Augen und Haut können gereizt werden. Berührung 
mit der Haut vermeiden. Sensibilisierung durch Hautkontakt möglich. Geeignete Schutzhand-
schuhe tragen. Bei Kontakt des Produktes mit der Haut sofort gründlich mit Wasser und Seife 
waschen. Berührung mit den Augen vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten 
mit Wasser spülen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Möglichkeit entfernen. Weiter 
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spülen. Bei anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen. Giftig für Wasserorganismen, 
mit langfristiger Wirkung. Von Hitze, heißen Oberflächen, Funken, offenen Flammen und ande-
ren Zündquellen fernhalten – nicht rauchen. Kann die Atemwege reizen. Einatmen von Staub/
Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. 
•	 iBOND Total Etch enthält Ethanol. Ethanol ist leicht entzündlich. Dämpfe nicht einatmen.
•	 iBOND Total Etch enthält Glutaraldehyd. Durch Einatmen oder Verschlucken können 

Gesundheitsschäden auftreten. Nach Verschlucken sofort Arzt aufsuchen.
•	 Statische Aufladung vermeiden. Von Zündquellen aller Art fern halten.
•	 Nur in ausreichend gelüfteten Räumen verwenden. Dämpfe nicht einatmen.
•	 Adhäsiv nicht direkt auf die eröffnete Pulpa applizieren.
•	 Ein Augenschutz für den Patienten wird empfohlen. Die Anwendung von Kofferdam wird 

dringend empfohlen.
•	 iBOND Total Etch Flasche nach jedem Gebrauch sorgfältig verschließen.
•	 Mit dem Hinweis „Nicht zur Wiederverwendung“ gekennzeichnete Verpackungen sind für die 

Einmalverwendung vorgesehen. Nach einmaligem Gebrauch entsorgen und nicht an anderen 
Patienten wieder verwenden.

•	 Flaschen nach Kontamination durch Körperflüssigkeiten nicht wieder verwenden, um 
Kreuzkontamination zu verhindern.

•	 Speichel oder Blut im Anwendungsgebiet können während der Behandlung zum Misserfolg 
führen. Kofferdam (z.B. Ivory®) oder andere geeignete Isolierungen werden empfohlen.

Besonderer Hinweis
Für SSCP sehen Sie bitte in die Eudamed Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 
oder kontaktieren sscp-service@kulzer-dental.com 
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Um die SSCP in der EUDAMED zu finden, verwenden Sie den UDI-Code, der auf der Verpa-
ckung des Produkts angebracht ist.
Gemäß EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender / Patienten verpflichtet, schwerwie-
gende Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zuständigen Behörde des 
Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Lagerungsbedingungen
Nach Ablauf des Verfalldatums das Material nicht mehr verwenden. Nach Öffnen des Produktes 
innerhalb der Haltbarkeit verbrauchen. Bei Temperaturen von -10 bis 25°C (14 bis 77°F) lagern. Die 
Lagerung im Kühlschrank ist möglich. Das Adhäsiv nur bei Raumtemperatur verwenden. Keiner 
direkten Sonneneinstrahlung aussetzen und an einem ausreichend belüfteten Ort trocken lagern. Die 
Haltbarkeit wird durch ungeeignete Lagerbedingungen verkürzt und die zuverlässige Funktion des 
Produktes kann beeinträchtigt werden. Flasche unmittelbar nach Gebrauch stets dicht verschließen.

Entsorgungshinweise
Empfehlung: Entsorgung gemäß den behördlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht restentleerte 
Verpackungen nicht mit dem Hausmüll entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen. 
Europäischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus gefährlichen Stoffen bestehen oder 
solche enthalten.

Reklamationshinweis
Bei Rückmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer oder UDI 
angeben. Artikelnummer  und Chargenbezeichnung  oder UDI: Siehe Hinweis auf Fla-
sche/Verpackung.

Stand: 2024-07
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Medical Device – for use by dental health care professionals only.

Intended purpose
iBOND Total Etch is a light-cured single-component adhesive for use in adhesive restorative 
dentistry. iBOND Total Etch has been developed for the adhesive bonding of plastic filling 
materials (e.g. composites, compomer) to dental hard substances and laboratoryfabricated 
restorations (e.g. ceramics). With iBOND Total Etch, priming, bonding and desensitizing can 
be done in one step. iBOND Total Etch is a light-activated adhesive in an ethanolic solution. 
Before using iBOND Total Etch, the dental hard substance is conditioned with an etching gel 
(etch&rinse).

Indications 
•	 Adhesive fixing of direct composite and compomer restorations 
•	 	Adhesive fixing of indirect laboratory-fabricated ceramic and composite restorations (inlays, 

onlays, veneers and crowns)
•	 	Treatment of hypersensitive tooth regions

Contraindications
In case of known or suspected allergy to components of the product, its use is contraindica-
ted. Do not use this product in case of known or suspected allergies against (meth)acrylate 
compounds or glutaraldehyde. Do not bring iBOND Total Etch into direct contact with opened 
pulp tissue.

Instructions for use 
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Patient target group 
This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indica-
tions with consideration of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treat-
ment risks must be weighed carefully against the benefits taking into consideration the unborn 
child or infant.

Intended user
For use by dental health care professionals only.

Clinical benefit
Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking 
and aesthetics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or 
prosthetically.

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases.

Composition
iBOND Total Etch contains: UDMA, ethanol, HEMA, water, methacrylated polycarboxylic acid, 
4-META, glutaraldehyde

Product features
Available in a 4 ml bottle
Or a single dose of 0.15 ml
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Application

1. Adhesive fixing of direct composite and compomer restorations

1.1 Preparation
•	 Clean tooth with a toothpaste free from oil and fluoride.
•	 Prepare cavity as specified by the rules of adhesive filling treatment.
•	 Rinse prepared site with water and blow-dry. Avoid surface contamination.
•	 For deep cavities, we recommend protecting the dentine near the pulp with an approp-

riate base filling (e.g. calcium hydroxide preparation and glass ionomer cement base 
filling). Cover the dentine near the pulp only. Leave the remainder of the cavity free for 
adhesion of iBOND Total Etch.

1.2 Conditioning of the tooth surface
Before applying iBOND Total Etch, the prepared cavity must be pretreated with a suitable 
etching gel according to the manufacturer‘s instructions (e.g. iBOND Etch 35 Gel/iBOND Etch 
35 Fluid from Kulzer) and thoroughly rinsed with water and dried. Overdrying of the dentin 
should be avoided; the dentin surface should be slightly damp.

1.3 Application of iBOND Total etch
•	 Dispense iBOND Total Etch in a mixing well, extract it with an applicator tip or a soft disposable 

brush and apply to the entire surface of the cavity.
•	 Allow iBOND Total Etch to soak in for 15 seconds.
•	 iBOND Total Etch contains ethanol as a solvent. Carefully evaporate solvent and residual 

moisture under a gentle air stream until no movement of liquid can be detected.
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�An excessively strong air flow at the start of blow-drying will dilute the bonding and 
may result in inadequate adhesion.

•	 The surface must be visibly shiny after application of iBOND Total Etch and after evapora-
tion of the solvent. Make certain that the complete surface of the cavity is fully covered. If 
the cavity does not appear to be completely shiny all over, apply iBOND Total Etch a second 
time as described above. Make sure that no excess remains in corners of the cavity.
Cure iBOND Total Etch for 20 seconds using a suitable halogen or LED polymerisation lamp 
(wavelength 440 - 470 nm, light intensity at least 600 mW/cm2). If the light power is too low 
there will be insufficient adhesion. 

�Insufficient lamp intensity will result in inadequate adhesion. Polymerisation lamps 
should be tested with reliable testing devices at regular intervals. The light emitting 
window should be placed as close as possible to the plastic surface during poly-
merisation.

•	 Then immediately apply and process the filling material in the cavity as directed by the 
manufacturer.

2. Adhesive fixing of indirect laboratory-fabricated ceramic and composite restorations 
(inlays, onlays, veneers and crowns)

2.1 Preparation of the restoration 
•	 Prepare restoration surface as directed by the manufacturer’s instructions for use.
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2.2 Conditioning of the tooth surface 
Proceed as described in 1.2 

2.3 Application of iBOND Total Etch 

Make sure that no excess material is left in the corners of the cavity and that the 
iBOND Total Etch coating is carefully blow-dried before polymerisation. 

Otherwise proceed as described in 1. 
•	 Polymerise iBOND Total Etch for 20 s with a halogen or LED polymerisation lamp (see 

instructions above).
•	 Place composite cement (self-curing or dual-curing) according to the manufacturer’s 

instructions for use.

3. Treatment of hypersensitive tooth regions and cleaning the tooth
•	 Carefully rinse the surface with water and blow-dry.

3.1 Conditioning hypersensitive tooth regions
Proceed as described in 1.

3.2 Application of iBOND Total Etch
Proceed as described in 1.
•	 Polymerise iBOND Total Etch for 20 s with a halogen or LED polymerisation lamp (see 

instructions above).
•	 Carefully remove the oxygen inhibition layer with an alcohol-soaked pellet.
If iBOND Total Etch does not sufficiently desensitise, repeat the process as described above. 
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General information
Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other 
sections. This product must be used according to the instruction for use only. Any use not 
complying with these instructions is at the discretion and sole responsibility of the dental 
professional itself.
•	 Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. 
•	 Materials containing eugenol may impair the polymerisation of iBOND Total Etch.
•	 Ensure product is at room temperature prior to application.

Warnings and safety instructions
Highly flammable liquid and vapour. May cause skin and eye irritation. Avoid contact with skin. 
Skin contact may cause sensitization. Wear suitable protective gloves. In case of contact with 
skin, immediately wash with plenty of water and soap. Avoid contact with eyes. In case of 
contact with eyes, rinse with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and 
easy to do. Continue rinsing. If symptoms persist, consult an eye specialist. Toxic to aquatic 
life with long lasting effects. Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and 
other ignition sources - no smoking. May cause respiratory irritation. Avoid breathing dust/
fume/gas/mist/vapours/spray. 
•	 iBOND Total Etch contains ethanol. Ethanol is very flammable. Do not inhale vapour. 
•	 �iBOND Total Etch contains glutaraldehyde. If it is inhaled or swallowed, it may damage 

health. Seek medical attention immediately if swallowed. Avoid static charging. Keep away 
from all sources of ignition. 

•	 Use only in sufficiently well-ventilated rooms. Do not inhale vapours.
•	 Do not apply adhesive directly to the exposed pulp.
16



•	 �Eye protection is recommended for the patient. The use of a rubber dam is strongly recom-
mended.

•	 Close the iBOND Total Etch bottle carefully after each use.
•	 �Packages marked with the Do not reuse-symbol are intended for single use. Dispose of 

after using once and do not use on other patients.
•	 To prevent cross-contamination, do not reuse bottles after contamination with bodily fluids.
•	 �Saliva or blood in the field of application during treatment may lead to failure. Use rubber 

dam (e.g. Ivory®) or other suitable means of isolation.

Special advice
For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact 
sscp-service@kulzer-dental.com 
To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product. 
According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious inci-
dents with a medical device to the manufacturer and to the competent authority of the country, 
the incident occurred.

Storage conditions
Do not use the material after the expiration date. After opening, use by expiry date. Store at 
temperatures of -10 to 25°C (14 to 77°F). The product can be stored in refrigerator. Use the 
adhesive at room temperature only. Do not expose to direct sunlight. Store in a sufficiently well 
ventilated dry place. The shelf life will be reduced by unsuitable storage conditions and the 
function of the product may be affected. Close the container tightly immediately after use.
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Disposal information
Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of con-
tents or partially emptied packaging in the household waste or allow them to enter the sewage 
system. European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous 
substances.

Complaint notice
Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the prod-
uct.  Article number  and batch number  or UDI: See note on bottle/packaging.

Dated: 2024-07
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Mode d’emploi 

Dispositif médical – Réservé à l’usage exclusif des professionnels dentaires.

Usage
iBOND Total Etch est un adhésif photopolymérisable monocomposant utilisable en dentisterie 
restauratrice adhésive. iBOND Total Etch a été développé pour le collage adhésif de matériaux 
résineux d’obturation (ex. composites, compomères) sur la substance dure de la dent et sur 
les restaurations fabriquées en laboratoire (ex. céramique). Grâce à iBOND Total Etch, la pré-
paration, le collage et la désensibilisation peuvent être réalisés en une seule étape.
iBOND Total Etch est un adhésif photopolymérisable en solution d’éthanol. La substance dure 
de la dent doit être préalablement conditionnée avec un gel de mordançage (mordançage 
suivi d’un rinçage) avant l’utilisation d’iBOND Total Etch.

Indications
•	 Collage adhésif de restaurations directes en composite et compomère 
•	 Collage adhésif de restaurations indirectes (inlays, onlays, facettes et couronnes) en com-

posite et céramique fabriquées en laboratoire 
•	 Traitement de zones hypersensibles dentaires

Contre-indications
L’utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d’allergies connues ou présumées aux 
composants de ce produit. Ne pas utiliser en cas d’allergies connues ou suspectées aux 
composés de (méth)acrylate ou glutaraldéhyde. Ne pas mettre iBOND Total Etch en contact 
direct avec la pulpe exposée.
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Groupe cible de patients
Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessitent un traitement dentaire pour les 
indications suivantes, en prenant en considération les contre-indications. Pour les femmes 
enceintes ou qui allaitent, les risques du traitement doivent être soigneusement mis en 
balance avec les bénéfices, en tenant compte de l’enfant à naître ou du nouveau-né.
Utilisateur prévu
Réservé à l'usage exclusif des professionnels dentaires.
Bénéfice clinique
Les dispositifs médicaux Kulzer assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la 
mastication, la parole et l'esthétique. Ils stabilisent la dentition restante et/ou la crête alvéo-
laire, par la restauration ou l'utilisation d'une prothèse.
Effets secondaires potentiels
Ce produit ou l’un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions 
d’hypersensibilité.
Composition
iBOND Total Etch contient  : diméthacrylate d’uréthane (UDMA), éthanol, HEMA, eau, acide 
polycarboxylique méthacrylé, 4-META, glutaraldéhyde
Caractéristiques du produit
Fourni en flacon de 4 ml
Ou en dose unique de 0,15 ml
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Application

1. Collage adhésif de restaurations directes en composite et compomère. 

1.1 Préparation
•	 Nettoyer la dent avec une pâte prophylactique exempte d’huile et de fluor. 
•	 Préparer la cavité selon les règles habituelles d’obturation en dentisterie adhésive. 
•	 Rincer la préparation avec de l’eau et la sécher avec un jet d’air. Éviter la contamination 

des surfaces.
•	 Dans le cas de cavités profondes, nous recommandons de protéger la dentine proche 

de la pulpe avec un fond de cavité approprié (ex. hydroxyde de calcium ou ciment verre 
ionomère). Recouvrir uniquement la dentine proche de la pulpe. Laisser le reste de la 
cavité libre pour permettre l’adhésion de iBOND Total Etch

1.2 Préparation de la surface de la dent
Avant l’application d’iBOND Total Etch, la cavité préparée doit être préalablement traitée avec un 
gel de mordançage approprié, conformément aux instructions du fabricant (par ex. iBOND Etch 35 
Gel/iBOND Etch 35 Fluid de Kulzer), puis être soigneusement rincée à l’eau et séchée. La dentine 
ne doit pas être totalement séchée ; sa surface doit rester légèrement humide.

1.3 Application d’iBOND Total Etch
•	 Verser iBOND Total Etch dans un godet de mélange, le prélever avec l’extrémité d’un applica-

teur ou un pinceau souple jetable et l’appliquer sur toute la surface de la cavité.
•	 Laisser iBOND Total Etch reposer pendant 15 secondes.
•	 Le solvant contenu dans iBOND Total Etch est de l’éthanol. Faire évaporer soigneusement 

le solvant et l’humidité résiduelle à l’aide d’un faible jet d’air jusqu’à ce que tout mouvement 
de liquide ait disparu.
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•	

�Un jet d’air trop violent au début du séchage dilurait l’agent de liaison et pourrait 
entraîner une adhésion insuffisante. 

•	 La surface doit être visiblement brillante après l’application de iBOND Total Etch et après 
l’évaporation du solvant. S’assurer que toute la surface de la cavité est totalement recou-
verte par l’agent de liaison. Si l’ensemble de la surface de la cavité n’est pas brillant, appli-
quer iBOND Total Etch une seconde fois selon la procédure décrite ci-dessus. Vérifier 
l’absence d’excédent dans les angles de la cavité. Polymériser iBOND Total Etch pendant 
20 secondes avec une lampe halogène adaptée ou une lampe LED à polymériser (longueur 
d’onde de 440 à 470 nm, intensité lumineuse minimum de 600 mW/cm²). Si la puissance 
lumineuse est trop faible, l’adhésion sera insuffisante. 

�Une intensité lumineuse trop faible entraîne une adhésion insuffisante. Les lampes 
doivent être testées régulièrement à l’aide de testeurs fiables. Lors de la polyméri-
sation, la fenêtre d’émission de la lumière doit être placée le plus près possible de 
la surface du matériau résineux.

•	 Appliquer ensuite immédiatement le matériau d’obturation dans la cavité selon les procé-
dures définies par le fabriquant.

2. Collage adhésif de restaurations indirectes (inlays, onlays, facettes et couronnes) en 
composite et céramique fabriquées en laboratoire. 

2.1 Préparation de la restauration 
•	 Préparer la restauration en respectant le mode d’emploi du fabricant du matériau. 
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2.2 Préparation de la surface de la dent
Procéder comme décrit au paragraphe 1.2

2.3 Application d'iBOND Total Etch 

S’assurer qu’il ne reste pas d’excédent du matériau dans les angles de la cavité et que la 
couche d’iBond Total Etch a été soigneusement séchée à l’air avant la polymérisation.

Sinon procéder comme décrit au paragraphe 1.
•	 Polymériser iBOND Total Etch pendant 20 s avec une lampe à polymériser de type LED ou 

halogène (voir instructions ci-dessus).
•	 Mettre en place le ciment composite (auto-polymérisable ou dual) en suivant les instruc-

tions d’utilisation du fabricant.

3. Traitement des zones hypersensibles de la dent et nettoyage de la dent
•	 Rincer soigneusement la surface avec de l’eau et sécher avec un jet d’air.

3.1 Conditionnement des zones hypersensibles de la dent
Procéder comme décrit au paragraphe 1.

3.2 Application d’iBOND Total Etch
Procéder comme décrit au paragraphe 1.
•	 Polymériser iBOND Total Etch pendant 20 s avec une lampe à polymériser de type LED ou 

halogène (voir instructions ci-dessus).
•	 Eliminer soigneusement la couche d’inhibition de l’oxygène avec une boulette de coton 

imbibée d’alcool. 
Si iBOND Total Etch ne désensibilise pas suffisamment, recommencer le processus décrit 
ci-dessus.
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Remarques générales
Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité suivantes et toutes les instructions 
de traitement des autres sections. Ce produit ne peut être traité que conformément aux ins-
tructions d’utilisation. Toute utilisation non conforme à ces instructions est à la discrétion et à 
la seule responsabilité du professionnel dentaire.
•	 �Prière de bien vouloir vérifier visuellement avant l’utilisation que le produit n’est pas endom-

magé. Il ne faut en aucun cas utiliser des produits endommagés.
•	 Les matériaux contenant de l’eugénol peuvent altérer la polymérisation d’iBOND Total Etch.
•	 S’assurer que le produit est à température ambiante avant de l’utiliser.

Avertissements et consignes de sécurité
Liquide et vapeurs très inflammables. Peut être irritant pour les yeux et la peau. Éviter le 
contact avec la peau. Peut entraîner une sensibilisation par contact avec la peau. Porter des 
gants de protection appropriés. Si le produit entre en contact avec la peau, laver immédiate-
ment et abondamment avec de l’eau et du savon. Éviter le contact avec les yeux. En cas de 
contact avec les yeux rincer à l’eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact 
si la victime en porte et si elles peuvent être facilement enlevées. Continuer à rincer. Contacter 
un médecin spécialiste des yeux si des symptômes persistent. Toxique pour les organismes 
aquatiques, entraîne des effets néfastes à long terme. Tenir à l’écart de la chaleur, des sur-
faces chaudes, des étincelles, des flammes nues et de toute autre source d’inflammation - ne 
pas fumer. Peut irriter les voies respiratoires. Éviter de respirer les poussières/fumées/gaz/
brouillards/vapeurs/aérosols.
•	 �iBOND Total Etch contient de l’éthanol. L’éthanol est un composant très inflammable. Ne 

pas inhaler les vapeurs. 
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•	 �iBOND Total Etch contient du glutaraldéhyde. Il peut être nocif pour la santé en cas 
d’inhalation ou d’ingestion. Consulter immédiatement un médecin en cas d’ingestion. Éviter 
les charges électrostatiques. Tenir à l’écart de toute source d’inflammation.

•	 Utiliser uniquement dans des pièces suffisamment bien ventilées. Ne pas inhaler les 
vapeurs.

•	 Ne pas appliquer l'adhésif directement sur la pulpe exposée.
•	 �Une protection oculaire est recommandée pour le patient. Il est fortement recommandé 

d’utiliser une digue en caoutchouc.
•	 Refermer soigneusement le flacon d’iBOND Total Etch après chaque utilisation.
•	 �Les produits portant la mention Ne pas réutiliser sont à usage unique. Jeter après une seule 

utilisation et ne pas utiliser sur d’autres patients.
•	 �Ne pas réutiliser des flacons contaminés par des liquides corporels afin d’éviter toute con-

tamination croisée.
•	 �La présence de salive ou de sang dans le champ d’application pendant le traitement peut 

conduire à son échec. Utiliser une digue en caoutchouc (Ivory® par ex.) ou d’autres moyens 
d’isolation.

Conseil particulier
Pour le RCSPC, veuillez consulter la base de données EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) ou contacter sscp-service@kulzer-dental.com  
Pour trouver le RCSPC, dans EUDAMED, utiliser le code UDI indiqué sur l’emballage du produit. 
Conformément au règlement de l’UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs  / patients 
doivent notifier les incidents graves liés à un dispositif médical au fabricant et à l’autorité com-
pétente du pays dans lequel ils sont survenus.
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Conditions de stockage
Ne pas utiliser le matériau après la date d’expiration. Après ouverture, utiliser avant la date de 
péremption. Conserver à une température comprise entre -10 et 25°C (14 et 77°F). Le produit 
peut être conservé au réfrigérateur. Utiliser le produit uniquement à température ambiante. Ne 
pas exposer à la lumière directe du soleil. Stocker dans un endroit sec suffisamment bien aéré. 
La durée de conservation du produit est écourtée en cas de conditions de conservation inap-
propriées et l’efficacité du produit peut en être altérée. Bien refermer le flacon immédiatement 
après son utilisation.

Consignes d’élimination
Recommandation : Élimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas jeter le 
contenu et les emballages qui n’ont pas été vidés avec les ordures ménagères et ne pas les 
laisser s’écouler dans les égouts. Catalogue européen des déchets  : 180  106 produits 
chimiques à base de substances dangereuses ou qui en contiennent.

Notification de réclamation
Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de l‘article ou UDI dans toute correspondance 
à propos du produit. Numéro de l‘article  et numéro de lot  ou UDI : Voir l'inscription sur 
la bouteille/l'emballage.

Mise à jour de l’information : 2024-07
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Instrucciones de uso 

Producto sanitario – Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso
iBOND Total Etch es un adhesivo fotopolimerizable monocomponente para uso en odontolo-
gía restauradora adhesiva. iBOND Total Etch ha sido creado para la fijación adhesiva de mate-
riales de obturación a base de resina (p. ej., composite, compómero) a la estructura natural del 
diente y a las restauraciones fabricadas en el laboratorio (p. ej., cerámica). iBOND Total Etch 
permite realizar la preparación, la fijación y la desensibilización en un único paso. iBOND Total 
Etch es un adhesivo con activación por luz en una solución etanólica.
Antes de aplicar iBOND Total Etch, la estructura del diente debe acondicionarse con un gel de 
grabado (grabado y lavado).

Indicaciones
•	 Fijación adhesiva de restauraciones directas de composite y compómero 
•	 Fijación adhesiva de restauraciones indirectas de cerámica y composite (inlays, onlays, 

veneers y coronas) fabricadas en el laboratorio 
•	 Tratamiento de zonas dentales hipersensibles

Contraindicaciones
El uso de este producto está contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los 
componentes de este producto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia conocida 
o sospechada a los componentes del (met)acrilato o glutaraldehído. No dejar que iBOND Total 
Etch entre en contacto directo con el tejido pulpar abierto.
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Grupo objetivo de pacientes
Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las 
siguientes indicaciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres 
embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos del 
tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé.

Usuario previsto
Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Beneficio clínico
Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperación de las funciones bucales, como 
la masticación, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta 
alveolar de forma restauradora o protésica.

Posibles efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersen-
sibilidad.

Composición
iBOND Total Etch contiene: UDMA, etanol, HEMA, agua, ácido policarboxílico metacrilato,  
4 META, glutaraldehído

Características del producto
Disponible en botella de 4 ml
O en monodosis de 0,15 ml
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Campo de aplicación

1. Fijación adhesiva de restauraciones directas de composite y compómero

1.1 Preparación
•	 Limpie el diente con una pasta dentífrica sin aceites ni fluoruros. 
•	 Prepare la cavidad siguiendo las directrices del tratamiento de obturación adhesiva. 
•	 Lave la zona preparada con agua y séquela con un chorro de aire. Evite la contamina-

ción de la superficie.
•	 En caso de cavidades profundas, se recomienda proteger la dentina próxima a la pulpa 

con una base adecuada (p. ej., preparación de hidróxido de calcio y cemento de ionó-
mero de vidrio). Cubra solamente la dentina próxima a la pulpa. Deje libre la superficie 
restante de la cavidad para la aplicación del adhesivo iBOND Total Etch.

1.2 Acondicionamiento de la superficie del diente
Antes de aplicar iBOND Total Etch, la cavidad preparada deberá pretratarse con un gel de 
grabado adecuado según las instrucciones del fabricante  (p. ej. iBOND Etch 35 Gel/iBOND 
Etch 35 Fluid de Kulzer), tras lo cual se deberá enjuagar con agua y secar minuciosamente. 
Debe evitarse que la dentina se seque en exceso; la superficie de la dentina debe estar lige-
ramente húmeda.

1.3 Aplicación de iBOND Total Etch
•	 Dispensar iBOND Total Etch en un pocillo de mezcla, extraer mediante la punta de un aplica-

dor o un pincel suave desechable y aplicarlo en toda la superficie de la cavidad.
•	 Dejar que iBOND Total Etch penetre durante 15 segundos.
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•	 iBOND Total Etch contiene etanol como disolvente. Utilice un chorro suave de aire para 
evaporar cuidadosamente el disolvente y la humedad residual hasta que no se observe 
ningún movimiento de líquido.

�Un caudal de aire demasiado fuerte al inicio del secado con chorro de aire diluirá la 
fijación y puede dar lugar a una adhesión insuficiente.

•	 La superficie tras la aplicación de iBond Total Etch y la evaporación del disolvente debe 
quedar visiblemente brillante. Asegúrese de haber cubierto completamente la superficie de 
la cavidad. Si la cavidad no presenta un aspecto brillante en toda su extensión, vuelva a 
aplicar iBond Total Etch como se describe más arriba. Asegúrese de que no queden restos 
del producto en los recovecos de la cavidad. Polimerizar iBOND Total Etch durante 
20 segundos mediante una lámpara halógena o LED de polimerización adecuada (longitud 
de onda de 440 – 470 nm, intensidad de la luz mínima de 600 mW/cm²). Si la potencia de 
la luz es demasiado baja, se producirá una adhesión insuficiente. 

�Una intensidad luminosa demasiado baja dará lugar a una adhesión insuficiente. 
Las lámparas de polimerización deben revisarse periódicamente con instrumentos 
de comprobación fiables. Durante la polimerización, la ventana de emisión de luz 
debe situarse lo más cerca posible de la superficie plástica. 

•	 A continuación, aplique y procese inmediatamente el material de obturación en la cavidad 
siguiendo las instrucciones del fabricante.
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2. Fijación adhesiva de restauraciones indirectas de cerámica y composite (inlays, 
onlays, veneers y coronas) fabricadas en el laboratorio 

2.1 Preparación de la restauración 
•	 Prepare la superficie de restauración siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

2.2 Acondicionamiento de la superficie del diente
Proceda según se describe en el punto 1.2.

2.3 Aplicación de iBOND Total Etch 

Asegúrese de que no queden restos del producto en los recovecos de la cavidad 
y que la capa de iBond Total Etch se haya secado cuidadosamente con un chorro 
aire antes de la polimerización.

Por lo demás, proceda según se describe en el punto 1.
•	 Polimerice iBOND Total Etch durante 20 segundos con una lámpara de polimerización haló-

gena o LED (véanse las instrucciones arriba).
•	 Aplicar el cemento de composite (autopolimerizable o de polimerización dual) según se 

indique en las instrucciones de uso del fabricante.

3. Tratamiento de zonas dentales hipersensibles y limpieza del diente
•	 Lave bien la superficie con agua y séquela con un chorro de aire.

3.1 Acondicionamiento de zonas dentales hipersensibles
Proceda según se describe en el punto 1.

3.2 Aplicación de iBOND Total Etch
Proceda según se describe en el punto 1.
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•	 Polimerice iBOND Total Etch durante 20 segundos con una lámpara de polimerización haló-
gena o LED (véanse las instrucciones arriba).

•	 Elimine cuidadosamente la capa inhibidora de oxígeno con una torunda empapada en alcohol.
Si iBOND Total Etch no desensibiliza lo suficiente, repetir el proceso tal y como se describe 
anteriormente.
Indicaciones generales
Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de 
procesamiento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado únicamente de acuerdo 
con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a dis-
creción y responsabilidad exclusiva del profesional dental. 
•	 �Antes de la utilización, realizar una inspección visual para detectar posibles daños en el 

producto. No utilizar productos dañados.
•	 Los materiales que contienen eugenol pueden impedir la polimerización de iBOND Total Etch.
•	 Asegurarse de que el producto se encuentra a temperatura ambiente antes de la aplicación.

Advertencias e indicaciones de seguridad
Líquido y vapores muy inflamables. Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. 
Posibilidad de sensibilización al contacto con la piel. Utilizar guantes de protección adecua-
dos. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante 
agua y jabón. Evítese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos aclarar con 
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fácil. Seguir acla-
rando. En caso de molestias persistentes, acudir al médico. Tóxico para los organismos acuá-
ticos, con efectos nocivos duraderos. Mantener alejado del calor, superficies calientes, chis-
pas, llamas al descubierto y otras fuentes de ignición - no fumar. Puede irritar las vías 
respiratorias. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
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•	 iBOND Total Etch contiene etanol. El etanol es muy inflamable. No inhale el vapor.
•	 iBOND Total Etch contiene glutaraldehído. Si se inhala o se ingiere puede resultar nocivo 

para la salud. En caso de ingestión, consulte a un médico inmediatamente. Evitar la carga 
estática. Mantener alejado de todas las fuentes de ignición.

•	 Utilizar únicamente en espacios bien ventilados. No inhalar los vapores.
•	 No aplicar el adhesivo directamente sobre la pulpa expuesta.
•	 �Se recomienda el uso de una protección ocular en el paciente. Se recomienda encarecida-

mente emplear un dique de goma.
•	 Cerrar bien la botella de iBOND Total Etch después de cada uso.
•	 �Los envases marcados con el símbolo «No reutilizar» contienen materiales de un solo uso. 

Deberán desecharse tras su uso y no se podrán emplear en otros pacientes.
•	 �No reutilizar los envases tras la contaminación con fluidos corporales a fin de evitar la con-

taminación cruzada.
•	 �La presencia de saliva o sangre en el campo de aplicación durante el tratamiento puede 

ocasionar que el procedimiento falle. Utilizar un dique de goma (p. ej., de la marca Ivory®) u 
otro medio de aislamiento adecuado.

Advertencia especial
Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clínico (SSCP), consulte la base de 
datos de EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o póngase en contacto con 
sscp-service@kulzer-dental.com  
Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el código UDI que se encuentra en el embalaje 
del producto.
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De acuerdo con la normativa europea de regulación de productos sanitarios, los usuarios/
pacientes están obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos 
sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del país en el que se hayan producido.

Condiciones de almacenamiento
No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad. Una vez abierto, no debe utilizarse 
después de la fecha de caducidad. Consérvese a una temperatura de -10 a 25°C (14 a 77°F). 
El producto puede guardarse en el frigorífico. Utilice el adhesivo únicamente a temperatura 
ambiente. No exponga a la luz solar directa. Almacenar en un lugar seco suficientemente 
ventilado. Las condiciones de almacenamiento inadecuadas acortan el período de validez del 
producto y pueden interferir en su función. Cierre herméticamente el envase inmediatamente 
después de usarlo.

Consideraciones relativas a la eliminación
Recomendación: Eliminación conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido 
ni los envases con restos de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista euro-
pea de residuos: 180106 Productos químicos que consisten en, o contienen, sustancias peli-
grosas.

Reclamaciones
Indique el número de lote y número de artículo o UDI en toda la correspondencia acerca del 
producto. El número de artículo  y número de lote  o UDI: véase la nota en la botella o el 
envase.

Revisión: 2024-07
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Dispositivo medico – Destinato all’uso solo da parte di personale odontoiatrico specializzato.

Destinazione d’uso
iBOND Total Etch è un adesivo fotopolimerizzabile monocomponente da utilizzare in odonto-
iatria restaurativa adesiva. iBOND Total Etch è stato formulato per il fissaggio adesivo di mate-
riali da otturazione a base di resine (ad es. compositi, compomeri) alla struttura naturale del 
dente e di restauri realizzati in laboratorio (ad es. ceramica). iBOND Total Etch consente di 
eseguire il priming e l’adesione in un unico passaggio.  
iBOND Total Etch è un adesivo attivato dalla luce in una soluzione etanolica.
Prima di applicare iBOND Total Etch, le struttura del dente devono essere condizionate con un 
acido gel (etch&rinse).

Indicazioni
•	 Fissaggio adesivo di restauri diretti in composito e compomero 
•	 Fissaggio adesivo di restauri indiretti, realizzati in laboratorio, in ceramica e composito 

(inlays, onlays, faccette e corone) 
•	 Trattamento di aree ipersensibili del dente

Controindicazioni
L’uso di questo prodotto è controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i compo-
nenti di questo prodotto. Non utilizzare in caso di allergia nota o sospetta verso i composti a 

Istruzioni per l’uso 
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base di (met)acrilatio o glutaraldeide. Non portare iBOND Total Etch a diretto contatto con il 
tessuto pulpare esposto.

Gruppo pazienti target 
Questo materiale dentale è adatto per pazienti che richiedono un trattamento dentale con-
forme alle seguenti indicazioni nell’osservanza delle controindicazioni. Per le donne in gravi-
danza e che allattano, i rischi del trattamento devono essere considerati attentamente rispetto 
ai benefici, tenendo conto del nascituro o del lattante.

Utilizzatore previsto
Destinato all’uso solo da parte di professionisti del settore dentale 

Benefici clinici
I dispositivi medici Kulzer assicurano la riabilitazione delle funzioni orali come la masticazione, 
la fonetica e l'estetica. Stabilizzano la dentizione rimanente e/o la cresta alveolare in modo 
conservativo o protesico.

Potenziali effetti collaterali
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilità in determinati casi.

Composizione
iBOND Total Etch contiene: UDMA, etanolo, HEMA, acqua, acido policarbossilico metacrilato, 
4-META, glutaraldeide

Caratteristiche del prodotto
Disponibile in un flacone da 4 ml
O in singola dose da 0,15 ml
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Applicazione

1. Fissaggio adesivo di restauri diretti in composito e compomero

1.1 Preparazione
•	 Pulire il dente con una pasta priva di olio e fluoro.
•	 Preparare la cavità rispettando le indicazioni per la ricostruzione diretta con tecnica 

adesiva.
•	 Irrigare con acqua la preparazione e asciugare con getto d’aria. Evitare la contamina-

zione della superficie.
•	 In caso di cavità profonde, si consiglia di proteggere la dentina vicina alla polpa con un 

adeguato strato di sottofondo (ad es. preparato a base di idrossido di calcio e sotto-
fondo a base di cemento vetroionomerico). Coprire solo la dentina vicina alla polpa. 
Lasciare libera la restante superficie cavitaria per l’applicazione dell’adesivo iBOND 
Total Etch.

1.2 Condizionamento della superficie del dente
Prima di applicare iBOND Total Etch, la cavità preparata deve essere pretrattata con un gel 
mordenzante adatto secondo le istruzioni del produttore (ad esempio iBOND Etch 35 Gel/
iBOND Etch 35 Fluid di Kulzer), sciacquata accuratamente con acqua e asciugata. L’asciuga-
tura eccessiva della dentina deve essere evitata; la superficie della dentina deve rimanere 
leggermente umida.

1.3 Applicazione di iBOND Total etch
•	 Versare iBOND Total Etch in una vaschetta di miscelazione, estrarlo con la punta di un appli-

catore o un pennello morbido monouso e applicarlo su tutta la superficie della cavità.
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•	 Lasciare assorbire iBOND Total Etch per 15 secondi.
•	 iBOND Total Etch contiene etanolo come solvente. Far evaporare con cautela il solvente e 

l’umidità residua con un leggero getto d’aria finché non è più visibile alcun movimento dello 
strato di adesivo.

�Un getto d’aria troppo potente all’inizio del procedimento comporta un eccessivo 
assottigliamento dell’adesivo e può causare un’adesione insufficiente.

•	 La superficie deve risultare visibilmente lucida, sia dopo l’applicazione di iBond Total Etch 
che dopo la totale evaporazione del solvente. Assicurarsi di aver coperto l’intera superficie 
cavitaria. Se la cavità non appare uniformemente lucida, applicare un nuovo strato di iBond 
Total Etch come descritto sopra. Accertarsi che non rimangano residui di adesivo negli 
spigoli della cavità.
Polimerizzare iBOND Total Etch per 20 secondi utilizzando una lampada di polimerizzazione 
alogena o LED adatta (lunghezza d’onda 440 – 470  nm, intensità luminosa di almeno 
600 mW/cm²). Se la potenza della luce è troppo bassa, l’adesione sarà insufficiente. 

�Lampade con potenza inferiore riducono il potere adesivo. L’efficacia delle lam-
pade fotopolimerizzatici dovrebbe essere verificata a intervalli regolari con stru-
menti affidabili. Durante la polimerizzazione il puntale della lampada deve essere 
posizionato il più vicino possibile alla superficie da polimerizzare. 

•	 Successivamente, applicare e lavorare immediatamente il materiale da otturazione nella 
cavità rispettando le istruzioni per l’uso del produttore.
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2. �Fissaggio adesivo di restauri indiretti, realizzati in laboratorio, in ceramica e compo-
sito (inlays, onlays, faccette e corone)

2.1 Preparazione del restauro
•	 Preparare la superficie del restauro secondo le istruzioni per l’uso del produttore del materiale.

2.2 Condizionamento della superficie del dente
Procedere come descritto al punto 1.2.

2.3 Applicazione di iBOND Total Etch

Accertarsi che non rimangano residui negli spigoli della cavità e che lo strato di 
iBond Total Etch venga accuratamente sottoposto ad un getto d’aria prima della 
polimerizzazione. 

Per il resto procedere come descritto al punto 1.
•	 Polimerizzare iBOND Total Etch per 20 s con una lampada fotopolimerizzatrice alogena o a 

LED (vedere le istruzioni sopra).
•	 Applicare il cemento composito (autopolimerizzante o duale) secondo le istruzioni d’uso del 

produttore.

3. Trattamento di aree ipersensibili del dente – Pulizia del dente
•	 Irrigare accuratamente con acqua e asciugare la superficie da trattare.

3.1 Condizionamento delle aree ipersensibili del dente
Procedere come descritto al punto 1.
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3.2 Applicazione di iBOND Total Etch
Procedere come descritto al punto 1.
•	 Polimerizzare iBOND Total Etch per 20 s con una lampada fotopolimerizzatrice alogena o a 

LED (vedere le istruzioni sopra).
•	 Rimuovere con cautela lo strato inibito dall’ossigeno con un pellet imbevuto di alcol. 
Se iBOND Total Etch non desensibilizza sufficientemente, ripetere il processo come descritto sopra.

Avvertenze generali
Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni di sicurezza e tutte le istruzioni d’uso 
in altre sezioni. Questo prodotto può essere lavorato solo secondo le istruzioni per l’uso. 
Qualsiasi utilizzo in violazione di queste istruzioni è a discrezione e sotto la sola responsabilità 
di professionisti del settore dentale.
•	 �Prima dell’utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare 

i prodotti se sono danneggiati.
•	 I materiali contenenti eugenolo possono compromettere la polimerizzazione di iBOND Total 

Etch.
•	 Prima dell’applicazione, assicurarsi che il prodotto sia a temperatura ambiente.

Avvertenze di pericolo e sicurezza
Liquido e vapori facilmente infiammabili. Può essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il 
contatto con la pelle. Può provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Indossare 
adeguati guanti protettivi. In caso di contatto con la pelle, lavarsi immediatamente ed abbon-
dantemente con acqua e sapone. Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli 
occhi sciacquare accuratamente con acqua per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a 
contatto se è agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se i disturbi persistono, consultare un 
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medico. Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. Tenere lontano da fonti di 
calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione - non fumare. Può irri-
tare le vie respiratorie. Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. 
•	 iBOND Total Etch contiene etanolo. L’etanolo è facilmente infiammabile. Non inalare i vapori.
•	 �iBOND Total Etch contiene glutaraldeide. In caso di inalazione o ingestione possono insor-

gere disturbi. In caso di ingestione consultare immediatamente un medico. Evitare la carica 
statica. Tenere lontano da tutte le fonti di accensione.

•	 Usare solo in stanze sufficientemente ben ventilate. Non inalare i vapori.
•	 Non applicare l’adesivo direttamente sulla polpa esposta.
•	 Si raccomanda una protezione degli occhi per il paziente. L’uso di una diga di gomma è 

fortemente raccomandato.
•	 Chiudere accuratamente il flacone di iBOND Total Etch dopo ogni utilizzo.
•	 Le confezioni contrassegnate con il simbolo Non riutilizzare sono destinate all’uso singolo.
•	 Smaltire dopo l’uso singolo e non utilizzare su altri pazienti.
•	 Non riutilizzare i flaconi dopo la contaminazione con fluidi corporei per evitare la contami-

nazione incrociata.
•	 La presenza di saliva o sangue nel campo di applicazione durante il trattamento può deter-

minare il fallimento. Usare una diga di gomma (per esempio Ivory®) o altri mezzi di isola-
mento adeguati.

Avvertenze speciali
Per SSCP consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contat-
tare sscp-service@kulzer-dental.com
Per trovare l’SSCP nell’EUDAMED, utilizzare il codice UDI riportato sulla confezione del pro-
dotto. Secondo il Regolamento UE sui Dispositivi Medici, gli utenti e/o i pazienti hanno l’ob-
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bligo di segnalare al produttore e alle Autorità Competenti locali i casi gravi legati a un dispo-
sitivo medico avvenuti nel relativo Paese.

Condizioni di conservazione
Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza. Dopo l’apertura, utilizzare entro la data di 
scadenza. Conservare a temperature comprese tra -10°C e 25°C (tra 14°F e 77°F). È possibile 
conservare il prodotto in frigorifero. Utilizzare l’adesivo esclusivamente a temperatura 
ambiente. Non esporre alla luce diretta del sole. Conservare in luogo asciutto e sufficiente-
mente ventilato. Condizioni inadeguate di conservazione riducono la durata e compromettono 
la sicurezza d’uso del prodotto. Subito dopo l’uso richiudere ermeticamente il flacone.

Avvertenze per lo smaltimento
Raccomandazione: Smaltire nel rispetto dei regolamenti ufficiali. Non smaltire il contenuto o 
confezioni parzialmente vuote insieme ai rifiuti domestici né permettere l’ingresso nel sistema 
fognario. Catalogo europeo dei rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o contenenti 
sostanze pericolose.

Avvertenza per la procedura di reclamo
Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell'articolo o UDI in tutta l’eventuale corri-
spondenza riguardante il prodotto. Numero dell'articolo  e numero di lotto o UDI: vedere 
le indicazioni sul flacone/confezione.

Aggiornamento al: 2024-07
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Instruções de uso 

Dispositivo médico – Somente para utilização por profissionais de Odontologia.

Finalidade de uso 
iBOND Total Etch é um adesivo fotopolimerizável de componente único para utilização em 
restauração adesiva odontológica. iBOND Total Etch foi desenvolvido para adesão de resinas 
compostas (p. ex., compósitos, compómero) à estrutura natural dental e à restaurações indi-
retas (p. ex., cerâmicas). Com iBOND Total Etch, é possível efetuar o preparo, a adesão e a 
dessensibilização em um só passo. O iBOND Total Etch é um agente de união fotopolimerizá-
vel à base de etanol. Antes de aplicar iBOND Total Etch, a estrutura dental deve ser condicio-
nada com ácido (etch&rinse).

Indicações
•	 Adesão de restaurações diretas em resinas compostas e compômero 
•	 Adesão de restaurações indiretas, em cerâmica e resinas compostas (inlays, onlays, face-

tas e coroas) 
•	 Tratamento de regiões dentárias hipersensíveis

Contraindicações
A utilização deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos 
componentes deste produto. Não usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos com-
postos de (met)acrilato ou glutaraldeído. Não deixe o iBOND Total Etch entrar em contato com 
tecido pulpar exposto.
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Grupo-alvo de pacientes 
Este material odontológico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento 
odontológico para as indicações a seguir, levando-se em consideração as contraindicações. 
Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem ser cuidadosamente ponderados 
em relação aos benefícios, sempre levando-se em consideração o bebê.

Usuário pretendido
Somente para utilização por profissionais de Odontologia.

Benefício clínico
Os dispositivos médicos da Kulzer garantem a reabilitação de funções orais como mastiga-
ção, fala e estética. Eles estabilizam a dentição remanescente e/ou o rebordo alveolar em 
caráter restaurativo ou prostético.

Possíveis efeitos colaterais
Em casos isolados este produto ou seus componentes podem provocar reações de hipersen-
sibilidade.

Composição
O iBOND Total Etch Inclui: UDMA, etanol, HEMA, água, ácido policarboxílico metacrilado, 
4-META, glutaraldeído

Características do produto
Disponível em frascos de 4 ml
Ou como dose única de 0,15 ml
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Aplicação

1. Adesão de restaurações diretas em resinas compostas e compômero

1.1 Preparo
•	 Limpe o dente com uma pasta profilática livre de óleo e flúor.
•	 Prepare a cavidade segundo as especificações para restauração adesiva.
•	 Enxague o preparo com água, e seque com jato de ar. Evite a contaminação da superfície.
•	 Para cavidades profundas, recomendamos proteger a dentina próxima da polpa com 

um forramento adequado (por ex. hidróxido de cálcio e cimento à base de ionômero de 
vidro). Cubra apenas a dentina próxima da polpa. Mantenha o restante da cavidade livre 
para a adesão do iBOND Total Etch.

1.2 Condicionamento da superfície dental
Antes da aplicação da iBOND Total Etch, o preparo cavitário deve ser tratado com condicio-
namento ácido adequado, de acordo com as instruções do fabricante (por exemplo, iBOND 
Etch 35 Gel/iBOND Etch 35 Fluid da Kulzer) e, em seguida, enxaguado com água e seco 
cuidadosamente. Evite secar demasiadamente a dentina. A superfície do dente deverá per-
manecer ligeiramente úmida.

1.3 Aplicação do iBOND Total Etch
•	 Coloque o iBOND Total Etch em um recipiente de mistura, embeba uma ponta aplicadora ou 

um pincel descartável macio e, em seguida, aplique em toda a superfície cavitária.
•	 Aguarde o iBOND Total Etch penetrar por 15 segundos.
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•	 iBOND Total Etch contém etanol como solvente. Usando cuidadosamente um jato de ar 
suave, evapore o solvente e a umidade residual, até perceber que não há mais qualquer 
movimento de líquidos.

�Um jato de ar excessivamente forte no início da secagem fará diluir os agentes de 
adesão e pode tornar a adesão inadequada.

•	 A superfície deve estar visivelmente brilhante após a aplicação de iBond Total Etch e após 
a evaporação do solvente. Certifique-se de que toda a superfície da cavidade encontra-se 
coberta. Se a cavidade não ficar com uma aparência uniformemente brilhante, aplique 
novamente iBond Total Etch conforme o descrito anteriormente. Certifique-se da ausência 
de acúmulo de adesivo nos cantos da cavidade.

•	 Fotoative o iBOND Total Etch por 20 segundos usando um equipamento fotopolimerizador 
de luz halógena ou de LED adequado (comprimento de onda de 440 – 470 nm, intensidade 
mínima da luz de 600 mW/cm²). Se a potência da luz for baixa demais, a adesão será com-
prometida. 

�Um fotopolimerizador com intensidade insuficiente provocará uma adesão ina-
dequada. Os fotopolimerizadores devem ser testados em intervalos regulares com 
dispositivos confiáveis. A ponteira de luz do fotopolimerizador deve ser colocada o 
mais próximo possível da superfície a ser polimerizada durante a polimerização.
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•	 Depois aplique e processe imediatamente o material de restauração na cavidade, conforme 
as instruções do fabricante.

2. Adesão de restaurações indiretas, em cerâmica e resinas compostas (inlays, onlays, 
facetas e coroas)

2.1 Preparo da restauração
•	 Prepare a superfície da restauração conforme as instruções de uso do fabricante.

2.2 Condicionamento da superfície dental
Proceda conforme o descrito na etapa 1.2.

2.3 Aplicação do iBOND Total Etch

Certifique-se da ausência acúmulo de adesivo nos cantos da cavidade, e que a 
camada de iBond Total Etch foi cuidadosamente seca com jato de ar, antes da 
polimerização.

Caso contrário, proceda conforme o descrito na etapa 1.
•	 Fotopolimerize o iBOND Total Etch por 20 segundos com uma lâmpada halógena ou de 

LED (consulte as instruções acima).
•	 Aplique cimento resinoso (autopolimerizável ou de polimerização dual) de acordo com as 

instruções de uso do fabricante.

3. Limpeza e tratamento das regiões dentárias hipersensíveis 
•	 Enxágue cuidadosamente a superfície com água e seque com jato de ar.
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3.1 Condicionamento das regiões hipersensíveis dentárias
Proceda conforme o descrito na etapa 1.

3.2 Aplicação do iBOND Total Etch
Proceda conforme o descrito na etapa 1.
•	 Fotopolimerize iBOND Total Etch por 20 segundos com uma lâmpada halógena ou de LED 

(consulte as instruções acima).
•	 Remova cuidadosamente a camada de disperção (inibidora de oxigênio) com uma bola de 

algodão embebida em álcool.
Se o iBOND Total Etch não dessensibilizar o suficiente, repita o processo conforme descrito acima.

Informações gerais
Observe cuidadosamente as seguintes instruções de segurança e todas as instruções de 
processamento em outras seções.
Este produto pode ser processado apenas de acordo com as instruções de uso. Qualquer uso 
que viole estas instruções é de inteira responsabilidade do profissional da odontologia.
•	 Antes da utilização, submeter a uma inspecção visual de forma a detectar possíveis danos. 

É proibido utilizar os produtos que apresentem danos.
•	 Materiais contendo eugenol podem prejudicar a polimerização do iBOND Total Etch.
•	 Certifique-se de que o produto esteja à temperatura ambiente antes da aplicação.

Advertências e avisos de segurança
Líquido e vapor facilmente inflamáveis. Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o con-
tato com a pele. O contato com a pele pode causar sensibilização. Usar luvas de proteção 
adequadas. No caso de o produto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com 
sabão e água em abundância. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contato com os 
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olhos, enxaguar cuidadosamente com água durante vários minutos. Se usar lentes de con-
tato, retire-as, se tal lhe for possível. Continuar a enxaguar. Contatar um médico no caso de 
queixas persistentes. Tóxico para os organismos aquáticos com efeitos duradouros. Manter 
afastado do calor, superfícies quentes, faísca, chama aberta e outras fontes de ignição - não 
fumar. Pode provocar irritação das vias respiratórias. Evitar respirar poeiras/fumos/gases/
névoas/vapores/aerossóis.
•	 iBOND Total Etch contém etanol. O etanol é extremamente inflamável. Não aspirar os vapo-

res.
•	 iBOND Total Etch contém glutaraldeído. Se inalado ou ingerido, pode provocar danos à 

saúde. Em caso de ingestão, consulte imediatamente um médico. Evite eletricidade estática.
•	 Mantenha afastado de todas as fontes de ignição.
•	 Use somente em ambientes suficientemente bem ventilados. Não aspirar os vapores.
•	 Não aplique o adesivo diretamente sobre a polpa exposta.
•	 Recomenda-se o uso de proteção ocular pelo paciente. O uso de isolamento absoluto é 

altamente recomendado.
•	 Feche o frasco de iBOND Total Etch cuidadosamente após cada uso.
•	 As embalagens marcadas com o símbolo “Não reutilizar” devem ser usadas apenas uma 

vez. Descarte-as após o uso e não as reutilize em outros pacientes.
•	 A fim de prevenir a contaminação cruzada, não reutilize os frascos após contaminação com 

fluidos corporais.
•	 A presença de saliva ou sangue no campo de aplicação durante o tratamento pode levar a 

falhas. Use isolamento de borracha (por exemplo, Ivory®) ou outros meios adequados de 
isolamento.
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Aviso importante
Para acessar o Resumo sobre Segurança e Funcionamento Clínico (SSCP), consulte a base 
de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte 
sscp-service@kulzer-dental.com  
Para localizar o SSCP na EUDAMED, use o código UDI presente na embalagem do produto.
De acordo com a Regulação para Dispositivos Médicos da UE, os usuários/pacientes são 
obrigados a relatar os eventos sérios ao fabricante e à autoridade competente do país onde 
tais eventos ocorram.

Condições de armazenamento
Não utilizar o material após expirado o prazo de validade. Após abrir, use até a data de vali-
dade. Armazene em temperaturas entre -10°C e 25°C (14°F e 77°F). O produto pode ser 
armazenado em um refrigerador. Use o adesivo apenas à temperatura ambiente. Não expo-
nha à luz solar direta. Armazene em local seco e suficientemente bem ventilado. Condições 
inadequadas de armazenagem podem reduzir a vida útil e afetar a função do produto. Feche 
o frasco imediatamente após a utilização. 

Instruções para descarte
Recomendação: Descartar conforme a regulamentação vigente. Não descartar o conteúdo ou as 
embalagens parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catálogo Europeu 
de Resíduos: 180106 Produtos químicos compostos por ou contêm substâncias perigosas.

Instruções quanto a reclamações
Indicar o número de lote e o número do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondência 
sobre o produto. Número do artigo  e número de lote  ou UDI: vide frasco/embalagem.

Última revisão: 2024-07
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Gebruiksaanwijzing 

Medisch hulpmiddel – Alleen voor gebruik door dentale professionals.
Beoogd gebruik
iBOND Total Etch is een lichtuithardend ééncomponent-adhesief voor gebruik in de adhesieve 
restauratieve tandheelkunde. iBOND Total Etch is ontwikkeld voor de adhesieve bevestiging 
van kunststof vulmaterialen (bijv. composieten, compomeren) aan harde tandoppervlakken en 
in het laboratorium gemaakte restauraties (bijv. keramiek). Met iBOND Total Etch is primen, 
bonden en desensibiliseren in één stap mogelijk. iBOND Total Etch is een door licht geacti-
veerd hechtmiddel in een ethanol oplossing. Voor gebruik van iBOND Total Etch het harde 
tandoppervlak met een etsgel conditioneren (etch&rinse).
Indicaties
•	 Adhesieve bevestiging van directe composiet- en compomeerrestauraties 
•	 Adhesieve bevestiging van indirecte in het laboratorium gemaakte keramiek- en composie-

trestauraties (inlays, onlays, veneers en kronen) 
•	 Behandeling van overgevoelige tanden
Contra-indicaties
Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieën voor 
bestanddelen van dit product. Niet gebruiken bĳ bekende of vermoedelĳke allergie voor (meth) 
acrylaatverbindingen of glutaaraldehyde. Breng iBOND Total Etch niet in direct contact met 
geëxponeerde pulpa.
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Patiënten doelgroep 
Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiënten die een tandheelkundige behande-
ling nodig hebben voor de volgende indicaties, met inachtneming van de contra-indicaties.  
Voor zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, moeten de risico’s van de 
behandeling zorgvuldig worden afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met het 
ongeboren kind of de zuigeling.
Beoogde gebruiker
Alleen voor gebruik door dentale professionals.
Klinisch voordeel
De medische hulpmiddelen van Kulzer zorgen voor herstel van mondfuncties zoals kauwen, spre-
ken en esthetiek. Zij stabiliseren de resterende dentitie en/of de kaakkam door middel van restau-
raties of prothetische voorzieningen.
Eventuele bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsre-
acties veroorzaken.
Samenstelling
iBOND Total Etch bevat: UDMA, ethanol, HEMA, water, methacrylaat polycarbonzuur, 
4-META, glutaaraldehyde
Producteigenschappen
Beschikbaar in een flacon van 4 ml
of een enkele dosis van 0,15 ml
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Toepassing
1. Adhesieve bevestiging van directe composiet- en compomeerrestauraties
1.1 Prepareren

•	 Reinig het element met een olie- en fluoridevrije pasta.
•	 Prepareer de caviteit conform de regels voor adhesieve vullingstherapie.
•	 Spoel de preparatie met water en blaas hem droog. Vermijd verontreiniging van de 

oppervlakken.
•	 Voor diepe caviteiten raden we aan het dentine in de nabijheid van de pulpa te bescher-

men met een geschikte onderlaag (bijv. calciumhydroxide preparaat en glasionomeer-
cement onderlaag). Dek het dentine alleen in de nabijheid van de pulpa af. Laat de rest 
van de caviteit onbedekt voor de hechting van iBOND Total Etch.

1.2 Conditionering van het tandoppervlak
Voordat iBOND Total Etch wordt aangebracht, moet de voorbereide caviteit worden voorbe-
handeld met een geschikte etsgel volgens de instructies van de fabrikant (zoals iBOND Etch 
35 Gel / iBOND Etch 35 Fluid van Kulzer) en grondig worden gespoeld met water en worden 
gedroogd. Vermijd uitdrogen van de dentine; het dentine oppervlak dient licht vochtig te zijn.
1.3 Toepassing van iBOND Total Etch
•	 Doe iBOND Total Etch in een mengschaaltje, neem het eruit het met een applicatortip of een 

zacht wegwerpborsteltje en breng het aan op het gehele oppervlak van de caviteit.
•	 Laat iBOND Total Etch 15 seconden inwerken.
•	 iBOND Total Etch bevat ethanol als oplosmiddel. Verdamp het oplosmiddel en resterende 

vocht met behulp van een zachte luchtstroom tot er geen vloeistofbeweging meer is.
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�Een te sterke luchtstroom aan het begin van het droogblazen, verdunt de bonding 
en kan tot onvoldoende hechting leiden.

•	 Het oppervlak moet zowel na aanbrengen van iBond Total Etch als na verdampen van het 
oplosmiddel, zichtbaar glanzen. Zorg dat het hele oppervlak van de caviteit volledig is 
bedekt. Als de caviteit niet volledig lijkt te glanzen, brengt u iBond Total Etch een tweede 
keer aan zoals hierboven is beschreven. Zorg dat in de hoeken van de caviteit geen overtol-
lig materiaal achterblijft. Laat iBOND Total Etch 20 seconden uitharden met behulp van een 
geschikte halogeen- of ledpolymerisatielamp (golflengte 440 – 470 nm, lichtintensiteit mini-
maal 600 mW/cm²). Als het lichtvermogen te laag is, zal er onvoldoende hechting zijn. 

Het gebruik van een te lage lampintensiteit leidt tot onvoldoende hechting. Polyme-
risatielampen dienen regelmatig te worden getest met betrouwbare testapparatuur. 
Het lichtafgevende venster moet tijdens de polymerisatie zo dicht mogelijk bij het 
oppervlak van het kunststof materiaal gehouden worden.

•	 Breng vervolgens direct het vulmateriaal in de caviteit aan en verwerk het volgens de 
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.

2. Adhesieve bevestiging van indirecte in het laboratorium gemaakte keramiek- en com-
posietrestauraties (inlays, onlays, veneers en kronen)
2.1 Preparatie van de restauratie
•	 Prepareer het restauratieoppervlak volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
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2.2 Conditionering van het tandoppervlak
Ga verder zoals onder 1.2 is beschreven.
2.3 Toepassing van iBOND Total Etch

Zorg ervoor dat de hoeken van de caviteit geen overtollig materiaal bevatten en dat 
de laag iBond Total Etch vóór de polymerisatie zorgvuldig droog wordt geblazen.

Ga voor het overige verder zoals onder 1 is beschreven.
•	 Polymeriseer iBOND Total Etch gedurende 20 seconden met een halogeen of LED-polyme-

risatielamp (zie instructies hierboven).
•	 Plaats composietcement (zelfuithardend of duaaluithardend) volgens de gebruiksaanwij-

zing van de fabrikant.
3. Behandeling van overgevoelige tanden en reiniging van de tanden
•	 Spoel het oppervlak zorgvuldig met water en blaas het droog.
3.1 Conditioneren overgevoelige tanden
Ga verder zoals onder 1 is beschreven.
3.2 Toepassing van iBOND Total Etch
Ga verder zoals onder 1 is beschreven.
•	 Polymeriseer iBOND Total Etch gedurende 20 seconden met een halogeen of LED-polyme-

risatielamp (zie instructies hierboven).
•	 Verwijder de zuurstofinhibitielaag zorgvuldig met een in alcohol gedrenkt wattenstaafje.
Als iBOND Total Etch niet voldoende desensibiliseert, herhaal dan het bovenstaande proces.
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Algemene informatie
Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies en alle verwerkingsinstructies in 
andere secties. Dit product mag alleen verwerkt worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk 
gebruik dat niet met deze instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de volledige 
verantwoordelijkheid van de tandheelkundige professional.
•	 Voor gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde producten mogen niet 

worden gebruikt.
•	 Materialen met eugenol kunnen de polymerisatie van iBOND Total Etch verstoren.
•	 Zorg ervoor dat het product voor gebruik op kamertemperatuur is.
Waarschuwingen en veiligheidsinstructies
Licht ontvlambare vloeistof en damp. Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Aanraking met de 
huid vermijden. Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid. Draag geschikte 
veiligheidshandschoenen. Bij contact van het product met de huid onmiddellijk en grondig 
met zeep en water wassen. Aanraking met de ogen vermijden. Bij contact met de ogen	 
spoelen met water gedurende een aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. 
Blijven spoelen. Neem contact op met een oogarts bij aanhoudende klachten. Giftig voor in 
het water levende organismen, met langdurige gevolgen. Verwijderd houden van warmte, hete 
oppervlakken, vonken, open vuur en andere ontstekingsbronnen - niet roken. Kan irritatie van 
de luchtwegen veroorzaken. Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden.
•	 iBOND Total Etch bevat ethanol. Ethanol is licht ontvlambaar. Dampen niet inademen.
•	 iBOND Total Etch bevat glutaaraldehyde. Inademen of inslikken kan de gezondheid scha-

den. In geval van inslikken, dient u onmiddellijk medische hulp in te roepen. Statische lading 
vermijden. Buiten bereik houden van alle ontstekingsbronnen.

•	 Alleen gebruiken in voldoende geventileerde ruimten. Dampen niet inademen.
•	 Breng het hechtmiddel niet rechtstreeks aan op de blootliggende pulpa.
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•	 Oogbescherming wordt aanbevolen voor de patiënt.
•	 Het gebruik van een rubberdam wordt sterk aanbevolen.
•	 Sluit de flacon met iBOND Total Etch zorgvuldig na elk gebruik.
•	 Verpakkingen met het symbool Niet opnieuw gebruiken zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. 

Na eenmalig gebruik weggooien en niet gebruiken bij andere patiënten.
•	 Flacons niet hergebruiken na verontreiniging door lichaamsvloeistoffen om kruisbesmetting 

te voorkomen.
•	 Als er zich tijdens de behandeling speeksel of bloed bevindt in het toepassingsgebied, kan dit 

leiden tot falen. Gebruik een rubberdam (bijv. Ivory®) of andere geschikte isolatiemiddelen.
Speciaal advies
Raadpleeg voor SSCP de EUDAMED-database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of 
neem contact op via sscp-service@kulzer-dental.com  
Gebruik de UDI-code op de verpakking van het product om de SSCP in de EUDAMED te 
vinden.
Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiënten verplicht 
om ernstige voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de 
bevoegde autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan.
Bewaren
Gebruik het materiaal niet meer wanneer de houdbaarheidsdatum is overschreden. Na ope-
nen niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. Bewaren bij een temperatuur van -10 tot 
25°C (14 tot 77°F). Het product kan in de koelkast worden bewaard. Gebruik het adhesief 
uitsluitend op kamertemperatuur. Niet blootstellen aan direct zonlicht. Op een voldoende goed 
geventileerde droge plaats bewaren. De houdbaarheid wordt verkort door ongeschikte 
opslagcondities en de prestaties van het product kunnen hierdoor negatief worden beïnvloed. 
De flacon na gebruik onmiddellijk goed sluiten.
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Verwijderingsinstructies
Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiële voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege 
verpakking niet af via het huishoudelijke afval en laat deze niet in de riolering terechtkomen. 
Europese afvalcatalogus: 180106 Chemicaliën die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze 
bevatten.
Klachtenmelding
Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer of de UDI.
Artikelnummer en lotnummer  of de UDI: Zie opmerking op de flacon/verpakking.

Status: 2024-07
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Medicinteknisk produkt – Endast för användning av dental personal.

Användningsområde
iBOND Total Etch är en ljushärdande enkomponents adhesiv för användning inom adhesiv 
restaurativ tandvård. iBOND Total Etch har utvecklats för adhesiv bindning av plastfyllnings-
material (t.ex. kompositer, kompomerer) till hård tandsubstans och laboratorietekniska restau-
reringar (t.ex. i keram). Med iBOND Total Etch kan primning, bondning och desensibilisering 
göras i ett steg. iBOND Total Etch är en ljushärdande adhesiv i en etanollösning.
Före användning av iBOND Total Etch konditioneras den hårda tandsubstansen med en etsgel 
(etch&rinse).

Indikation
•	 Adhesiv fastsättning av direkta restaureringar av komposit och kompomerer 
•	 Adhesiv fastsättning av indirekta laboratorietekniska restaureringar tillverkade i keram och 

komposit (inlays, onlays, skalfasader och kronor) 
•	 Behandling av hypersensibla tandytor

Kontraindikationer
Användning av produkten är kontraindicerad vid kända eller misstänkta allergier mot kompo-
nenter i produkten. Använd inte produkten vid konstaterade eller misstänkta allergier mot (met)

Bruksanvisning 
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akrylatföreningar eller glutaraldehyd. Låt inte iBOND Total Etch komma i direkt kontakt med 
öppen pulpavävnad.

Patientmålgrupp 
Detta dentala material är lämpligt för patienter i behov av dental behandling för följande indi-
kationer med hänsyn till kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen bör noga avvägas 
mot fördelarna för gravida och ammande kvinnor, med hänsyn till det ofödda barnet eller 
spädbarnet.

Avsedd användare
Endast för användning av dental personal.

Klinisk nytta
Kulzer medicintekniska produkter säkerställer rehabiliteringen av orala funktioner, såsom este-
tik, tuggfunktion och tal. De stabiliserar restbettet och/eller alveolarutskottet restorativt eller 
protetiskt.

Potentiella biverkningar
Produkten eller något av dess innehållsämnen kan i specifika fall orsaka överkänslighetsreaktioner.

Sammansättning
iBOND Total Etch Inkluderar: UDMA, etanol, HEMA, vatten, metakrylerad polykarboxylsyra, 
4-META, glutaraldehyd

Produktegenskaper
Tillgängligt i en 4 ml-flaska
Eller i Single Dose på 0,15 ml
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Applicering

1. Adhesiv fastsättning av direkta restaureringar av komposit och kompomerer

1.1 Preparation
•	 Rengör tanden med olje- och fluoridfri tandkräm.
•	 Preparera kaviteten enligt reglerna för adhesiv fyllningsterapi.
•	 Skölj preparationen med vatten och torka med luft. Undvik kontaminering av ytan.
•	 För djupa kaviteter rekommenderar vi att det pulpanära dentinet skyddas med en lämp-

lig underfyllning (t.ex. kalciumhydroxidpreparat och glasjonomercement). Täck endast 
det pulpanära dentinet. Lämna återstoden av kaviteten klar för adhesion med iBOND 
Total Etch.

1.2 Konditionering av tandytan
Innan man applicerar iBOND Total Etch måste den förberedda kaviteten förbehandlas med 
lämplig etsningsgel enligt tillverkarens instruktioner (t.ex. iBOND Etch 35 Gel/iBOND Etch 35 
Fluid från Kulzer) och sköljas noggrant med vatten och sedan torkas. Man ska undvika att 
torka dentinet för mycket; dentinytan ska vara lätt fuktig.

1.3 Applicering av iBOND Total Etch
•	 Dispensera iBOND Total Etch i en blandningskopp, ta upp med en applikator eller en mjuk 

engångsborste och applicera på hela kavitetsytan.
•	 Låt iBOND Total Etch dra in i 15 sekunder.
•	 iBOND Total Etch innehåller etanol som lösningsmedel. Ånga bort lösningsmedlet och kvar-

varande fuktighet med en svag luftström tills ingen vätskerörelse längre kan detekteras.
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•	

�En alltför stark luftström i början av torkningen gör att bondningen tunnas ut och 
kan medföra otillräcklig adhesion.

• Ytan måste vara synligt glänsande efter applicering av iBond Total Etch och efter förång-
ning av lösningsmedlet. Kontrollera att hela kavitetsytan är fullständigt täckt. Om inte hela 
kaviteten ser glänsande ut, appliceras ett andra skikt iBond Total Etch enligt ovanstående 
beskrivning. Kontrollera att inget överskott finns kvar i kavitetens hörn.
Härda iBOND Total Etch i 20 sekunder med hjälp av en lämplig halogenlampa eller LED-po-
lymeriseringslampa (våglängd 440 – 470 nm, ljusstyrka på minst 600 mW/cm²). Om ljusstyr-
kan är för låg försämras adhesionen. 

En lampa med för svag ljusintensitet medför otillräcklig adhesion. Polymerisations-
lampor bör testas regelbundet med tillförlitlig provningsapparatur. Vid polymerise-
ring placeras ljusledarens mynning så nära resinytan som möjligt.

•	 Fyllnadsmaterialet ska därefter genast appliceras och bearbetas i kaviteten enligt tillverka-
rens anvisningar.

2. Adhesiv fastsättning av indirekta laboratorietekniska restaureringar tillverkade i 
keram och komposit (inlays, onlays, skalfasader och kronor)

2.1 Preparation av restaureringen
•	 Preparera restaureringens yta enligt tillverkarens bruksanvisning.
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2.2 Konditionering av tandytan
Följ samma arbetsgång som beskrivs under 1.2.

2.3 Applicering av iBOND Total Etch

Kontrollera att inget överskott finns kvar i kavitetens hörn och att skiktet med iBond 
Total Etch torkas omsorgsfullt före polymerisering. 

Följ annars samma arbetsgång som beskrivs under 1.
•	 Polymerisera iBOND Total Etch i 20 sekunder med en halogen- eller LED-polymerisations-

lampa (se anvisningarna ovan).
•	 Placera kompositcement (självhärdande eller dualhärdande) enligt tillverkarens bruksanvisning.

3. Behandling av hypersensibla tandytor och rengöring av tanden
•	 Skölj ytan omsorgsfullt med vatten och torka med luft.

3.1 Konditionering av hypersensibla tandytor
Följ samma arbetsgång som beskrivs under 1.

3.2 Applicering av iBOND Total Etch
Följ samma arbetsgång som beskrivs under 1.
•	 Polymerisera iBOND Total Etch i 20 sekunder med en halogen- eller LED-polymerisations-

lampa (se anvisningarna ovan).
•	 Avlägsna försiktigt syreinhibitionsskiktet med en spritindränkt pellet.
Om iBOND Total Etch inte desensibiliserar tillräckligt ska processen upprepas enligt beskriv-
ningen ovan.
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Allmänna anvisningar
Följ noga följande säkerhetsinstruktioner och alla behandlingsinstruktioner i andra avsnitt. 
Den här produkten kan endast bearbetas enligt bruksanvisningen. All användning i strid med 
dessa instruktioner är på tandvårdspersonalens eget ansvar.
•	 Kontrollera att produkten inte är skadad innan den används. Skadade produkter får inte 

användas.
•	 Material innehållande eugenol kan försämra polymeriseringen av iBOND Total Etch.
•	 Se till att produkten håller rumstemperatur före applicering.

Varningar och säkerhetsanvisningar
Mycket brandfarlig vätska och ånga. Kan irritera ögonen och huden. Undvik kontakt med 
huden. Sensibilisering vid hudkontakt möjlig. Använd lämpliga skyddshandskar. Om produk-
ten kommer i kontakt med huden ska du tvätta genast och noggrant med tvål och vatten. 
Undvik kontakt med ögonen. Vid kontakt med ögonen skölj försiktigt med vatten i flera minu-
ter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det går lätt. Fortsätt att skölja. Kontakta läkare om pro-
blemen kvarstår. Giftigt för vattenlevande organismer med långtidseffekter. Får inte utsättas 
för värme, heta ytor, gnistor, öppen låga eller andra antändningskällor - rökning förbjuden. Kan 
orsaka irritation i luftvägarna. Undvik att inandas damm/rök/gaser/dimma/ångor/sprej.
•	 iBOND Total Etch innehåller etanol. Etanol är mycket lättantändligt. Andas inte in ångorna.
•	 iBOND Total Etch innehåller glutaraldehyd. Om produkten inandas eller sväljs kan den 

skada hälsan. Sök läkare genast om produkten sväljs. Undvik statisk laddning. Får inte 
utsättas för antändningskällor.

•	 Använd endast i väl ventilerade utrymmen. Andas inte in ångor.
•	 Applicera inte adhesiv direkt på exponerad pulpa.
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•	 Vi rekommenderar att patienten använder ögonskydd. Det rekommenderas att man använ-
der kofferdam.

•	 Stäng iBOND Total Etch-flaskan ordentligt efter varje användningstillfälle.
•	 Förpackningar markerade med symbolen ”Do not reuse” är avsedda för engångsbruk. Ska 

kasseras efter att ha använts en gång och får inte användas på andra patienter.
•	 Återanvänd inte flaskor efter kontaminering med kroppsvätskor för att undvika korskontami-

nering.
•	 Saliv eller blod i appliceringsområdet under behandling kan göra att produkten inte fun-

gerar. Använd kofferdam (t.ex. Ivory®) eller annan lämplig isolering.

Särskilda råd
SSCP finns i EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller så kan du kon-
takta sscp-service@kulzer-dental.com  
För att hitta SSCP i EUDAMED använder du UDI-koden som finns på produktförpackningen.
Enligt EU:s förordning om medicintekniska produkter ska användare/patienter anmäla allvar-
liga incidenter med medicintekniska produkter till tillverkaren och till den behöriga myndighe-
ten i respektive land.

Förvaring
Använd inte materialet efter utgångsdatum. Använd före utgångsdatumet när produkten har 
öppnats. Förvaras vid -10 till 25°C (14 till 77°F). Produkten kan förvaras i kylskåp. Använd 
adhesivet endast vid rumstemperatur. Utsätt ej för direkt solljus. Förvaras på en tillräckligt 
välventilerad torr plats. Produktens hållbarhet försämras genom olämpliga lagringsbetingelser 
och funktionen kan påverkas. Förslut flaskan genast efter användning.
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Avfallshantering
Rekommendation: Avfallshantering enligt gällande föreskrifter. Kassera inte innehållet eller 
delvis tömda förpackningar i hushållsavfallet eller avloppet. Europeisk avfallskatalog: 180106 
Kemikalier som består av eller som innehåller farliga ämnen.

Reklamationsanvisning
Uppge batchnummer och artikelnummer eller UDI i all korrespondens om produkten.
Artikelnummer  och batchnummer  eller UDI: Se uppgift på flaska/förpackning.

Version: 2024-07
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Medicinsk udstyr – Må kun anvendes af dentalt fagpersonale.

Anvendelse
iBOND Total Etch er en lyshærdende en-komponent adhæsiv, der anvendes som bonding i 
den restaurerende tandpleje. iBOND Total Etch er udviklet til adhæsiv binding af plastfyld-
ningsmaterialer f.eks. komposit, compomer og laboratoriefremstillede restaureringer f.eks. 
keramik. Med iBOND Total Etch kan priming, bonding og desensibilisering ske i ét trin. iBOND 
Total Etch er et lysaktiveret klæbemiddel i en ethanolopløsning. Før anvendelse af iBOND Total 
Etch ætses emaljen (æts og skyl).

Indikationer
•	 Adhæsiv fiksering af direkte kompositte og compomere restaureringer. 
•	 Adhæsiv fiksering af indirekte laboratoriefremstillede keramik- og kompositte restaureringer 

(inlays, onlays, facader og kroner) 
•	 Behandling af følsom eksponeret dentin.

Kontraindikationer
Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller mistænkt allergi over for 
bestanddelene af dette produkt. Må ikke anvendes i tilfælde af kendte eller mistænkte allergier 
over for (meth)acrylsammensætninger eller glutaraldehyd. iBOND Total Etch må ikke bringes i 
direkte kontakt med åbent pulpavæv.

Brugervejledning 
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Patientmålgruppe 
Dette dentalmateriale er egnet til patienter med behov for tandbehandling på grund af neden-
stående indikationer, når der tages højde for kontraindikationerne. Når produktet anvendes til 
gravide og ammende, skal fordelene ved behandlingen sammenholdes med risiciene for 
patienten og fosteret eller spædbarnet.

Tilsigtet bruger
Må kun anvendes af dentalt fagpersonale.

Kliniske fordele
Medicinsk udstyr fra Kulzer bruges til æstetisk behandling og genetablering af orale funktioner 
såsom tygge- og taleevnen og stabiliserer det resterende tandsæt og/eller alveolarbuen resto-
rativt eller protetisk.

Potentielle bivirkninger
Dette produkt eller en af dets komponenter kan i særlige tilfælde forårsage allergiske reaktioner.

Sammensætning
iBOND Total Etch Inkluderer: UDMA, ethanol, HEMA, vand, methakryleret polycarboxylsyre, 
4-META, glutaraldehyd

Produktegenskaber
Tilgængelig i en flaske på 4 ml
Eller en enkelt dosis på 0,15 ml
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Anvendelse

1. Adhæsiv fiksering af direkte kompositte og compomere restaureringer

1.1 Præparation
•	 Rengør tanden med oliefri og fluoridfri pasta.
•	 Præparer kaviteten i henhold til reglerne for behandling af adhæsive fyldninger.
•	 Skyl grundigt med vand, og tørlæg. Undgå kontaminering af overfladen.
•	 Ved profunde kaviteter anbefales det at anvende bunddækning i pulpa-nære områder 

med f.eks. calciumhydroxid og glasionomer-cement. Dæk kun dentinet nær pulpa. 
Resten af kaviteten behandles med iBOND Total Etch.

1.2 Konditionering af tandoverfladen
Før påføring af iBOND Total Etch skal det forberedte hul forbehandles med en passende 
ætsegel i henhold til producentens anvisninger (f.eks. iBOND Etch 35 Gel/iBOND Etch 35 Fluid 
fra Kulzer) og skylles grundigt med vand og derefter tørres. Overtørring af dentinet bør undgås; 
dentinoverfladen bør være let fugtig.

1.3 Påføring af iBOND Total Etch
•	 Dispensér iBOND Total Etch i en blandebakke, opsug det med en applikatorspids eller en blød 

engangsbørste og påfør på hele huloverfladen.
•	 Lad iBOND Total Etch sidde i 15 sekunder.
•	 iBond Total Etch indeholder etanol som opløsningsmiddel. Blæs forsigtigt tørt indtil fugt og 

etanolrester er fordampet.
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•	

�Anvendes en for kraftig luftstrøm ved tørlægningen, udtyndes adhæsiven og 
bindingsevnen forringes.

• Tandoverfladen skal fremstå skinnende blank efter applikationen af iBond Total Etch. Kon-
trollér, at hele kavitetens overflade er dækket. Hvis kaviteten ikke er helt blank, skal iBond 
Total Etch appliceres endnu en gang som beskrevet herover. Kontrollér, at der ikke er over-
skudsmateriale i kavitetens hjørner. Hærd iBOND Total Etch i 20 sekunder med en passende 
halogen- eller LED-polymeriseringslampe (med en bølgelængde 440 – 470 nm og en lysinten-
sitet mindst 600 mW/cm²). Hvis lysstyrken er for lav, vil der ikke være tilstrækkelig hæftning. 

�Lyspolymeriseringslampe med mindre lysstyrke end ovenstående kan medføre 
svagere adhæsion. Polymeriseringslamper skal med jævne mellemrum testes med 
pålideligt testudstyr. Lysstaven placeres så tæt som muligt på kompositoverfladen 
under polymerisering.

•	 Fyldningsmaterialet appliceres og behandles i henhold til producentens anvisninger.

2. Adhæsiv fiksering af indirekte laboratoriefremstillede keramik- og kompositte restau-
reringer (inlays, onlays, facader og kroner)

2.1 Præparation af restaureringen
•	 Præparér tanden som beskrevet i producentens brugsanvisning.

2.2 Konditionering af tandoverfladen
Fortsæt som beskrevet i pkt. 1.2.
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2.3 Påføring af iBOND Total Etch

Undgå materialeoverskud i kavitetens hjørner. iBond Total Etch blæses forsigtigt tør 
inden polymerisering. 

Fortsæt i øvrigt som beskrevet i pkt. 1.
•	 Polymerisér iBOND Total Etch i 20 sekunder med en halogen- eller LED-polymeriserings-

lampe (se anvisningerne herover).
•	 Placér kompositcement (selvpolymeriserende eller dobbeltpolymeriserende) i henhold til 

producentens brugsanvisning.

3. Behandling af følsomhed og rengøring af tanden
•	 Skyl overfladen grundigt med vand, og blæs tør.

3.1 Konditionering i forbindelse med følsomhed 
Fortsæt som beskrevet i pkt. 1.

3.2 Påføring af iBOND Total Etch
Fortsæt som beskrevet i pkt. 1.
•	 Polymerisér iBOND Total Etch i 20 sekunder med en halogen- eller LED-polymeriserings-

lampe (se anvisningerne herover).
•	 Fjern omhyggeligt iltinhiberingslaget med en vatpellet dyppet i sprit. 
Hvis iBOND Total Etch ikke desensibiliseres tilstrækkeligt, gentages processen som beskrevet 
ovenfor.
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Generelle anvisninger
Følg nøje de følgende sikkerhedsinstruktioner og alle behandlingsinstruktioner i andre sektio-
ner. Dette produkt kan kun behandles i henhold til brugsanvisningen. Enhver anvendelse i strid 
med disse instruktioner er efter tandlægeens skøn og dennes ansvar.
•	 Produktet skal kontrolleres visuelt for beskadigelser, før det bruges gang. Hvis produktet er 

beskadiget, må det ikke tages i brug.
•	 Materialer, der indeholder eugenol, kan forringe polymeriseringen af iBOND Total Etch.
•	 Sørg for, at produktet har stuetemperatur før påføring.

Advarsels- og sikkerhedsanvisninger
Meget brandfarlig væske og damp. Kan irriterende øjnene og huden. Undgå kontakt med 
huden. Sensibilisering ved hudkontakt er mulig. Brug egnede beskyttelseshandsker. Kommer 
produktet i kontakt med huden, vaskes straks grundigt med sæbe og vand. Undgå kontakt 
med øjnene. Ved kontakt med øjnene skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle 
kontaktlinser, hvis dette kan gøres let. Fortsæt skylning. Hvis generne varer ved, kontaktes 
læge. Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger. Holdes væk fra varme, 
varme overflader, gnister, åben ild og andre antændelseskilder - rygning forbudt. Kan forår-
sage irritation af luftvejene. Undgå indånding af pulver/røg/gas/tåge/damp/spray.
•	 iBOND Total Etch indeholder etanol. Etanol er meget brændbart. Undgå indånding af dampe. 
•	 iBOND Total Etch indeholder glutaraldehyd. Kan være sundhedsfarligt ved indånding og 

indtagelse. Ved indtagelse, kontakt omgående læge. Undgå statisk opladning. Holdes væk 
fra alle antændelseskilder.

•	 Må kun bruges i tilstrækkeligt velventilerede rum. Indånd ikke dampe.
•	 Applicer ikke adhesiv direkte på eksponeret udsatte pulpa.
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•	 Øjenbeskyttelse anbefales til patienten. Anvendelse af kofferdam anbefales på det kraftigste.
•	 Luk iBOND Total Etch-flasken grundigt efter brug.
•	 Emballager, der er mærket med symbolet Genbrug ikke, er beregnet til engangsbrug. Borts-

kaf efter én gangs brug og brug ikke på andre patienter.
•	 Genbrug ikke flasker efter kontaminering med kropsvæsker for at forhindre krydskontami-

nering.
•	 Spyt eller blod i påføringsfeltet under behandlingen kan føre til materialesvigt. Brug coffer-

dam (f.eks. Ivory®) eller andre egnede isoleringsmetoder.

Særlige henvisninger
Til SSCP skal du bruge EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller 
kontakte sscp-service@kulzer-dental.com
For at finde SSCP i EUDAMED skal du bruge UDI-koden, der findes på produktets emballage.
Ifølge EU’s direktiv med medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtet til at indberette alvor-
lige utilsigtede hændelser med medicinsk udstyr til fabrikanten og til den kompetente myndig-
hed i det land, hvor de opstod.

Opbevaringsbetingelser
Materialet må ikke anvendes efter udløbsdatoen. Efter åbning skal produktet anvendes inden 
udløbsdatoen. Opbevares ved temperaturer på -10 til 25°C (14 til 77°F). Produktet kan opbe-
vares i køleskab. Anvend kun adhæsivet ved stuetemperatur. Må ikke udsættes for direkte 
sollys. Opbevares på et tilstrækkeligt godt ventileret, tørt sted. Holdbarheden reduceres ved 
uegnede opbevaringsforhold, og produktets funktion kan påvirkes. Luk beholderen tæt straks 
efter anvendelse. 
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Anvisninger for bortskaffelse
Anbefaling: Bortskaffes i overensstemelse med de officielle regler. Bortskaf ikke indhold eller 
delvis tom emballage med husholdningsaffaldet, og lad det komme ind i kloaksystemet. Euro-
pæisk affaldskatalog: 180106 Kemikalier, der består af eller indeholder farlige stoffer.

Reklamationsanvisning
Angiv batchnummer og artikelnummer eller UDI i al korrespondance angående produktet. 
Artikelnummer  og batchnummer  eller UDI: Se mærkat på flaske/emballage.

Ajourført: 2024-07
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Bruksanvisning 

Medisinsk utstyr – Kun til bruk av tannleger.

Bruksformål
iBOND Total Etch er et lysherdende, enkomponent adhesiv for bruk i forbindelse med adhesiv 
tannrestaurering. iBOND Total Etch er utviklet for adhesiv bonding av plastbasert fyllingsma-
teriale (f.eks. kompositter, kompomerer) til hard tannsubstans og laboratoriefremstilte restau-
reringer (f.eks. keramisk materiale). Med iBOND Total Etch kan priming, bonding og desensi-
bilisering utføres i ett trinn. iBOND Total Etch er et lysaktiverende adhesiv i en etanolløsning.
Før bruk av iBOND Total Etch behandles den harde tannsubstansen med en etsende gel 
(Etch&Rinse).

Indikasjoner
•	 Adhesiv bonding av direkte kompositt- og kompomerrestaureringer 
•	 Adhesiv bonding av indirekte, laboratoriefremstilte keramiske restaureringer og komposit-

trestaureringer (inlays, onlays, skallfasetter og kroner) 
•	 Behandling av overfølsomme tannområder

Kontraindikasjoner
Bruk av dette produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller mistanke om allergi overfor 
dette produktet materialets komponenter. Må ikke brukes kjente eller mistenkte allergier mot 
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(met)akrylatforbindelser eller glutaraldehyd. iBOND Total Etch må ikke komme i direkte kontakt 
med åpent pulpavev.

Pasientmålgruppe 
Dette dentalmateriale er egnet til pasienter med behov for tannbehandling på grunn av 
nedenstående indikasjoner, når det tas hensyn til kontraindikasjoner. Når produktet anvendes 
til gravide og ammende, skal fordelene ved behandlingen sammenholdes med risikoen for 
pasienten og fosteret eller spedbarnet.

Tiltenkt bruk
Kun til bruk av tannleger.

Klinisk fordel
Medisinsk utstyr fra Kulzer brukes til estetisk behandling og rehabelitering av orale funksjoner 
som tygge og taleevne og resterende tannsett og/eller alveolar utskuddet i form av gjenopp-
rettelse eller protese.

Potensielle bivirkninger
Produktet eller et av produktets komponenter kan i enkelte tilfeller forårsake allergiske reaksjoner.

Sammensetning
iBOND Total Etch Inkluderer: UDMA, etanol, HEMA, vann, metakrylatbehandlet polykarboksyl-
syre, 4-META, glutaraldehyd

Produktegenskaper
Leveres i en flaske på 4 ml
Eller i en enkeltdose på 0,15 ml
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Applisering

1. Adhesiv bonding av direkte kompositt- og kompomerrestaureringer

1.1 Klargjøring
•	 Rengjør tannen med en tannpasta uten olje og fl uorid.
•	 Klargjør kaviteten i henhold til reglene for adhesiv fyllingsbehandling.
•	 Det klargjorte området skylles med vann og tørrlegges. Unngå overflatekontaminering.
•	 Ved dype kaviteter anbefaler vi å beskytte dentinet i nærheten av pulpa med en egnet 

underfylling (f.eks. et kalsiumhydroksidpreparat og glassionomersement). Dekk kun den-
tinet nær pulpa. Resten av kaviteten skal være åpen for adhesjon av iBond Total Etch.

1.2 Klargjøring av tannens overflate
Før påføring av iBOND Total Etch skal den klargjorte kaviteten forbehandles med en egnet 
etsende gel i henhold til produsentens instruksjoner (for eksempel iBOND Etch 35 Gel / iBOND 
Etch 35 Fluid fra Kulzer) og skylles grundig med vann og tørkes. Overdreven tørking av denti-
net skal unngås. Dentinets overflate skal være litt fuktig.

1.3 Påføring av iBOND Total Etch
•	 Dispenser iBOND Total Etch i en blandebrønn, ta den opp med en applikatortupp eller en myk 

engangsbørste, og påfør den på hele overflaten til kaviteten.
•	 La iBOND Total Etch trekke inn i 15 sekunder.
•	 iBond Total Etch inneholder etanol, som fungerer som løsemiddel. La løsemiddel og rest-

fuktighet fordampe forsiktig under en svak luftstrøm til det ikke lenger kan registreres 
væskebevegelse.
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•	

�Hvis du bruker for sterk luftstrøm ved begynnelsen av tørrleggingen, vil bondingen 
fortynnes, noe som kan føre til utilstrekkelig adhesjon.

•	 Overflaten skal være blank etter påføring av iBond Total Etch og etter fordamping av løse-
midlet. Forsikre deg om at hele kavitetens overflate er dekket fullstendig. Hvis kaviteten ikke 
ser ut til å være helt blank over alt, skal du påføre ett lag til med iBond Total Etch som 
beskrevet ovenfor. Forsikre deg om at det ikke er overflødige mengder adhesiv i hjørnene 
på kaviteten. Herd iBOND Total Etch i 20 sekunder ved hjelp av en egnet halogen- eller 
LED-polymeriseringslampe (bølgelengde 440 – 470  nm med en lysintensitet på minst 
600 mW/cm²). Hvis lysintensiteten er for lav, vil adhesjonen bli utilstrekkelig. 

�Polymeriseringslamper skal testes med pålitelig testingsutstyr med jevne mellom-
rom. Lysvinduet skal plasseres så nær plastoverfl aten som mulig under polymeri-
sering.

•	 Deretter skal du straks fylle i og bearbeide fyllingsmaterialet i kaviteten i henhold til produ-
sentens instruksjoner.

2. Adhesiv bonding av indirekte, laboratoriefremstilte keramiske restaureringer og kom-
posittrestaureringer (inlays, onlays, skallfasetter og kroner)

2.1 Klargjøre restaureringen
•	 Klargjør restaureringsoverfl aten i henhold til produsentens bruksanvisning.
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2.2 Klargjøring av tannens overflate
Gå frem som beskrevet under punkt 1.2

2.3 Påføring av iBOND Total Etch

Forsikre deg om at det ikke er overflødige mengder adhesiv i hjørnene på kaviteten, 
og at iBond Total Etch tørrlegges forsiktig med luft før polymerisering.

 

Gå ellers frem som beskrevet under punkt 1.
•	 Polymeriser iBOND Total Etch i 20 sekunder med en polymeriseringslampe (halogen eller 

LED) (se instruksjonene ovenfor).
•	 Plasser komposittsement (selvherdende eller dobbeltherdende) i henhold til produsentens 

bruksanvisning.

3. Behandling av overfølsomme tannområder og rengjøring av tannen
•	 Området skylles grundig med vann og tørrlegges.

3.1 Forhåndsbehandling av overfølsomme tannområder
Gå frem som beskrevet under punkt 1.

3.2 Påføring av iBOND Total Etch
Gå frem som beskrevet under punkt 1.
•	 Polymeriser iBOND Total Etch i 20 sekunder med en polymeriseringslampe (halogen eller 

LED) (se instruksjonene ovenfor).
•	 Fjern forsiktig laget med oksygeninhibitor med en bomullspellet dynket med alkohol. 
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Hvis iBOND Total Etch ikke desensibiliserer i tilstrekkelig grad, gjentas prosessen som beskre-
vet ovenfor.

Generelle anvisninger
Følg nøye følgende sikkerhetsinstruksjoner og alle behandlingsinstruksjoner i andre seksjoner. 
Dette produktet kan bare behandles i henhold til bruksanvisningen. All bruk i strid med disse 
instruksjonene er etter tannhelsepersonens skjønn og ansvar.
•	 Kontroller visuelt om det er skader før bruk. Produkter som er skadet, må ikke benyttes.
•	 Materialer som inneholder eugenol, kan hindre polymeriseringen av iBOND Total Etch.
•	 Sørg for at produktet holder romtemperatur før påføring.

Advarsler og sikkerhetsregler
Meget brannfarlig væske og damp. Kan være irriterende for øyne og hud. Berøring med hud skal 
unngås. Sensibilisering ved hudkontakt mulig. Bruk egnede beskyttelseshansker. Hvis produk-
tet kommer i kontakt med hud, skal området umiddelbart vaskes grundig med såpe og vann. 
Berøring med øynene skal unngås. Ved kontakt med øynene skyll forsiktig med vann i flere 
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjøre. Fortsett skyllingen.
Kontakt lege ved vedvarende ubehag. Giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann. Holdes vekk 
fra varme/gnister/åpen flamme/varme overflater og andre antennelseskilder - røyking forbudt. 
Kan forårsake irritasjon av luftveiene. Unngå å puste inn støv / røyk / gass / tåke / damper / 
spray.  
•	 iBond Total Etch inneholder etanol. Etanol er svært brannfarlig. Ikke pust inn dampen.
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•	 iBond Total Etch inneholder glutaraldehyd. Dette kan være helseskadelig hvis det pustes inn 
eller svelges. Oppsøk lege umiddelbart ved svelging. Unngå statisk lading. Holdes unna alle 
antennelseskilder.

•	 Skal kun brukes i godt ventilerte rom. Damp må ikke innåndes.
•	 Adhesivet skal ikke påføres direkte på eksponert pulpa.
•	 Øyebeskyttelse anbefales til pasienten. Bruk av en kofferdam anbefales sterkt. 
•	 Lukk flasken med iBOND Total Etch godt etter hver bruk.
•	 Pakninger som er merket med et ikke for gjenbruk-symbol, er tiltenkt for engangsbruk. Skal 

kastes etter én gangs bruk og ikke brukes på andre pasienter.
•	 For å hindre kryss-kontaminering skal ikke flasker gjenbrukes etter kontaminering med 

kroppsvæsker.
•	 Spytt eller blod i påføringsområdet under behandling kan føre til svikt. Bruk kofferdam (f.

eks. Ivory®) eller annet egnet isoleringsmiddel.

Spesielle råd
For SSCP se EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakt 
sscp-service@kulzer-dental.com
For å finne SSCP i EUDAMED bruker du UDI-koden som er festet på pakningen til produktet. 
I henhold til EUs medisinske forskrifter er brukeren / pasienter pålagt å rapportere alvorlige 
hendelser med en medisinsk enhet til produsenten og til den kompetente myndighet i landet 
der de skjedde.
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Oppbevaringsforhold
Ikke bruk materialet etter utløpsdatoen. Må ikke innen utløpsdatoen etter åpning. Oppbevares 
ved temperaturer mellom -10 og 25°C (14 og 77°F). Produktet kan oppbevares i kjøleskap. 
Adhesivet skal kun brukes ved romtemperatur. Må ikke utsettes for direkte sollys. Oppbevares 
på et godt ventilert og tørt sted. Produktets levetid reduseres hvis det ikke oppbevares på riktig 
måte, og produktets funksjon kan svekkes. Lukk beholderen godt igjen umiddelbart etter bruk.

Merknader om kassering
Anbefaling: Avhendes i samsvar med gjeldende lover og forskrifter. Innhold og ikke-tom 
emballasje får ikke avhendes sammen med vanlig husholdningsavfall eller havne i avløpssys-
temet. Den europeiske avfallslisten: 180106 Kjemikalier som består av eller inneholder farlige 
stoffer.

Reklamasjonsvarsel
Oppgi partinummeret og artikkelnummeret eller UDI i all korrespondanse angående produktet. 
Artikkelnummer  og partinummer  eller UDI: Se merking på flaske/emballasje.

Redaksjonen avsluttet: 2024-07
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Käyttöohjeet 

Lääkinnällinen laite – Vain hammaslääkärien käyttöön.

Aiottu käyttötarkoitus
iBOND Total Etch on valokovetettava, yksikomponenttinen adhesiivi adhesiivikorjauksiin. 
iBOND Total Etch on kehitetty muovisten täyttömateriaalien (kuten komposiittien, kompomee-
rien) adhesiiviseen yhteenliittämiseen koviin hammasaineisiin ja laboratoriossa valmistettuihin 
korjauksiin (kuten keraamit). iBOND Total Etch -adhesiivia käyttämällä täyttäminen, kiinnitys ja 
arkuuden hoito voidaan tehdä yhdessä vaiheessa. iBOND Total Etch on etanolipohjainen valo-
koveteinen sidosaine Ennen kuin iBOND Total Etch -adhesiivia käytetään, kova hammasaines 
käsitellään etsausgeelillä (etsaus & huuhtelu).

Käyttötarkoitus
•	 Suorien komposiitti ja kompomeerikorjausten adhesiivikiinnitys 
•	 Epäsuorien, laboratoriossa valmistettujen keraamisten korjausten ja komposiittikorjausten 

(inlay- ja onlay-täytteet, laminaatit, kruunut) adhesiivikiinnitys 
•	 Hampaiden erittäin herkkien alueiden hoito

Kontraindikaatiot
Jos henkilö on tai hänen epäillään olevan allerginen jollekin tämän tuotteen ainesosalle, tämän 
tuotteen käyttö on kontraindisoitu. Älä käytä jos potilas on allerginen (met)akrylaattiyhdisteille 
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tai glutaraldehydea. Älä päästä iBOND Total Etch -tuotetta suoraan kontaktiin paljastetun 
hampaan pulpan kanssa.

Potilaskohderyhmä 
Tämä hammaslääketieteellinen materiaali sopii potilaille, jotka tarvitsevat hammaslääketieteel-
listä hoitoa seuraaviin käyttötarkoituksiin vasta-aiheet huomioiden. Hoidettaessa raskaana 
olevia tai imettäviä naisia, hoidon riski-hyötysuhde on arvioitava huolellisesti syntymätön lapsi 
tai vauva huomioiden.

Tarkoitettu käyttäjä
Vain hammaslääkärien käyttöön.

Kliiniset hyödyt
Kulzer-lääkintälaitteet varmistavat suun toimintojen, kuten pureskelun, puheen ja ulkonäön 
kuntouttamisen. Ne vakauttavat jäljellä olevaa hampaistoa ja/tai hammasharjanteen reunaa 
restauroivasti tai proteettisesti.

Mahdolliset sivuvaikutukset
Tämä tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissä tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

Koostumus
iBOND Total Etch sisältää: UDMA, etanoli, HEMA, vesi, metakryyli-polykarboksyylihappo, 
4-META, glutaraldehydi

Tuotteen ominaisuudet
Saatavilla 4 ml:n pullossa
Tai 0,15 ml:n yksittäisannoksena
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Levittäminen

1. Suorien komposiitti- ja kompomeerikorjausten adhesiivikiinnitys

1.1 Valmistelu
•	 Puhdista hammas hammastahnalla, joka ei sisällä öljyä tai fl uoria.
•	 Preparoi kaviteetti adhesiivitäyttömenetelmän sääntöjen mukaan.
•	 Huuhtele preparoitu kohta vedellä ja kuivaa ilmalla puhaltamalla. Vältä pinnan kontaminaatiota.
•	 Syville kaviteeteille suosittelemme suojaamaan dentiinin lähellä hampaan ydintä sopi-

valla perustäytteellä (kuten kalkkihydroksidivalmisteella ja lasi-ionomeerisementillä). 
Peitä ainoastaan dentiini hampaan ytimen lähellä. Älä laita iBond Total Etch -adhesiivia 
muualle kaviteettiin.

1.2 Hampaan pinnan valmistelu
Ennen iBOND Total Etch -tuotteen lisäämistä valmisteltu kaviteetti on esikäsiteltävä sopivalla 
etsausgeelillä valmistajan ohjeiden mukaan (esim. Kulzerin iBOND Etch 35 Gel / iBOND Etch 
35 Fluid), huuhdeltava huolellisesti vedellä ja kuivattava. Dentiinin liikaa kuivattamista pitää 
välttää,dentiinin pinnan pitäisi olla hieman kostea.

1.3 iBOND Total Etch -tuotteen levittäminen
•	 Kaada iBOND Total Etch sekoitusastiaan, ota tarvittava määrä tuotetta asettimen kärkeen tai 

pehmeään kertakäyttöharjaan ja levitä tuotetta koko kaviteetin pinnalle.
•	 Anna iBOND Total Etch vaikuttaa 15 sekunnin ajan.
•	 iBond Total Etch sisältää etanolia liottimena. Haihduta liuotin ja kosteus huolellisesti kevyellä 

ilmapuhalluksella, kunnes neste ei enää liiku.
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•	

Jos ilmaa puhalletaan liian voimakkaasti kuivauksen alussa, kiinnitys laimenee, 
minkä seurauksena adheesio ei ole ehkä riittävää.

•	 Pinnan on oltava selvästi kiiltävä iBond Total Etch -adhesiivin laittamisen ja liuotteen haihtu-
misen jälkeen. Varmista, että kaviteetin koko pinta on täysin peitetty. Jos kaviteetti ei näytä 
joka puolelta kiiltävältä, lisää iBond Total Etch -adhesiivia toisen kerran yllä kuvatulla tavalla. 
Varmista, ettei kaviteetin kulmiin jää yhtään liikaa ainetta.
Koveta iBOND Total Etch -sidosainetta 20 sekunnin ajan soveltuvalla halogeeni- tai LED-
kovetusvalolla (aallonpituus 440 – 470 nm, valoteho vähintään 600 mW/cm²). Jos valoteho 
on liian matala, kiinnittyminen ei tule olemaan riittävä. 

Polymerisointivalot tulee testata säännöllisesti luotettavilla testauslaitteilla. Valo-
kärki tulee sijoittaa mahdollisimman lähelle muovipintaa polymerisoinnin aikana.

•	 Laita ja työstä täyttömateriaali tämän jälkeen heti kaviteettiin valmistajan ohjeiden mukaan.

2. Epäsuorien, laboratoriossa valmistettujen keraamisten korjausten ja komposiittikor-
jausten (inlay- ja onlay-täytteet, laminaatit, kruunut) adhesiivikiinnitys

2.1 Korjauksen preparointi
•	 Preparoi korjauksen pinta valmistajan käyttöohjeiden mukaan.

2.2 Hampaan pinnan valmistelu
Toimi kohdassa 1.2 annettujen ohjeiden mukaan.
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2.3 iBOND Total Etch -tuotteen levittäminen

Varmista, ettei kaviteetin nurkissa ole yhtään ylimääräistä materiaalia ja että iBond 
Total Etch -pinta kuivataan ilmapuhalluksella huolellisesti ennen polymerisointia.

Muussa tapauksessa, toimi kohdassa 1 annettujen ohjeiden mukaan.
•	 Polymerisoi iBOND Total Etch 20 sekunnin ajan halogeeni- tai led-polymerisointivalolla 

(katso ohjeet yllä).
•	 Aseta komposiittisementti (kemiallisesti kovettuva tai dual-kovetteinen) valmistajan ohjei-

den mukaan.

3. Erittäin herkkien hammaspintojen käsittely ja hampaan puhdistaminen
•	 Huuhtele pinta huolellisesti vedellä ja kuivaa ilmalla puhaltamalla.

3.1 Erittäin herkkien hammaspintojen käsittely
Toimi kohdassa 1 annettujen ohjeiden mukaan.

3.2 iBOND Total Etch -tuotteen levittäminen
Toimi kohdassa 1 annettujen ohjeiden mukaan.
•	 Polymerisoi iBOND Total Etch 20 sekunnin ajan halogeeni- tai led-polymerisointivalolla 

(katso ohjeet yllä).
•	 Poista happi-inhibiitiokerros huolellisesti alkoholiin kastetulla tupolla. 
Ellei iBOND Total Etch kovetu tarpeeksi, toista yllä kuvatut vaiheet.
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Yleisiä ohjeita
Noudata huolellisesti seuraavia turvallisuusohjeita ja kaikkia muiden osien käsittelyohjeita. 
Tätä tuotetta voidaan käsitellä vain käyttöohjeiden mukaisesti. Kaikesta käytöstä näiden ohjei-
den vastaisesti on hammaslääkäri harkintansa mukaan ja yksin vastuussa.
•	 Tarkasta vaurioitumattomuus silmämääräisesti ennen käyttökertaa. Vaurioituneita tuotteita 

ei saa käyttää.
•	 Eugenolia sisältävät materiaalit voivat heikentää iBOND Total Etch -sidosaineen kovettumista.
•	 Varmista ennen levittämistä, että tuote on huoneenlämpöistä.

Varoitus- ja turvallisuusohjeet
Helposti syttyvä neste ja höyry. Voi ärsyttää silmiä ja ihoa. Vältä ihokosketusta. Herkistyminen 
ihokontaktissa mahdollista. Käytä sopivia suojakäsineitä. Jos tuotetta pääsee iholle, huuhtele 
heti huolellisesti vedellä ja saippualla. Varottava kemikaalin joutumista silmiin. Jos kemikaalia 
joutuu silmiin huuhdo huolellisesti vedellä usean minuutin ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, 
jos sen voi tehdä helposti. Jatka huuhtomista. Jos vaiva jatkuu, ota yhteys lääkäriin.
Myrkyllistä vesieliöille, pitkäaikaisia haittavaikutuksia. Suojaa lämmöltä, kuumilta pinnoilta, 
kipinöiltä, avotulelta ja muilta sytytyslähteiltä - tupakointi kielletty. Saattaa aiheuttaa hengity-
steiden ärsytystä. Vältä pölyn/savun/kaasun/sumun/höyryn/suihkeen hengittämistä. 
•	 iBond Total Etch sisältää etanolia. Etanoli on erittäin herkästi syttyvää. Älä hengitä höyryä.
•	 iBond Total Etch sisältää glutaraldehydea. Sisään hengitettynä tai nieltynä se voi olla terve-

ydelle haitallista. Jos tuotetta niellään, hakeudu heti lääkärin hoitoon. Vältä staattista latau-
sta. Pidä etäällä kaikista kipinänlähteistä.

•	 Käytä vain riittävän hyvin ilmastoiduissa tiloissa. Älä hengitä höyryjä.
•	 Älä levitä sidosainetta suoraan paljastettuun pulpaan.
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•	 Potilaan silmille on suositeltavaa asettaa silmäsuojus. Kofferdamin käyttöä suositellaan vahvasti.
•	 Sulje iBOND Total Etch -pullo huolellisesti jokaisen käytön jälkeen.
•	 Pakkaukset, joissa on Ei saa käyttää uudelleen -merkintä, on tarkoitettu kertakäyttöön. 

Hävitä yhden käyttökerran jälkeen äläkä käytä muiden potilaiden hoitoon.
•	 Älä käytä pulloja uudelleen, kun ne ovat kontaminoituneet ruumiinnesteistä, jotta estetään 

ristikontaminaatio.
•	 Hoidon aikana sylki ja veri levitysalueella voivat johtaa tuotteen käytön epäonnistumiseen. 

Käytä kofferdamia (esim. Ivory®) tai muita soveltuvia eristystapoja.

Erityiset ohjeet
SSCP:stä on katsottava lisätietoja EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/euda-
med) tai otettava yhteyttä osoitteeseen sscp-service@kulzer-dental.com.
Etsi SSCP EUDAMED-tietokannasta käyttämällä tuotepakkaukseen merkittyä UDI-koodia.
EU:n lääkinnällisten laitteiden asetusten mukaan käyttäjillä/potilailla on velvollisuus ilmoittaa 
lääkinnällisiin laitteisiin liittyvät haittatapahtumat valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle 
maassa, joissa tapahtumat sattuivat.

Säilytysolosuhteet
Älä käytä materiaalia sen viimeisen käyttöpäivän jälkeen. Käytä avaamisen jälkeen viimeiseen 
käyttöpäivään mennessä. Säilytä -10…+25°C (14…77°F) lämpötilassa. Tuote voidaan säilyt-
tää jääkaapissa. Käytä adhesiivia ainoastaan huoneen lämpöisenä. Älä altista suoralle aurin-
gonvalolle. Säilytä riittävän hyvin ilmastoidussa kuivassa paikassa. Säilytysaika lyhenee sopi-
mattomissa säilytysolosuhteissa ja tuotteen toiminta voi heikentyä. Sulje pakkaus tiukasti heti 
käytön jälkeen. 
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Hävitysohjeet
Suositus: Hävitetään virallisten määräysten mukaisesti. Pakkauksen sisältöä tai osittain tyh-
jennettyjä pakkauksia ei saa hävittää kotitalousjätteiden mukana eikä kaataa viemäriin. Euroo-
pan jäteluettelo: 180106 Kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai sisältävät niitä.

Valitusohjeet
Ilmoita eränumero ja tuotenumero tai UDI kaikessa tuotetta koskevassa kirjeenvaihdossa.
Tuotenumero  ja eränumero  tai UDI: Katso pullossa/pakkauksessa oleva ilmoitus.

Painos: 2024-07
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Manufacturer:
Kulzer GmbH
Leipziger Straße 2
63450 Hanau (Germany)

Made in Germany

Caution: Federal law restricts this device 
to sale by or on the order of a dentist.

Distributed in USA /
Canada exclusively by:
Kulzer, LLC
4315 South Lafayette Blvd.
South Bend, IN 46614-2517
1-800-431-1785

Explanation of symbols on labelling

Medical device

Reorder no.

Manufacturer

Batch code

Use-by date

Date of manufacture

Consult instructions for use

Storage temperature

Keep dry

Do not re-use

Keep away from sunlight


