High-Q-Bond SE™

Self-etch, self-adhesive dual-cure permanent resin cement

For professional dental use only.

Patient Population: Any human undergoing dental treatment related to the procedures listed below under “Indications”.
The definitive patient group is diagnosed on a case-by-case basis by a licensed dental professional and there are no
exclusions for specific patient groups.

IETIINDICATIONS

« Permanent cementation of crowns and bridges, inlays and onlays, posts and cores, ceramic crowns and Maryland bridges.

« Metal alloys adhesive opaquer.

« Porcelain repair.

« Proven Color Stability over time.

PROPERTIES

« High-Q-Bond SE is a self-etch, self-adhesive dual-cure, radiopaque permanent resin cement and does not require etching,
priming or bonding.

« High-Q-Bond SE classification according to ISO 4049 is Type 2, Class 3.

« High-Q-Bond SE has a radiopacity value above 2.5 mm Aluminium. )Radiopacity is defined as the ability of a material to be
visible in x-ray photographs.)

« High-Q-Bond SE forms ideal bond with metal alloys, porcelain, ceramic, dentin, enamel, amalgam.

« High-Q-Bond SE has a chemical affinity for metal.

« High-Q-Bond SE is a dual-cure cement - it has a self curing mechanism which can also be light cured for an immediate set
and extra strength at the margins.

« Light curing High-Q-Bond SE gives restorations immediate stability and easy clean up of excess cement.

« High-Q-Bond SE features high retention and total margin integrity.

« High-Q-Bond SE automix syringe saves application time and guarantees consistent mix.

« High-Q-Bond SE is available in 3 shades: A2, White and Translucent. To see shade guide visit www.bjmlabs.com.

« High-Q-Bond SE has been on the market since 2008 with no changes in formula. No complaints of any health-related or
chemical performance issues were received.

CONTRAINDICATIONS

« Not to be used on exposed pulp.

« The use of the medical device is contraindicated if the patient is known to be allergic

or sensitive to any of its ingredients.

« Direct contact with eugenol-based products is to be avoided. Eugenol inhibits the setting of resin-based cements.

CAUTION!

« High-Q-Bond SE contains polymerizable monomers which may cause allergic contact dermatitis in susceptible patients
and damage the pulp. Avoid contact with skin, eyes and soft tissue. Wash thoroughly with water after contact. If skin
sensitization occurs or if known allergy to methacrylate resin exists, discontinue use.

« High-Q-Bond SE contains materials which: sensitive to light / irritating to eyes / harmful if swallowed / irritating to
respiratory system and skin / may cause sensitization by skin contact. For complete symbols guide see below.

COMPOSITION
Essential ingredients - BASE % wt. Essential ingredients - CATALYST % wt.
Bisphenol a-glycidyl methacrylate <40% | Bisphenol a-glycidyl methacrylate <40%
Triethylenglycoldimethacrylate <20% | Triethylenglycoldimethacrylate <20%
Polymerization activators <1% 2-Hydroxyethylmethacrylate <10%
Photoiniti <1% 4-Methacryloxyethyltrimellitic anhydride <5%
2-Hydroxyethylmethacrylate <10% | Benzoyl Peroxide <1%
Glass filler <40% | Glassfiller <50%
Fumed silica <5% Fumed silica <5%

FILLER CONTENT

The filler system comprises glass fillers and modified silica:
40-50 weight-% or 10-20 volume-%.

The particle size of the fillers range: <6 um.

High-Q-Bond SE™
Ciment en résine permanent a double polymérisation auto-mordangant / auto-adhésif

Uni a usage dentaire par des p

Population de patients : Toute personne qui regoit un traitement dentaire lié aux procédures énumérées ci-dessous
dans la rubrique « Indications ». Le groupe de patients définitif est déterminé au cas par cas par un professionnel
dentaire diplomé et aucune exclusion n'est prévue pour des groupes de patients spécifiques.

IETH INDICATIONS
+ Cimentation permanente des couronnes et des ponts, des inlays et des onlays, des tenons et des noyaux, des couronnes
en céramique et des ponts Maryland.
« Opaqueur adhésif en alliages métalliques.
« Réparation en porcelaine.
« Stabilité de la couleur prouvée dans le temps.

PROPRIETES

« High-Q-Bond SE est un ciment en résine a double polymérisati dio-opaque, dancant et auto-
adheésif, qui ne nécessite pas de gravure, d'apprét ou de collage.

« La classification de SE High Q-Bond selon la norme IS0 4049 est de type 2, classe 3

« High-Q-Bond SE a une valeur de radio-opacité éri a25mm La radio-opacité est définie comme la
capacité d'un matériau a étre visible sur les photographies aux rayons X.(

« High-Q-Bond SE forme une liaison idéale avec: les alliages métalliques, la porcelaine, la céramique, la dentine, I'émail,
I'amalgame.

« High-Q-Bond SE a une affinité chimique pour le métal.

« High-Q-Bond SE est un ciment a double polymérisation: il posséde un mécanisme d'auto-polymérisation qui peut
également étre légérement polymérisé pour une fixation immédiate et une résistance supplémentaire aux marges.

« La photopolymérisation de High Q-Bond SE donne aux ions une stabil édiate et un facile de
I'excés de ciment.

« High Q-Bond SE se caractérise par une rétention élevée et une intégrité totale des marges.

« La seringue d'auto-mélange High-Q-Bond SE permet de gagner du temps en termes d'application et garantit un mélange

INSTRUCTIONS FOR USE

Note:

« Tips are for single patient use only to prevent cross-contamination between patients.
« Use one Detachable Manual Adapter per one syringe lifetime.

Remove the provisional restoration. Note: Use only temporary cements that are eugenol free. The use of eugenol

containing temporary materials can inhibit the polymerization process of the High-Q-Bond SE.

Rinse thoroughly.

Air dry the preparation (do not desiccate).

Try in the restoration to ensure proper fit.

Automix (When using a dual-barrel syringe with automix syringe mix tip): Bleed the syringe before installation of the

automix syringe mix tip. Mount a new, automix syringe mix tip onto the dual-barrel syringe and bleed the syringe again.

This ensures complete flow of Base and Catalyst components.

Hand Mix (When using a dual-barrel syringe with Detachable Manual Adapter): a) Bleed the syringe before

installation of the Manual Adapter. Mount a new manual adaptor onto the dual-barrel syringe and bleed the syringe

again. This ensures complete flow of Base and Catalyst components. b) Using a clean spatula or mixing stick, mix the two

components into a homogenous paste.

Dispensing the material can be done as follows:

« For Inlay / Onlay - Mount the supplied intra oral tip onto the mixing tip and dispense the cement directly, covering all
surfaces. Seat the restoration gently onto the preparation allowing the cement to flow from all sides.

« For Crown - Dispense the cement directly into the restoration, covering all surfaces. Seat the restoration gently onto the
preparation allowing the cement to flow from all margins.

« For Post - Mount the supplied XXF intra oral tip onto the mixing tip. Syringe the cement into the canal. Seat the post
and vibrate slightly avoiding possibility of trapped air. Allow the cement to slowly flow from the canal space.

. When the restoration is properly seated, remove all excess cement. Excess cement is best removed in its gel state, after

reaching the material working time, with a scaler or explorer. After removal of excess cement, light cure all surfaces

including margins for 20 seconds.

For the material time indications, see table below.

Time indications:

The working and setting times depend on the ambient and oral temperature.

The times shown are based on conditions relevant for practice.
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min:sec
Working time at ambient temperature >01:30
Intra-oral setting time <05:00
Light (uljing in a Iight—wa.ve range of 3?0 -470nm 00:20
Compatible with all curing units available on the market

9. Tightly re-cap syringe after use.

10. Use finishing strips for proximal areas. Polish margins with polishing discs, cups, or points.

11. Check occlusion.

Mixing options:

Note: working and setting times complies to the mentioned above range without dependence on mixing options.

Mixing options Ratio

Automix - 1 Automix syringe 1:1 - Equal amount of Base and Catalyst

Hand Mix - 1 Automix syringe with Detachable Manual Adapter 1:1 - Equal amount of Base and Catalyst
STORAGE AND DISPOSAL

« Do not store above 24°C (75°F).

« Keep product in original packaging.

« Keep away from direct sunlight.

« For optimum freshness, keep refrigerated.

« Do not freeze.

« If refrigerated, allow the syringe to reach room temperature.

« To obtain SDS or IFU visit www.bjmlabs.com.

- Do not use after expiration date. See expiry date on the label.

« Shelf life is 2 years after the date of manufacturing.

« Empty product can be safely disposed after use in an intended regular waste container. The product does not require
special disposal instructions or precautions and is harmless to the environment.

Ingrédients essentiels - BASE ‘ % en poids ‘ Ingrédients essentiels - CATALYSEUR ‘ % en poids

Fumée de silice ‘ <5% ‘ Fumée de silice ‘ <5%

CONTENU DE L'AGENT DE REMPLISSAGE

Le systeme de remplissage comprend des charges de verre et de la silice modifiée:
40-50% en poids ou 28-35% en volume.

La taille des particules des agents de remplissage varie: <6 um.

MODE D'EMPLOI

Remarque:

« Les embouts d'auto-mélange sont a usage unique afin d'éviter la contamination croisée entre les patients.

1. Retirer la ion provisoire. Utiliser uni des ciments ires sans ergol. L'utilisation de

matériaux temporaires contenant de I'ergol peut inhiber le processus de polymérisation de High-Q-Bond SE.

Rincer abondamment.

Sécher la préparation a l'air (ne pas déshydrater).

Essayer la restauration pour assurer un bon ajustement.

Purger la seringue avant d'installer I'embout de distribution de I'auto-mélange.

La distribution du matériel peut se faire comme suit:

«Pour l'inlay/onlay - Monter I'embout intrabuccal fourni sur I'embout mélangeur et distribuer le ciment directement, en
couvrant toutes les surfaces. Poser doucement la restauration sur la préparation en laissant le ciment couler de tous les
cotés.

« Pour la couronne - Distribuer le ciment directement dans la restauration, en couvrant toutes les surfaces. Poser
doucement la restauration sur la préparation en laissant le ciment s'écouler de toutes les marges.

« Pour le tenon - Monter I'embout intrabuccal XXF fourni sur 'embout mélangeur. Injecter le ciment dans le canal &
I'aide d'une seringue. Placer le tenon et le faire vibrer Iégérement en évitant de piéger |'air. Laisser le ciment s'écouler
lentement de I'espace du canal.

Une fois la restauration bien en place, enlever tout excés de ciment. Le ciment excédentaire peut étre enlevé a |'aide
d'un détartreur ou d'un explorateur lorsqu'il est sous forme de gel, aprés avoir atteint le temps de prise du matériel.
Aprés avoir retiré le ciment excédentaire, il est nécessaire de photopolymériser toutes les surfaces, y compris les marges,
pendant 20 secondes. Pour les indications de temps du matériel, voir le tableau ci-dessous.

. Indications de temps:
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homogéne. Les temps de mise en place et d'ajt é| dela é| ambiante et buccale.
« High-Q-Bond SE est disponible en 3 nuances: A2, Blanc et Translucide. Pour voir les nuances, visiter le site www.bjmlabs. Les temps indiqués sont basés sur des conditions pertinentes pour la pratique.
com. "
« High-Q-Bond SE est sur le marché depuis 2008, sans changement de formule. Aucune plainte concernant des fINI:SeC
de santé ou de performance chimique n'a été reque. Temps de prise & température ambiante >01:30
CONTRE-!"DICATIONS ‘ Temps d'ajustement intra-buccal <05:00
« Ne pas utiliser sur une pulpe exposée.
« L'utilisation du dispositif médical est contre-indiquée si le patient est allergique ou Effectuer la photopolymérisation dans une gamme d' °"d€5 lumineuses de 390 4 470 nm 00:20
sensible & 'un de ses composants. C ible avec toutes les unités de pol; ibles sur le marché )

- Evitez tout contact direct avec des produits  base d’eugénol. L'eugénol inhibe la prise des ciments a base de résine.

ATTENTION!

« High Q-Bond SE contient des e érisables qui peuvent provoquer une dermatite de contact allergique
chez les patients sensibles et endcmmager la pulpe Eviter tout contact avec la peau, les yeux et les tissus mous. Se
laver soigneusement & I'eau aprés le contact. En cas de sensibilisation de la peau ou d'allergie connue a la résine de
méthacrylate, cesser ['utilisation.

« High-Q-Bond SE contient des matériaux qui: sont sensibles a la lumiére / irritants pour les yeux / nocifs en cas d'ingestion
/iritants pour le systéme respiratoire et la peau / peuvent provoquer une sensibilisation par contact avec la peau. Pour le
guide complet des symboles, voir ci-dessous.

« Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to the manufacturer and to the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established. You may also contact our EU Authorised
Representative: Obelis S.A. (contact details below).

- Tout incident grave lié & ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel

I'utilisateur et/ou le patient est établi. Vous pouvez é contacter notre repré autorisé au sein de I'UE :
Obelis S.A. (coordonnées ci-dessous).

COMPOSITION
Ingrédients essentiels - BASE %enpoids | Ingrédients essentiels - CATALYSEUR % en poids
Méthacrylate de bisphénol a-glycidyle | <40% Méthacrylate de bisphénol A-glycidyle <40%
Triéthylenglycoldiméthacrylate <20% Triéthylenglycoldiméthacrylate <20%
Activateurs de polymérisation <1% 2 é éthacrylate <10%
Photo-initiateurs <1% Anhydride 4-mé éf imelliti <5%
2 é éthacrylate <10% Peroxyde de benzoyle <1%
Charge de verre <40% Charge de verre <50%

9. Bien refermer la seringue aprés usage.

10. Utiliser des bandes de finition pour les zones proximales. Polir les marges avec des disques, des godets ou des embouts
de polissage.

11. Vérifier 'occlusion.

Options de mélange:
Remarque: les temps de mise en place et d'ajustement sont conformes a la plage mentionnée ci-dessus sans dépendre
des options de mélange.

Mixing options Rapport

Auto-mélange - 1 seringue d'auto-mélang 1:1 - Quantité égale de base et de catalyseur

Hand Mix - 1 Automix syringe with Mélange a la main

- 1 seringue d'auto-mélange avec adaptateur manuel 1:1- Quantité égale de base et de catalyseur

CONSERVATION ET ELIMINATION

« Ne pas conserver a une température supérieure a 24°C (75°F).

« Conserver le produit dans son emballage d'origine.

« Tenir a I'écart de la lumiére directe du soleil.

« Pour une fraicheur optimale, conserver au réfrigérateur.

« Ne pas congeler.

« Laisser la seringue atteindre la température ambiante si elle est conservée au réfrigérateur.

« Pour obtenir les documents SDS (Safety Data Sheets - Fiches de données de sécurité) et IFU (Instructions for Use - Mode
d'emploi) visiter le site www.bjmlabs.com.

« Ne pas utiliser aprés la date d'expiration. Voir la date d'expiration sur I'étiquette.

« La durée de conservation est de 2 ans aprés la date de fabrication.

« Le produit vide peut étre éliminé en toute sécurité aprés utilisation dans un conteneur a déchets ordinaire prévu a cet effet.

Le produit ne nécessite pas d'instructions ou de précautions particuliéres pour son élimination et est sans danger pour

High-Q-Bond SE™
Cemento de resina permanente de curado dual autograbado / autoadhesivo

Solo para uso dental profesional.

Poblacién de pacientes: Toda persona sometida a un tratamiento odontoldgico relacionado con los procedimientos

INSTRUCCIONES DE USO

Nota:

« Las puntas para las mezclas automaticas son para uso de un solo paciente para evitar la contaminacion cruzada
entre pacientes.

1. Retire la restauracion provisional. Nota: use solo cementos temporales que no contengan eugenol. El uso de materiales
que contengan eugenol puede inhibir el proceso de polimerizacién del High-Q-Bond SE.

enumerados a continuacion en el apartado “Indicaciones”. El grupo definitivo de pacientes es dic i caso por
caso por un dentista profesional autorizado y no hay exclusiones para grupos especificos de pacientes.

I INDICACIONES
« Cementacion permanente de coronas y puentes, restauraciones tipo inlays y onlays, endopostes y nicleos, coronas de
ceramica y puentes Maryland.
« Opaquer, adhesivo para aleaciones metalicas.
« Reparacion de porcelana.
« Estabilidad del color probada a lo largo del tiempo.

PROPIEDADES

« High-Q-Bond SE es un cemento de resina permanente radiopaco de curado dual, autoadhesivo y autograbado, por lo que
no requiere grabado, imprimacion o encolado.

« La clasificacion de High-Q-Bond SE seguin la norma 1S0 4049 es de Tipo 2, Clase 3.

+ High-Q-Bond SE tiene un valor de radiopacidad superior a 2,5 mm de Aluminio (La radiopacidad se define como la
capacidad de un material para ser visible en fotografias de rayos X).

« High-Q-Bond SE forma una adhesion ideal con: aleaciones metalicas, porcelana, ceramica, dentina, esmalte y amalgama.

« High-Q-Bond SE posee una afinidad quimica por el metal.

+ High-Q-Bond SE es un cemento de curado dual: tiene un mecanismo de curado automatico que también se puede
fotocurar para un fraguado inmediato y una resistencia extra en los bordes.

« High-Q-Bond SE fotocurado proporciona a las restauraciones una estabilidad inmediata y una facil limpieza del exceso de
cemento.

« High-Q-Bond SE se caracteriza por una alta retencion e integridad total de los bordes.

« La jeringa de automezcla para High-Q-Bond SE ahorra tiempo de aplicacion y garantiza una mezcla uniforme.

« High-Q-Bond SE esté disponible en 3 tonalidades: A2, blanco y transltcido. Para ver la guia de colores, visite www.
bjmlabs.com.

« High-Q-Bond SE esta presente en el mercado desde 2008 sin cambios en la formula. Y sin haber recibido ninguna queja
relativa a problemas de salud o de rendimiento quimico.

« Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con este dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente. También puede ponerse en contacto
con nuestro representante autorizado en la UE: Obelis S.A. (detalles de contacto a continuacion).

CONTRAINDICACIONES

« No debe usarse en pulpa expuesta.

« El uso del producto sanitario estd contraindicado si se sabe que el paciente es alérgico o sensible a alguno de sus
ingredientes.

« Debe evitarse el contacto directo con productos a base de eugenol. El eugenol inhibe el fraguado de los cementos a base
deresina.

iPRECAUCION!

« High-Q-Bond SE contiene monémeros polimerizables que pueden causar dermatitis alérgica por contacto en pacientes
vulnerables y dafar la pulpa. Evite el contacto con la piel, los ojos y los tejidos blandos. Lavese bien con agua después del
contacto. Si se produce una sensibilizacion de la piel o si existe una alergia conocida a la resina de metacrilato, interrumpa
Su uso.

+ High-Q-Bond SE contiene sustancias que: son sensibles a la luz, irritantes para los ojos, nocivas en caso de ingestion,
irritantes para las vias respiratorias y la piel y pueden causar sensibilizacion al contacto con la piel. Para obtener una guia

2. Enjuague bien.

3. Seque al aire la preparacion (no desecar).

4. Tantee la restauracion para asegurarse de que el ajuste es adecuado.

5. Purgue la jeringa antes de colocar la punta dispensadora de automezcla.

6. Ladispensacion del material se puede llevar a cabo de la siguiente manera:

« Para restauraciones tipo Inlay/Onlay: monte la punta intraoral suministrada en la punta mezcladora y dispense
el cemento directamente, cubriendo todas las superficies. Asiente la restauracion suavemente sobre la preparacion
permitiendo que el cemento fluya por todos los lados.

« Para corona: dispense el cemento directamente en la restauracion, cubriendo todas las superficies. Asiente la
restauracion suavemente sobre la preparacién permitiendo que el cemento fluya por todos los bordes.

« Para endoposte: monte la punta intraoral XXF suministrada en la punta mezcladora. Vierta el cemento en el canal.
Asiente el endoposte y hagalo vibrar ligeramente evitando la posibilidad de que quede aire atrapado. Deje que el
cemento fluya lentamente desde el espacio del canal.

7. Cuando la restauracién esté debidamente asentada, elimine todo el exceso de cemento. El exceso de cemento se
elimina mejor en su estado de gel, después de alcanzar el tiempo de aplicacion del material, con un raspador o un
explorador dental. Tras eliminar el exceso de cemento, lleve a cabo el fotocurado de todas las superficies, incluidos los
bordes, durante 20 segundos.

Para las indicaciones del tiempo material, consulte la tabla siguiente.

8. Indicaciones de tiempo:

Los tiempos de aplicacion y fraguado dependen de la temperatura ambiente y oral.

Los tiempos mostrados se basan en condiciones relevantes para la practica.
Tiempo de aplicacion a temperatura ambiente >01:30
Tiempo de fraguado intraoral <05:00
Fotocurado en un rango de ondas luminosas de 390 a 470 nm .
Compatible con todas las unidades de curado disponibles en el mercado 0020

9. Vuelva a tapar bien la jeringa después de su uso.

10. Use tiras de pulido para las zonas proximales. Pula los bordes con discos, copas o puntas de pulido dental.
11. Compruebe la oclusion.

Opciones de mezcla:

Nota: los tiempos de aplicacion y fraguado cumplen con el rango mencionado anteriormente sin depender de las opciones
de mezcla.

completa de los simbolos, consulte a continuacién. Opciones de mezcla Relacién
COMPOSICION Automezcla - 1 jeringa de automezcla 1:1-Igual cantidad de base y catalizador
BASE - Ingredientes esenciales %enpeso | CATALIZADOR - Ingredientes esenciales % en peso Mezcla manual - 1 jeringa de automezcla con adaptador manual 1:1-Igual cantidad de base y catalizador
Metacrilato de bisfenol a-glicidilo <40% Metacrilato de bisfenol A-glicidilo <40% ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
Dimetacrilato de trietilenglicol <20% Dimetacrilato de trietilenglicol <20% « No almacene a temperaturas superiores de 24°C (75°F).
Activadores de la polimerizacion <1% 2-hidroxietilmetacrilato <10% « Conserve el producto en su embalaje original.
Fotoiniciadores <1% Anhidrido 4-metacriloxietil trimelitico <5% + Mantenga aIeJa(lio delaluz so!ar,
———— - — - « Para un frescor 6ptimo, manténgalo refrigerado.
2-hidroxietilmetacrilato <10% Peréxido de benzoilo <1% + No congele el producto.
Masilla de vidrio <40% Masilla de vidrio <50% « Siesta refrigerada, deje que la jeringa alcance la temperatura ambiente.
Silice pirdgena <5% Silice pirégena <5% « Para obtener SDS o IFU, visite www.bjmlabs.com.

CONTENIDO DEL RELLENO

El sistema de relleno esta compuesto de masilla de vidrio y silice modificada:
40-50 en peso-% o 28-35 en volumen-%.

El tamario de las particulas de las masillas es: <6 um.

High-Q-Bond SE™
Cemento definitivo a base resinosa, auto-fotopolimerizzabile, auto mordenzante e
autoadesivo

Solo per uso odontoiatrico professionale.

Popolazione di pazienti: qualsiasi persona P a i iatrici relativi alle procedure elencate
di seguito alla voce “Indicazioni”. Il gruppo di pazienti definitivo viene diagnosticato caso per caso da un odontoiatra
abilitato e non vi sono esclusioni per gruppi di pazientispecifici.

INDICAZIONI
« Cementazione definitiva di corone, ponti, inlay, onlay, perni e monconi, corone in ceramiche e ponti Maryland.
« Opaquer adesivo per leghe di metallo.
« Ricostruzione di porcellana.
« Comprovata stabilita cromatica nel tempo.

PROPRIETA

« High-Q-Bond SE & un cemento a base resinosa definitivo radiopaco , a doppia polimerizzazione, automordenzante e

che non richiede priming o bonding.

« La classificazione di High-Q-Bond SE conforme a ISO 4049 & di Tipo 2, Classe 3.

« High-Q-Bond SE ha un valore di radiopacita superiore a 2,5 mm Alluminio.) La radiopacita & definita come la capacita di
un materiale di essere visibile nelle radiografie.(

« High-Q-Bond SE crea un legame ideale con: leghe metalliche, porcellana, ceramica, dentina, smalto, amalgama.

« High-Q-Bond SE presenta un’affinita chimica con il metallo.

« High-Q-Bond SE & un cemento a doppia polimerizzazione: & caratterizzato da un meccanismo autopolimerizzante che
pud anche essere fotopolimerizzato per un indurimento immediato e una resistenza extra ai margini.

+ High-Q-Bond SE fotopolimerizzabile conferisce alle ricostruzioni una stabilita immediata consentendo una facile
rimozione del cemento in eccesso.

« High-Q-Bond SE presenta un’elevata tenuta e un‘integrita totale ai margini.

« La siringa Automix di High-Q-Bond SE consente di risparmiare tempo nell'applicazione garantendo una miscelazione
uniforme e costante.

« High-Q-Bond SE ¢ disponibile in 3 colori: A2, bianco e traslucente. Per vedere la guida ai colori visitare il sito web www.
bjmlabs.com.

« High-Q-Bond SE ¢ presente sul mercato dal 2008 sempre con la stessa formula. Non & mai stato oggetto di reclami per
problemi relativi alla salute o alle prestazioni chimiche.

CONTROINDICAZIONI

« Non utilizzare sulla polpa esposta.

« L'uso del dispositivo medico & controindicato in caso di allergie o sensibilita note del paziente a uno degli
ingredienti.

« Evitare il contatto diretto con prodotti a base di eugenolo. L'eugenolo inibisce la presa dei cementi a base di resina.

ATTENZIONE!

« High-Q-Bond SE contiene monomeri polimerizzabili che possono causare dermatite allergica da contatto in pazienti
sensibili e danneggiare la polpa. Evitare il contatto con pelle, occhi e tessuti molli. In caso di contatto lavare accuratamente
la parte con acqua. In caso di sensibilizzazione della pelle o di allergia nota a resina di metacrilato, interrompere I'uso.

« High-Q-Bond SE comlene materiali che possono causare: sensibilita alla luce/ irritazione agli occhi / reazioni pericolose in

« No utilice el producto después de la fecha de caducidad. Consulte la fecha de caducidad en la etiqueta.

« La vida util es de 2 anos después de la fecha de fabricacion.

« El producto vacio puede desecharse de forma segura después de su uso en un contenedor de desechos normal previsto.
El producto no requiere instrucciones o precauciones especiales de eliminacion y es inofensivo para el medio ambiente.

CONTENUTO DEL RIEMPITIVO

Il sistema del filler contiene filler di vetro e silice modificata:
peso 40-50% o volume 28-35%.

La dimensione delle particelle del filler varia: <6 um.

ISTRUZIONI D'USO
Nota:
« | consigli per I'automiscelazione sono rivolti solo per I'uso su un singolo paziente per evitare la contaminazione
crociata tra pazienti.

1. Rimuovere la ricostruzione provvisoria. Nota: Usare solo cementi provvisori senza eugenolo. L'uso di materiali provvisori
contenenti eugenolo pud inibire il processo di polimerizzazione di High-Q-Bond SE.
Sciacquare con cura.
Lasciar asciugare la preparazione all'aria (non essiccare).
Provare la ricostruzione per assicurarsi della corretta adattabilita.
Provare la siringa prima di posizionare il puntale automiscelante.
Applicare il materiale come segue:
« Per Inlay/Onlay - Montare la punta intraorale fornita in dotazione sul puntale di miscelazione e applicare il cemento
direttamente in cavita, coprendo tutte le superfici. Collocare delicatamente la ricostruzione sulla preparazione
consentendo al cemento di defluire da tutti i lati.
«For corone - Applicare il c di sulla ric ione coprendo tutte le superfici. Collocare delicatamente
laric ione sulla ione ¢ al cemento di defluire da tutti i margini.
«Per perni - Montare la punta intraorale extra fine fornita in dotazione sulla punta di miscelazione. Iniettare il cemento
nel canale con la siringa. Alloggiare il perno e farlo oscillare leggermente al fine di evitare I'intrappolamento di aria.
Lasciar fluire lentamente il cemento dallo spazio canalare.
Una volta inserita la ricostruzione, rimuovere tutto il cemento in eccesso. Il cemento in eccesso puo essere rimosso
quando & nello stato di gel, una volta raggiunto il tempo operativo del materiale, con uno scalpello o uno specillo. Una
volta rimosso il cemento in eccesso, fotopolimerizzare tutte le superfici, margini inclusi, per 20 secondi.
Per le indicazioni dei tempi del materiale, consultare la tabella di seguito.
8. Indicazioni sui tempi:

| tempi operativi e di i i i dalla dell'ambiente e del cavo orale.

| tempi riportati si basano sulle condizioni relative a uno studio odontoiatrico.

oA wN
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Tempo operativo a temperatura ambiente >01:30

Tempo di indurimento intraorale <05:00

Fotopolimerizzazione in una gamma di onde luminose di 390 - 470 nm
Compatibile con tutte le unita di polimerizzazione disponibili sul mercato

9. Dopo I'uso chiudere la siringa stringendo saldamente il tappo.
10. Utilizzare strisce di rifinitura per le zone prossimali. Lucidare i margini con dischi, coppette o punte lucidanti.
11. Verificare I'occlusione.

Opzioni di miscelazione:
Nota: i tempi operativi e di indurimento sono conformi all'intervallo sopra indicato indipendentemente dalle opzioni di

casodii /i alle vie ie ealla pelle / sensibilita per contatto epidermico. Per I'elenco dei simboli miscelazione.
completo, consultare la guida riportata di seguito. — -
« Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo d segnalatoal p all'autorita Opzioni di Rapporto
competente dello Stato membro in cui si trova l'utilizzatore e/o il paziente. E anche posslblle rivolgersi il nostro Automiscelazione - 1 siringa per automiscelazione 1:1 - Base e catali in parti uguali
rappresentante autorizzato nell'UE: Obelis S.A. (dettagli di contatto di seguito). ) - - ) . N . N "

Miscelazione manuale - 1 siringa per automiscelazione con adattatore manuale 1:1-Baseec in parti uguali

COMPOSIZIONE
- . - - CC ZIONE E SMALTIMENTO
Componenti essenziali - BASE % peso Componenti essenziali - CATALIZZATORE % peso - Non conservare a una temperatura superiore a 24°C (75°F).
Bisfenolo a-glicidil metacrilato <40% Bisfenolo A-glicidil metacrilato <40% + Conservare il prodotto nella confezione originale.
P o y P y « Tenere lontano dalla luce solare diretta.
Trietilenglicoldimetacrilato <20% Trietilenglicoldimetacrilato <20% . r TS,
« Per una freschezza ottimale, conservare il prodotto in frigorifero.
Attivatori di polimerizzazione <1% 2-idrossietilmetacrilato <10% « Non congelare.
Fotoiniziatori <1% Anidride 4-metacrilossietiltrimellitica <5% « In caso di conservazione in frigorifero, attendere che la siringa raggiunga la temperatura ambiente.
- — - - - - « Per consultare la scheda dati di sicurezza o le istruzioni per |'uso, visitare il sito www.bjmlabs.com.
2-idrossietilmetacrilato <10% Perossido di benzoile <1% - Non usare dopo la data di scadenza. Vedere la data di scadenza sull'etichetta.
Filler di vetro <40% Filler di vetro <50% « Il periodo di conservazione & di 2 anni dalla data di produzione.
« Il prodotto vuoto pud essere smaltito in sicurezza dopo I'uso in un normale contenitore per rifiuti apposito. Il prodotto
- - 5

Silice fumata <5% Silice fumata <5% non richiede istruzioni o precauzioni particolari per lo smaltimento ed & innocuo per I'ambiente.

High-Q-Bond SE™

Cimento resinoso permanente duplo curado autoadesivo / self-etch

Somente para uso p i gico.

Populagdo de pacientes: qualquer pessoa submetida a um tratamento dentdrio relacionado com os procedimentos
apresentados em «Indicagées». O grupo de pacientes definitivo é diagnosticado numa base casuistica por um dentista
autorizado e ndo existem exclusées para grupos de pacientes especificos.

INDICAGOES
« Cimentagao permanente de coroas e pontes, inlays e onlays, postes e niicleos, coroas ceramicas e pontes Maryland.
« Opacificador adesivo de legas de metal.
« Reparador de porcelana.
« Estabilidade de Cor Comprovada no tempo.

PROPRIEDADES

« High-Q-Bond SE é um cimento resinoso permanente radiopaco, duplo curado autoadesivo, auto-etch e nao necessita de
etching, priming ou ligagao.

« A classificacao de High-Q-Bond SE de acordo com ISO 4049 é Tipo 2, Classe 3.

+ High-Q-Bond SE tem um valor de radiopacidade superior a 2.5 mm Aluminio.) Radiopacidade é definida como sendo a
capacidade de um material de ser visivel em fotografias de raios X.

« High-Q-Bond SE forma uma ligagao ideal com: ligas de metal, porcelana, cerdmica, dentina, esmalte, amalgama.

« High-Q-Bond SE tem uma afinidade quimica para o metal.

+ High-Q-Bond SE é um cimento duplo-curado - tem um mecanismo de auto-cura que também pode ser curado a luz para
uma colocagdo imediata e fora extra nas margens.

« Curar a luz High-Q-Bond SE da estabilidade imediata aos restauros e permite uma facil limpeza do cimento em excesso.

« High-Q-Bond SE tem uma alta retencao e integridade de margem total.

« A seringa de mistura automatica High-Q-Bond SE poupa tempo de aplicacdo e garante uma mistura consistente.

« High-Q-Bond SE esté disponivel em 3 tonalidades: A2, Branco e Translcido. Para ver o guia de tonalidades, visite www.
bjmlabs.com.

+ High-Q-Bond SE esta no mercado desde 2008 sem alteragdes na formula. Nunca recebeu nenhuma reclamagao por
qualquer problema relacionado a satide ou ao desempenho quimico.

CONTRAINDICAGOES
«Néo deve ser utilizado em massa exposta.
« A utilizagdo do dispositivo médico é contraindicada se o paciente for alérgico ou sensivel a qualquer um
dos seus ingredientes.
+ Deve evitar-se o contacto direto com produtos a base de eugenol. O eugenol inibe a fixaao de cimentos a base de resina.

CUIDADO!

« High-Q-Bond SE contém mondmeros polimerizaveis que podem causar dermatite de contacto alérgico em pacientes
susceptiveis e danificar a polpa. Evitar contacto com a pele, olhos e tecido mole. Lavar abundantemente com dgua depois
do contacto. Se ocorrer a sensibilizacao da pele ou se existir uma alergia conhecida ao metacrilato, deixar de usar.

« High-Q-Bond SE contém materiais que: sensiveis a luz / irritantes para os olhos / prejudicial se engolido / irritantes para as
vias respiratorias e pele / podem causar sensibilizagdo em contacto com a pele. Para uma guia completa dos simbolos ver
abaixo.

« Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a

CONTEUDO DE ENCHIMENTO

0 sistema de enchimento inclui enchimentos de vidro e silica modificada:
peso 40-50% ou volume 28-35%.

0 tamanho da particula dos enchimentos varia: <6 um.

INSTRUGOES DE USO
Nota:
« As pontas de auto-mistura sao para uso em um Unico paciente, para evitar contaminagao cruzada entre pacientes.
Remover a restauragao provisoria. Nota: Usar apenas cimentos temporérios que ndo contenham eugenol. O uso de
materiais temporarios que contenham eugenol podem inibir o processo de polimerizagdo do High-Q-Bond SE.
Enxaguar abundantemente.
Secar a preparagao ao ar (nao dessecar).
Testar a insercdo da restauragao para assegurar um encaixe adequado.
Purgar o ar da seringa antes de instalar a ponta de distribuicao da mistura automatica.
A distribuicdo do material pode ser feita do seguinte modo:
« Para Inlay/Onlay - Montar a ponta intra oral fornecida na ponta de mistura e distribuir o cimento diretamente,
cobrindo todas as superficies. Colocar gentilmente a restauragao na preparagdo permitindo ao cimento de fluir de todos
os lados.
« Para a Coroa - Distribuir o cimento diretamente na restauracéo, cobrindo todas as superficies. Colocar gentilmente a
restauragdo na preparagdo permitindo ao cimento de fluir de todos as margens.
« Para o Poste - Montar a ponta intra-oral XXF fornecida na poma de mistura. Aplicar o cimento no canal usando a
seringa. Colocar o poste e vibrar ligeil evitando a i de ar aprisit Permitir ao cimento de fluir
lentamente do espago do canal.
Quando a restauragdo estiver corretamente alojada, remover todo o cimento em excesso. O excesso de cimento
é removido com mais facilidade quando estd em estado de gel, apds atingir o tempo de atuagdo do material, com
um raspador ou explorador. Depois da remogao do cimento em excesso, curar a luz todas as superficies, incluindo as
margens, por 20 segundos.
Para as indicagoes de tempo do material, consulte a tabela abaixo.
. Indicagoes de tempo:

0Os tempos de atuagao e endurecimento dependem da temperatura ambiente e oral.

Os tempos mostrados sao baseados em condigoes relevantes para a pratica.
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min:seg
Tempo de trabalho a temperatura ambiente >01:30
Tempo de configuragao intra-oral <05:00
Curaa qua uma faixa de onda luminosa de 390-470nm 00:20
Compativel com todas as unidades de cura disponiveis no mercado

9. Fechar bem a seringa ap6s o uso.
10. Usar tiras de acabamento para as areas proximais. Polir as margens com discos, copas ou pontas de polimento.
11. Verificar a oclusdo.

Opgbes de mistura:
Nota: os tempos de trabalho e configuracdo estdo em conformidade com a faixa mencionada acima, e ndo dependem
das opges de mistura.

competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido. Pode também contactar o nosso
representante autorizado na UE: Obelis S.A. (detalhes de contato abaixo).

COMPOSIGAO

Ingredientes essenciais- BASE %empeso | Ingredientes essenciais- CATALISADOR % em peso
Bisfenol-A- glicidil metacrilato <40% Bisfenol-A- glicidil metacrilato <40%
Trietilenoglicoldimetacrilato <20% Trietilenoglicoldimetacrilato <20%
Ativadores de polimerizagao <1% 2-idrossietilmetacrilato <10%
Fotoiniciadores <1% 4-Metacriloxietil anidrido trimelitico <5%
2-idrossietilmetacrilato <10% peroxido de benzoila <1%
Enchimento de vidro <40% Enchimento de vidro <50%
Silica pirogénica <5% Silica Pirogénica <5%

High-Q-Bond SE™
Selbstétzender, selbsthaftender, dualhé@rtender, permanenter kompositzement

Nur fiir den zahndrztlichen Gebrauch.

Patientenpopulation: Jeder Mensch, der sich einer handlung im mit den unten unter
JIndikationen” aufgefiihrten Verfahren ieht. Die endgiiltige Pati ppe wird von Fall zu Fall von einem
le h diziner di iziert, und es gibt keine h fiir bestir Patie ipp

T INDIKATIONEN

« Permanente Befestigung von Kronen und Briicken, Inlays und Onlays, Stiftaufbauten, Keramikkronen and
Marylandbriicken.

- Opaker, Adhsiv fiir Metalllegierungen.

« Porzellanreparatur.

« Nachgewiesene Farbstabilitat im Laufe der Zeit.

EIGENSCHAFTEN

« High-Q-Bond SE ist ein selbstétzender, selbsthaftender, dualhértender, r6 Kompt
und erfordert kein Atzen, Primen oder Bonden.

« Klassifizierung von High-Q-Bond SE nach 150 4049: Typ 2, Klasse 3.

+ High-Q-Bond SE hat eine Rontgenopazitat {iber 2,5 mm Aluminium (Réntgenopazitat wird als Eigenschaft der

Opgoes de mistura Relagao

Auto-mistura — 1 seringa auto-mistura 1:1- Igual quantidade de base e catalisador

Mistura manual - 1 seringa de auto-mistura com adaptador manual | 1:1-Igual quantidade de base e catalisador

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

« Néo armazene acima de 24°C (75°F).

« Mantenha o produto na embalagem original.

« Mantenha afastado da luz solar direta.

« Para um frescor perfeito, mantenha-o refrigerado.

« Nao congele.

- Se refrigerado, espere que a seringa atinja a temperatura ambiente.

« Para obter SDS ou IFU, visite www.bjmlabs.com.

« Nao use ap6s a data de validade. Veja a data de validade na etiqueta.

« 0 prazo de validade ¢ de 2 anos ap6s a data de fabricagao.

« O produto vazio pode ser descartado com seguranga ap6s o uso em um recipiente de lixo regular adequado. O produto
nao requer instrugdes ou precaugdes especiais de descarte e é inofensivo para o meio ambiente.

Strahlenundurchldssigkeit eines Materials fiir Rontgenstrahlen definiert).

« High-Q-Bond SE bildet einen idealen Verbund mit: Metalllegierungen, Porzellan, Keramik, Dentin, Zahnschmelz,
Amalgam.

« High-Q-Bond SE hat eine chemische Affinitét zu Metall.

« High-Q-Bond SE st ein dualhdrtender Zement — er verfiigt tber einen selbsthértenden Mechanismus, der fiir ein
sofortiges Aushérten und fiir zusétzliche Festigkeit an den Réndern auch lichtgehartet werden kann.

« Die Lichthértung von High-Q-Bond SE verleiht Restaurationen sofortige Stabilitat und lésst Giberschiissigen Zement leicht
entfernen.

« High-Q-Bond SE zeichnet sich durch hohe Retention und vollkommene Randintegritét aus.

« Die High-Q-Bond SE Automix-Spritze lasst beim Auftragen Zeit sparen und garantiert eine gleichméRige Mischung.

« High-Q-Bond SE ist in 3 Farben erhaltlich: A2, WeiB und Transluzent. Um den Farbschliissel zu sehen, besuchen Sie bitte
www.bjmlabs.com.

« High-Q-Bond SE ist seit 2008 auf dem Markt und die Rezeptur wurde nicht seither nicht geéndert. Bisher sind keine
Beschwerden hinsichtlich gesundheitlicher Probleme oder chemischer Leistungen eingegangen.

KONTRAINDIKATIONEN
« Darf nicht auf frelhegendem Zahnﬂelsch verwende( werden

- Die g des ist t, wenn bei dem Patienten eine Allergie oder Empfindlichkeit
gegen eines seiner Bestandteile bekanm ist.
« Der direkte Kontakt mit istzu iden. Eugenol hemmt die Aushartung von Zementen auf
Harzbasis.
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Symbols used on packaging / Symboles utilisés sur les emballages / Simbolos utilizados en el embalaje / Simboli usati sulla confezione / Simbolos usados na embalagem / Auf der verpackung verwendete symbole /
Symbole na opakowaniu / Simboluri utilizate pe ambalaj / ZupBola ou xpnotpomolouvTal oTn GUOKEUAGIA

Consult instructions for use / Consulter le mode d’emploi
/ Consultar las instrucciones de uso / Consultare le
istruzioni d'uso / Consulte as instrucdes de uso / Die
Gebrauchsanweisung lesen / Patrz: sposob uzycia /
Consultati instructiunile de utilizare / ZupBouleuteite TiC
odnyiec xpriong

(T3]

¥« Keep away from sunlight / Tenir a I'écart de la lumiére

/'\ du soleil / Mantener alejado de la luz solar / Tenere
lontano dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar
/ Von direktem Sonnenlicht fernhalten / Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym / A se pastra ferit de lumina soarelui /
Al peiTe pakpta amo Ty apeon nAakr aktivooia

Temperature limit / Limite de température / Limite
de temperatura / Limiti di temperatura / Limite de
temperatura / Temperaturgrenze / Granica / Limitd de
temperatura / Opio Beppokpaciag

22°C
75°F
max

g Use by date / Date limite d'utilisation / Utilizar seguin
la fecha / Data di scadenza / Data de validade /
Mindesthaltbarkeitsdatum / Termin przydatnosci do uzycia

/ A'se utiliza pana la data de / Tehikr nuepopnvia avalwong

Irritant / Irritant / Irritante / Irritante / Irritante / Verursacht
Reizungen / Drazniacy / Iritant / EpeBioTiko

medico / Di médico / Medizi k
Wyréb medyczny /' Dlspozmv medical / latpotexvohoyikd mpoiov

Batch code / Code de lot / Codigo de lote / Codice lotto /
Codigo de lote / Chargennummer / Kod partii / Codul lotului
/ Kwdikdg maptidag

e !

autorisé /
Representante autonzado / Rappresentante autorizzato

p autorizado / Bevollméchtigter Vertreter
/ Upowazniony przedstawiciel / Reprezentant autorizat /
E§ouaioSotnpévog avtimpoownog

Date of manufacture / Date de fabrication / Fecha de
fabricacion / Data di produzione / Data de fabricagao /
Herstellungsdatum / Data produkcji / Data fabricatiei /
Hugepopnvia kataokeuric

2INS008BJM Rev.8 30.11.2025

Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Produttore
/ Fabricante / Hersteller / Producent / Producator /
Kataokevaotrig

Importer / Importateur / Importador / Imponatore /
Importador / Imp: /Importer / / Eloaywy

® Do not re-use / Ne pas réutiliser / No reutilizar / Non

riutilizzare / Nao reutilize / Nicht wiederverwenden
/ Nie uzywa¢ ponownie / Nu reutilizati / Mnv
EMAVaXPNOIUOTIOIE(TE

Catalogue number / Numéro de catalogue / Nimero de
catalogo / Numero di catalogo / Numero de catélogo /

I / Numer k y / Numar de catalog
/Aplepog Katahdyou

Medical device / Dispositif médical / Dispositivo medl(o /
Disnositis o /

The Summary of Safety and Clinical Performance for this medical device can

Den Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung fiir dieses

be found on the European database for medical devices (h .europa.
eu/tools/eudamed) by searching the Basic UDI-DI number of this device
72901150510005099 and on www.bjmlabs.com/SSCP

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques de ce

dukt finden Sie in der europdischen Datenbank fiir

kte (h europa. Is/eudamed), indem Sie die

Basis- UDI DI} Nummer dlESES Prudukts 72901150510005099 suchen, sowie
aufwww.bjmlabs.com/SSCP

d(SpOS(tIf ‘médical est disponible dans la base de données pé sur les
itifs médicaux .europa. Ik enrecherchant
le numéro IUD-ID de base de ce dispositif 72901150510005099 et sur www.
bjmlabs.com/SSCP
El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico de este producto
sanitario puede consultarse en la base de datos europea de productos
sanitarios (http. Is/eud d) buscando el numero UDI-
Dl bdsico de este producto 72901150510005099 y en www.bjmlabs.. com/SSCP
LaSintesirel llaSicurezzaeallaF linicadiq dis
medico é disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici {https 7
ec.europa.eu/tools/eudamed) cercando il numero UDI-DI di base di questo
dispositivo 72901150510005099 e sul sito www.bjmlabs.com/SSCP

europa.

ie dotyczqce bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej dla tego

wymbu medycznego mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wymbéw

medycznych (https://ec.europa.

numer UDI-DI tego urzqdzema, 72901150510005099, araz na srrume wWw.

bjmlabs.com/SSCP

Rezumatul privind siguranta si performanta clinicd pentru acest dispozitiv

medical poate i gdsit in baza de date europeand pentru dispozitive medicale
.europa. prin cdutarea numdrului de baza

UDI- Dl al acestui dispozitiv 72901150510005099 si pe www.bjmlabs.com/

sscp
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0 Resumo de Seguran¢a e Desempenho Clinico para este di médico

pode ser encontrado na base de dados europe/a para dispositivos médicos
.europa. do o ndmero UDI-DI

bdsico deste dispositivo 729011505 10005099 eem www.bjmlabs.com/SSCP

i Bdon bedopévwy yia Ta tatpoteyvodoyikd mpoiovta (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) ava{nravrac tov Baciké apibud UDI-DI
autol Tou mpoidvTog 72901150510005099 kat ot StebBuvon www.bjmlabs.
com/SSCP
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sl B.J.M. Laboratories Ltd.

12 Hassadna St., Industrial Park,
Or-Yehuda 6022011, Israel

tel. 972-74-7000111, fax. 972-3-7353020
Info@bjmlabs.com, www.bjmlabs.com

Obelis S.A.

Bd. Général Wahis, 53 B-1030 Brussels, Belgium
tel. 32-27-325954, fax. 32-27-326003
mail@obelis.net, www.obelis.net

BJMLABN

VORSICHT!

« High-Q-Bond SE enthilt die bei dlichen Patienten allergische Kontaktdermatitis
verursachen und die Pulpa schadigen konnen. Den Kontakt mit Haut, Augen und Weichgewebe vermeiden. Nach einem
Kontakt griindlich mit Wasser spiilen. Wenn eine Sensibilisierung der Haut auftritt oder eine bekannte Allergie gegen
Methacrylatharz besteht, die Anwendung abbre(hen
H|gh-Q-Rnnr| ﬁFthalr toffe, die h bei itsschédlich.
sind ibil autkontakt: ko andi icht siehe unten.

« Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, zu melden. Sie konnen sich auch an

«Fiir Stiftaufbau - Die gelieferte intraorale Spitze XXF auf die Mischspitze aufsetzen. Den Zement in den Kanal spritzen.
Den Stift einsetzen und ganz leicht riitteln, um mogliche Lufteinschliisse zu vermeiden. Den Zement langsam aus dem
Kanalraum abflieBen lassen.
Wenn die Restauration richtig sitzt, den iiberschiissigen Zement entfernen. Uberschiissiger Zement wird am besten im
| d, nach Ablauf der i it, mit einem Scaler oder einer Sonde entfernt. Nach dem Entfernen des

iiberschiissigen Zements alle Oberfléchen, einschlieBlich der Rénder, 20 Sekunden lang mit Licht hérten.
Die Angaben zu den i iten sind in der Tabelle enthalten.
. Zeitangaben:

Verarbeitungs- und Aushartungszeit hangen von der Raum- und der Mundtemperatur ab.

Die angegebenen Zeiten basieren auf praxisrelevanten Bedingungen.

~

©

unseren bevollméachtigten EU-Vertreter wenden: Obelis S.A. (Kontaktdaten unten). N
min:sec
ZUSAMMENSETZUNG
it bei >01:30
Wesentliche inhaltsstoffe- BASIS gew.-% | Wesentliche inhaltsstoffe- KATALYSATOR gew.-% N "

- - - - Intraorale Aushartungszeit <05:00
Bisphenol-A-Glycidylmethacrylat <40% Bisphenol-A-Glycidylmethacrylat <40% Lichthértung im Lichtwellenbereich von 390-470m 020
Triethylenglycoldimethacrylat <20% Triethylenglycoldimethacrylat <20% Mit allen auf dem Markt erhéltlichen Licl ibel )

1 isati i <1% 2-F hacrylat <10% 9. Die Sprltze nach dem Gebrauch wieder fest verschlieBen.
— n N 10.Im ich Fini ifen verwenden. Die Rander mit Polierscheiben, -bechern oder -spitzen polieren.

Photoinitiatoren <1% 4-Methacr anhydride <5% 11. Okklusion iiberpriifen.

2-+ Imethacrylat <10% Benzoylperoxid <1% Misch

Fiillstoff auf Glasbasis <40% Fiillstoff auf Glasbasis <50% Hmwels Verarbeltungs- und Aushértungszeit entsprechen dem oben erwahnten Bereich, unabhangig von den

Pyrogene Kieselsaure <5% Pyrogene Kieselsaure <5% Misct

Verhiiltnis
FULLSTOFFGEHALT . " —— . .
Das Fillstoffsystem besteht aus Fiillstoffen auf Glasbasis und modifizierter Kieselsaure: hes mischen - 1 Automix-spritze 1:1 - Gleiche Menge von Basis und Katalysat
40-50 Gew.-% oder 10-20 Vol.-%. mischen — 1 Aut pritze mit adapter 1:1 - Gleiche Menge von Basis und Katalysatt
PartikelgroBe der Fiillstoffe: <6 um. LAGERUNG UND ENTSORGUN
GEBRAUCHSANWEISUNG N'Gh bU TG UND S% Gzl:"CG75°F foewah
Hinweis: Die Automix-Spitzen sind nur fiir die g bei Ei bestimmt, um 2wischen + Nicht bei ervperatur.er! uber (75°F) aufbewahren.
Patienten zu vermeiden. « Das Produkt in der Originalverpackung aufbewahren.
1. Die provisorische Restauration entfernen. Hinweis: Nur ement verw Die +Von dlr.ektem S.onnevllcht.fernhalten.
von Material kann den von High-Q-Bond SE inhibieren. + Fiir optimale Frische im Kiihlschrank aufbewahren.

2. Griindlich spiilen. « Nicht einfrieren.
3. Die Préparation mit Luft trocknen (nicht austrocknen). « Bei Aufbewahrung im Kiihlschrank abwarten, bis die Spritze Raumtemperatur erreicht hat.
4. Die Restauration anprobieren, um den korrekten Sitz zu gewéhrleisten. « Um das Sichert (SDS) oder die Gebrauchsanleit (IFU) eil hen, besuchen Sie bitte www.bjmlabs.
5. Die Spritze vor dem Aufsetzen der Automix-Applikationsspitze entliiften. com.
6. Die Abgabe des Materials kann folgendermaen erfolgen: « Nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden. Siehe Verfalldatum auf dem Etikett.

«Fiir Inlay/Onlay - Die gelieferte intraorale Spitze auf die Mischspitze aufsetzen und den Zement direkt auftragen, dabei
alle Oberflichen bedecken. Die Restauration vorsichtig auf die Praparation setzen und den Zement von allen Seiten
abflieBen lassen.

« Fiir Krone - Den Zement direkt in der Restauration auftragen, dabei alle Oberflachen bedecken. Die Restauration
vorsichtig auf die Praparation setzen und den Zement von allen Rindern abflieBen lassen.

High-Q-Bond SE™
Samowytrawiajacy/samoadhezyjny, podwdjnie utwardzany, trwaty cement zywiczny
Tylko dop. jonalr

Populacja pacjentéw: kazda osoba leczeniu icznemu

uzytku logicznego.

dd procedurami

« Die Mindesthaltbarkeit betragt 2 Jahre ab Herstellungsdatum.

- Das leere Produkt kann nach Gebrauch in einem normalen, dafiir vorgesehenen Abfallbehalter sicher entsorgt werden.
Das Produkt erfordert keine i oder Vorsic und ist unschadlich fiir
die Umwelt.

ZAWARTOSC WYPELNIACZA

System wypetniaczy sktada sie¢ z wypetniaczy szklanych i modyfikowanej krzemionki:
40-50 masy-% lub 28-35 obj.-%.

Wielkos¢ czastek wypetniaczy waha sie w granicach: <6 um.

ponizej w czeSci ,Wskazania”. Ostateczna grupa pacjentow jest di indy ie przez licencjc

stomatologa. Nie ma wykluczen dla okreslonych grup pacjentow.

WSKAZANIA

« Trwate cementowanie koron i mostéw, wktadow i nakladéw, sztyftow i rdzeni, koron ceramicznych i mostow Maryland.
« Opaker do stopow metali.

« Naprawa porcelany.

+ Udowodniona stabilnos¢ koloru w czasie.

WEASCIWOSCI
High-Q-Bond SE to iajacy,
rentgenowskich cement na bazie zywicy, ktéry nie wymaga wy'rrawmnla grunmwama ani klejenia.
« Klasyfikacja High-Q-Bond SE zgodnie z 150 4049 to typ 2, klasa 3.
Wanosc mepnepuszczalnoéa High-Q-Bond SE dla promieni rentgenowskich wynosi ponad 2,5 mm aluminium).
alnos¢ dla promieni ich jest okreslana jako zdolnos¢ materiatu do bycia widocznym na
zdjeciach rentgenowskich.(
« High-Q-Bond SE tworzy idealne potaczenie z: stopami metali, porcelang, ceramika, zgbing, szkliwem,
« High-Q-Bond SE ma chemiczne powinowactwo do metalu.
« High-Q-Bond SE jest cementem podwdjnie utwardzalnym ma mechanizm samoutwardzalny, ktory moze byc réwniez
utwardzany $wiattem dla uzyskania natyc dod.

alny dla promieni

wigzania i ina

« Swiattoutwardzalny High-Q-Bond SE zapewnia uzupetnieniom natychmiastowa stabilnos¢ i fatwe usuwanie nadmiaru
cementu.

« High-Q-Bond SE charakteryzuje sie wysoka retencja i catkowitg integralnoscia krawedzi.

« Strzykawka High-Q-Bond SE typu automix pozwala na oszczednos¢ czasu nakladania i gwarantuje spjne mieszanie.

« High-Q-Bond SE jest dostepny w 3 odcieniach: A2, bialy i przezroczysty. Aby zobaczy¢ przewodnik po odcieniach, odwiedz
www.bjmlabs.com.

+ High-Q-Bond SE istnieje na rynku od 2008 roku bez zmian w recepturze. Nie wplynely zadne skargi dotyczace
jakichkolwiek probleméw zdrowotnych lub zwiazanych z dziataniem substancji chemicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie stosowac na odstonieta miazge.

« Stosowanie wyrobu medycznego jest przeciwwskazane, jesli wiadomo, ze pacjent jest wrazliwy lub uczulony na
ktorykolwiek z jego sktadnikow.

« Nalezy unikac bezpo$ kontaktu z
bazie zywicy.

PRZESTROGA!

+ High-Q-Bond SE zawiera polimeryzowalne monomery, ktére moga powodowac alergiczne kontaktowe zapalenie
skéry u podatnych pacjentow i uszkadza¢ miazge. Nie dopuszcza¢ do kontaktu ze skora, oczami i tkanka miekka. W
przypadku kontaktu przeptukac duza iloscia wody. Jesli wystapi podraznienie skéry lub wystepuje znana alergia na zywice
metakrylanowa, przerwac stosowanie.

i zawierajacymi eugenol. Eugenol hamuje wigzanie cementow na

SPOSOB UZYCIA
Uwaga:
. owki typu Automix s3 przeznaczone wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta, aby zapobiec skazeniu

krzyzowemu miedzy pacjentami.

Usuna¢ tymczasowa odbudowe. Uwaga: Nalezy uzywa¢ wylacznie cementéw tymczasowych, ktore nie zawieraja
eugenolu. Stosowanie materiatéw tymczasowych zawierajacych eugenol moze hamowac proces polimeryzacji High-
Q-Bond SE.
Sptukac duza iloscig wody.
Wysuszyc preparat na powietrzu (nie przesuszyc).

aby zapewnic prawi
Od, powmtrzyc strzykawke przed umieszczeniem koricowki dozujacej automix.
Materiat mozna dozowac w nastepu chy sposob:
W ¢ dostarczong koricowke wewnatrzustng na koricowce mieszajacej
i dozowa¢ cement bezposrednio, pokrywajac wszystkie powierzchnie. Delikatnie osadzi¢ odbudowe na preparacie,
umozliwiajac sptywanie cementu ze wszystkich stron.
« W przypadku korony - Dozowac cement k $rednio na jac wszystkie powierzchnie. Delikatnie
osadzi¢ odbudowe na preparacie, umozliwiajac sptywanie cementu ze wszystklch krawedzi.

« W przypadku sztyftéw - Zamontowac dostarczong koricéwke wewnatrzustng XXF na koricowce mieszajacej. Wcisna¢
cement do kanatu. Osadzi¢ sztyft i wprowadzi¢ w lekka wibracje, unikajac mozliwosci uwigzienia powietrza. Poczeka, az
cement powoli wyptynie z przestrzeni kanatu.

Gdy odbudowa jest osadzona prawidtowo, usunac¢ nadmiar cementu. Nadmiar cementu najlepiej usunac w stanie zelowym,
po uplynieciu czasu pracy materiatu, za pomoca skalera lub eksploratora. Po usunigciu nadmiaru cementu nalezy utwardza¢
$Swiattem wszystkie powierzchnie tacznie z krawedziami przez 20 sekund.

Wskazania czasowe materiatu znajdujq sie w ponizszej tabeli.

Wskazania czasowe:

Czas pracy i wiazania zalezy od temperatury otoczenia i temperatury jamy ustnej.

Podane czasy s3 oparte na warunkach wiasciwych dla praktyki.

onswn
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min:sec
Czas pracy w otoczenia >01:30
Czas wigzania <05:00
Swiattoutwardzalny w zakresie fal $wietinych 390 - 470 nm g
. - P . " 00:20
ze do pi na rynku

9. Po uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ strzykawke.

10. Do obszaréw proksymalnych nalezy uzy¢ paskow wykariczajacych. Wypolerowa¢ krawedzie za pomoca tarcz lub
koricéwek polerskich.

11. Sprawdzi¢ okluzje.

« High-Q-Bond SE zawiera materialy, ktore: sa $wiatloczute / dziatajg drazniaco na oczy / sa szkodliwe w przyp:
potkniecia / dziataja draznigco na drogi oddechowe i skore / moga powodowac uczulenie w kontakcie ze skora. Petna
instrukcja symboli znajduje sie ponizej.

« Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi
kraju ¢ { w ktorym uz ik i/lub pacjent ma siedzibe. Mozna rowniez skontaktowac sie z naszym
autoryzowanym przedstawicielem w UE: Obelis S.A. (dane kontaktowe ponizej).

SKLAD

Podstawowe sktadniki- BAZA %masy | Podstawowe sktadniki- KATALIZATOR % masy
Metakrylan a-glicydylu bisfenolu <40% Metakrylan A-glicydylu bisfenolu <40%
(I?riéne;e[;?vll(xlan glikolu trietylenowego <20% :I‘)riEmGel;;Txlan glikolu trietylenowego <20%
Aktywatory polimeryzacji <1% 2-Hydroxyethylmethacrylat <10%
Fotoinicjatory <1% ik 4 imelitowy <5%
2-Hydroxyethylmethacrylat <10% Nadtlenek benzoilu <1%
Wypetniacz szklany <40% Wypetniacz szklany <50%
Krzemionka koloidalna <5% Krzemionka koloidalna <5%

Uwaga: czasy pracy i wiazania s zgodne z podanym powyzej zakresem bez zaleznosci od opcji mieszania.

Stosunek

Automix - 1 strzykawka automix
Mi ie reczne - 1 strzykawka automix z reczng koricéwka

PRZECHOWYWANIE | LIKWIDACJA

« Nie przechowywac w temperaturze powyzej 24°C (75°F).

« Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

« Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

« Aby zachowac optymalna $wiezos¢, przechowywaé w lodowce.

« Nie zamraza.

« Jedli strzykawka byta przechowywana w lodowce, nalezy poczeka, az osiggnie temperature pokojowa.

« Aby otrzymac Karte Charakterystyki lub Instrukcje Zastosowania, prosimy odwiedzi¢ www.bjmlabs.com.

« Nie uzywac po uptywie daty waznosci. Sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie.

« Okres trwatosci 2 lata od daty produkdji.
« Pusty produkt mozna bezpiecznie usuna¢ po uzyciu do przeznaczonego do tego celu pojemnika na zwykte odpady.
Produkt nie e wymaga specjalnych instrukgji ani $rodkéw ostroznosci zwigzanych z likwidacja usuwaniu i jest nieszkodliwy
dlas

1:1 - Taka sama ilos¢ Bazy i Katalizatora
1:1 - Taka sama ilos¢ Bazy i K:

High-Q-Bond SE™
Ciment rasinic definitiv, dual, polimerizabil, autodemineralizant / auto-adeziv

Numai pentru uz dentar profesional.

Populatia de ti: orice persoand care urmeazd un tratament dentar legat de procedurile enumerate mai jos, la
rubrica ,Indicatii”. Grupul definitiv de pacienti este diagnosticat de la caz la caz de cdtre un medic stomatolog licentiat si

nu existd excluderi pentru anumite grupuri de pacienti.

Y INDICATI

« Cimentarea permanentd de coroane i punti, inlay-uri si onlay-uri, pivoti si nuclee, coroane ceramice si punti Maryland.

« Opaquer adeziv pentru aliaje metalice.

+ Reparatii portelan.

« Stabilitate a culorii, demonstrata in timp.

PROPRIETATI

« High-Q-Bond SE este un ciment résinic radio-opac definitiv, dual, polimerizabil i i si auto-ad
necesitd gravare, priming sau bonding.

« Clasificarea High-Q-Bond SE conform IS0 4049 este Tip 2, Clasa 3.
« High-Q-Bond SE are o valoare de radio-opacitate mai mare de 2.5 mm Aluminiu.) Radio-opacitatea este definita ca fiind
capacitatea unui malenal de a fi vizibil in fotografii cu Raze X.(
« High-Q-Bond SE legétura ideala cu: aliajel lice, portelanul, ceramica, dentina, smaltul, amalgamul.

« High-Q-Bond SE prezinta afinitate chimica pentru metal.

« High-Q-Bond SE este un ciment dual-polimerizabil - prezinta un mecanism de autopolimerizare puténd fi de asemenea
fotopolimerizat pentru o polimerizare imediata si pentru o rezistenta suplimentara pe margini.

« Polimerizarea usoara a High-Q-Bond SE ofera restaurarilor stabilitate imediata si o curétare usoara a cimentului in exces.

+ High-Q-Bond SE se remarca prin retentie superioara si prin integritate totala a marginilor.

« Seringa automix a High-Q-Bond SE economiseste timpul de aplicare si ofera o amestecare consistenta.

« High-Q-Bond SE este disponibil in 3 nuante: A2, alb si translucid. Pentru ghidul nuantelor, accesati www.bjmlabs.com.

« High-Q-Bond SE este prezent pe piata inca din anul 2008 si nu a suferit niciun fel de modificari ale formulei. Nu au fost primite
reclamatii cu privire la probleme de sénétate sau la performanta chimica.

CONTRAINDICATII

« Nu utilizati pe pulpa expusa.

« Utilizarea dispozitivului medical este contraindicatd in cazul in care se stie cd pacientul este alergic sau sensibil la oricare
dintre ingredientele sale.

« Trebuie evitat contactul direct cu produsele pe bazé de eugenol. Eugenolul inhiba priza cimenturilor pe baza de rasina.

ATENTIE!

« High- Q Bond SE contine monomeri polimerizabili care pot provoca dermatita alergica de contact la pacientii susceptibili si
pot deteriora pulpa. Evitati contactul cu pielea, ochii si tesuturile moi. Spalati bine cu apa dupé contact. In cazul in care apare
sensibilizarea pielii sau in caz de alergie cunoscutd la rasini de metacrilat, intrerupeti utilizarea.

« High-Q-Bond SE contine materiale: sensibile la lumina/iritante pentru ochi/ nocive in caz de inghitire / iritante pentru
sistemul respirator si pentru piele / care pot avea efecte de sensibilizare prin contactul cu pielea. Pentru ghidul complet al
simbolurilor vezi mai jos.

iv, care nu

40-50 greutate-% sau 28-35 volum-%.
Dimensiunea particulelor substantei de umplere: <6 um.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nota:

Varfurile de automixare trebuie utilizate pentru un singur pacient pentru a evita contaminarea incrucisata intre paci

1. Tnldturati restaurarea provizorie. Nota: Utilizati doar cimenturi provizori eugenol. Utilizarea de cimenturi proviz
pe bazé de eugenol poate inhiba procesul de polimerizare al High-Q-Bond SE.

2. Clatiti bine.

3. Uscati preparatul cu aer (nu desicati).

4. Incercati restaurarea verificand s se potriveasci corect.

5. Purjati seringa inainte de instalarea varfului de automixare.

6. Materialul poate fi distribuit dupa cum urmeazé:

« Pentru Inlay/Onlay - Montati varful intraoral furnizat in dotare pe varful de amestecare si aplicati cimentul direct in
cavitate, acoperind toate Asezati delicat pe preparat itand cimentului sa se scurga din
toate laturile.

« Pentru Coroane - Aplicati cimentul direct pe restaurare, acoperind toate
preparat permitand cimentului sa se scurga pe toate marginile.

« Pentru Pivot - Montati vérful intraoral extrafin XXF furnizat in dotare pe véarful de amestecare. Injectati cimentul in canal.
Asezati pivotul si faceti-l sa vibreze usor pentru a evita blocarea aerului. Lésati cimentul sa se scurga incet din spatiul
canalului.

. Dupa introducerea restaurarii, inldturati tot cimentul in exces. Excesul de ciment se inldtura cel mai bine cand este

in faza de gel, dupé atingerea timpului de lucru al materialului, cu ajutorul unui scaler sau a unui explorator. Dupa

inlaturarea cimentului in exces, fotopolimerizati toate suprafetele, inclusiv marginile, timp de 20 de secunde.

Pentru indicatii privind timpii materialului, consultati tabelul de mai jos.

Indicatii privind timpii:

Timpii de lucru si de polimerizare depind de temperatura din mediu si din cavitatea bucala.

Timpii indicati se bazeaza pe conditii relevante pentru practica.

Asezati delicat pe

~
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min:sec
Timpul de lucru la camerei >01:30
Timp de polimerizare intra-orala <05:00
Fotopolimerizati intr-un interval de unde Iumlnoase cuprins intre 390 - 470 nm
" il 00:20
Compatibil cu toate unitatile de pe piata

9. inchideti bine seringa dupd utilizare.

10. Utilizati benzi de finisare pentru zonele proximale. Lustruiti marginile cu discuri, gume tip cupé sau vérfuri pentru
lustruire.

11. Verificati ocluzia.

Optiuni de mixare:

Noté: timpii de lucru si de polimerizare respectd intervalele mentionate mai sus, si nu depind de optiunile de mixare.

Optiuni de amestecare Raport

« Orice incident grav care apare in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii c

Amestecare automatd — 1 seringa cu amestecare automata 1:1 - Cantitate egald de baza si catalizator

a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. De asemenea, puteti contacta nostru
autorizat in UE: Obelis S.A. (detaliile de contact de mai jos).

COMPOZITIE
Ingrediente esentiale - BAZA greutate% | Ingrediente esentiale - CATALIZATOR greutate %
Bisfenol a-glicidil metacrilat <40% Blsfenol A-glicidil metacrilat <40%
Trietil icoldimetacrilat <20% Tri icoldimetacrilat <20%
Activatori de pol <1% 2 kryl, <10%
Fotoinitiatori <1% Anhidrida 4-metacriloxietiltrimeliticd <5%
2 krylan <10% Peroxid de benzoil <1%
Substanta de umplere din fibre de sticla | <40% Substanta de umplere din fibre de sticla | <50%
Silice pirogena <5% Silice Pirogena <5%

CONTINUTUL MATERIALULUI DE UMPLUTURA
Sistemul de umplere contine substanta de umplere din fibre de sticla si silice modificata:

Amestecare manuala - 1 seringa cu amestecare automata, cu
adaptor manual detasabil

DEPOZITARE $1 ELIMINARE

« Anu se pastra la o temperatura de peste 24°C (75°F).

« Pastrati produsul in ambalajul original.

« A se pastra ferit de lumina directa a soarelui.

« Pentru o prospetime optima, pastrati la frigider.

« Anu se congela.

« Dacd a fost pastrata la frigider, lasati seringa sa ajunga la temperatura camerei.

« Pentru fisa cu date de securitate a produsului (SDS) sau pentru instructiunile de utilizare IFU), accesati www.bjmlabs.com.

« Anu se utiliza dupé data expirarii. A se vedea data expirarii indicata pe etichetd.

« Perioada de valabilitate este de 2 ani de la data fabricatiei.

« Produsul gol poate fi eliminat in siguranta dupa utilizare, intr-un recipient obisnuit destinat deseurilor. Produsul nu necesita
instructiuni sau precautii speciale privind eliminarea si nu este daunator pentru mediu.

1:1 - Cantitate egald de baza si catalizator

H -0- ™ To ovotnpa evioyuong vahou Kat nupitio:
ngh Q Bond SE avahoyia Bapoug 40- Sonovkou 10-20.
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ou napatiGevral napaxarm oy evburacEvBeiéeic. Mpayatooreital 6mvam ot kabopiopévn oudda acbeviv Staotavpovpevng "(’)‘”"‘““ psm{u Twv °Z"::£"lgzn e ubvo toroviec upicevyevtin, Hipton
Agaipéote TV
Katdmep! 1 X Yrert po ka1 bev undpyouy V1A OUYKEKPIHEVeG opiddes aoBeviy. tn( EUYEVOANG TTOU TIEPIEXEL TTPOOWPIVG UNIKA MTTOpE Val ioe o High-Q-Bond
ENAEIZEIZ z

+ Mévipn ouykONANON OTEQAV@VY Kal YEQUPWY, EVBETWV Kat EMEVBETWY, EVBOPPICIKWY aEOVWY, KEPAMIKWY OTEQAVAV Kal g Ag::‘:;’::zﬁzcsﬂfm oKevaoua (unv anon pavere).

YEQUPGV TUMIOU Maryland. ) ) " my ) yia va BeBatwBeite yia Ty kataMnh
: gwﬁziﬁs:j:viv:::)@vﬁ]n: HETOANKAV KpAHGTLV. 5. EEQEQMOTE TN GUPIYYa TpIV AN TV EYKATAOTA0N Tou GKPOU TAPOXTC AUTOATNC AVAREEN.
. f o i X . 6. H napox ou uhikow pnopel vayivel we egric:

Amobederypévn atabepdtnta xpwpatog oe fabog xpovou. «Ta évBer 10 6 GKpO 0TO AKPO AVAEIENG Kal TTAEETE aneudeiag

IAIOTHTEX

«To High-Q-Bond SE eival pia poviun
pNTVASNG kovia mou Sev anartei Ty

« H ta&ivopnon tov High-Q-Bond SE cupgwva pe to mpoturmo 1SO 4049 eivan Turrou 2, Katnyopiag 3.
« To High-Q-Bond SE éxet Tipry aktivonukvottag mavw amd 2,5 mm Aluminium.). H aktivormukvotnta kabopiletal wg n
KQVOTNTA EVOG UAIKOU Va Eival 0paTo OTIG aKTIVOYPaPieS aKTivwy X.

« To High-Q-Bond SE axnuatilet 16aviké 8e0p6 pe: PETAMIKA KpapaTa, TopeeAavn, KEpapIKo, 08ovTivn, opaATo,

Nov i Sumhou
50\

™V Kovia Kahumowuc o)\iq TG ETlIpoVElEC TTePE@OTE anald TNV AMOKATAOTAON TTAVW OTO OKEUAOHA EMTPEMOVTAG
TNV Kovia va KUiGEL and ONeg TIG TAEUpEC.

« Na kopwva - TomoBetiote Ty Kovia aneuBeiaq péoa Ty anokatéotaon, KaNOTTTOVTaG OAEC TIG EMQAVELEC.
Ttepewote anahd Ty G TGV 0TO OKED 0TV Kovia va KuAioet ané oAa Ta 6pia.

« Na evdoppi{ik6 afova - TomoBeTroTe T0 MapeXOHEVO Evéomopanko axkpo XXF péoa oto akpo avapedng. Eyxvote pe

™ oUpIYYa TV Kovia péoa oto Kkavdt. TomoBetrote Tov ev8oppIiko GEova Kal KoUVHOTE EAAPPUG Yia va ano@UYETE T
B8

« To High-Q-Bond SE éxet xnpikr ouyyévela pe To pétallo.

« To High-Q-Bond SE &ival pia kovia 8tmhod O - éxel évav U 0 omoiog pmopei
emiong va @ {yla dueon Kat emmAéov avtoxi ota opia.
« To gwrtonolupepi{opevo High-Q-Bond SE napéxet otic ¢ apeon Kkat 0koho 0 TnG

va eykhwpiotel aépac. Agrote T kovia va kuNioel apyé an6 To Xwpo Tou Kavaod.
Otav r| a pewbBei KahG, ™V Kovia mou mepiooevel. H mepiooeia Koviag agaipeital
ukotepa btav elvat o¢ katdotacn yénG, dgou @Tdce oTo xpovo epyaciag Tou ukikov, pe pia &atpa i aviyveutipa.
Meta v amopdkpuvon TG MeEPIOOEIC TG Koviag, eKTehéote Tov 0 Ohwv Twv

~

Tepiooelag TG Koviac.
« To High-Q-Bond SE mapéxet uynrj Guykpdtnon Kat andAutn oplakr akepatdtnTa.
« H alpiyya autopatng avapeigng tou High-Q-Bond SE e€otkovopiei xpovo katd tv
avayeiEn.
« To High-Q-Bond SE &iariBetal o€ 3 xpwpara: A2, Aeukd kat npudlagavéc. Ma va Seite Tov 0dnyo

1 kat Stacpailet

Twv opiwv ya 20 SeutepodenTa.

Matg n)\npatpoplsc XPOVOU UNIKOU, GUMBOUAEUTEITE TOV TTAPAKATW TrivaKa.

EvBeigeic xpovwv:

01 xpévot epyaciag kat TonoBétnong egaptavial and m Beppokpacia mepIBAAOVTOG Kat GTOHATOG.
O1mpoTewopEvol xpdvol Baci{oval o€ GUVBIKES OXETIKEG UE TV TTPAKTIKI.

&

v 1tooehida: www.bjmlabs.com. min:sec
« To High-Q-Bond SE kukhogopei oTnv ayopd amd6 To 2008 xwpic alayég oTn ouvBeon. Aev éxouv An@Bei ieq yla " 5 » n
Tux6Y MpoBMaTa LYEIAC A XNUIKTC AMG50NG. Xpovog epyaciag oe Beppokpacia mepiBarlovrog >01:30
ANTENAEIZEIZ Xpovog evéooTopaTIkiG TomoBétnong <05:00
ailpzzin"‘i;zﬂ Xpnotponoleitat 022:2?;21:"0 "0)\‘00 [—, cm o DWTOMOAVHEPIOHOC O EUPOC KUPATOG PWTOC 390 — 470 nm 00:20
N P Y ZupBatd pe O TIG povadec mohupepiopol mou SiatiBevral otnv ayopd h
aoBeviic alet aMepyia 43 and ta HBato p alila l HEPIOH v avop
Tou. 9. Kheiote kahd To dKpo T 0pIyYaC PETd T Xprion.
MPOXOXH! 10.Xpnotponoifote Tawieg Agiavong yia ™ ypw mepioxry. Aaivete Ta opia pe epyaleia otiABwong oe oxfipa Siokou,

« To High-Q-Bond SE mepiéxet moAupepI{OpEva OVOpEPH Ta omoia pmopei va mpokahéoouv aMepyikn Seppatitida €
Emagng o€ eunadeic aobEeVEiC Kal va KATAOTPEPOLY ToV TOAPO. ATOQEVYETE TNV EMAPI PE TO SEPPA, TA MATIA KAl TOV

KUTTENNOU 1 K@VOU.
11.ENéyxete mv épgpagn.

HaAako 10T6. MAOVETE OXOAAGTIKA PE VEPO HETA TV EMa@n. AV TapoustaoTei vaieBnTomoinan Tou SEppatog f umdpxet Emoyéc avapeiEnc:
ywotr} aMepyia o pebakpulikij prtivn, Siakoyre  xprian. ZInpeiwon: Ot xpdvol epyaaiag Kat 3 0 Ve T0 £0pog, ané g
« To High-Q-Bond SE mepiéxet uhika ta omoia: /eival evaio®nta oTo e/ epeBiCouv Ta pdria/ eivat empBAar av katamoBovv emhoyéc avapEng.
/ €peBilouv To QVaMVEUOTIKO GUOTNA Kal TO szua / umopei va mpokahécouv euaioBnTornoinon ot enagn pe To Séppa.
Ta Tov mripn KatdAoyo Twv GupBOA Tov Gtw obnyo. Emoyec avapei§ng Avadoyia
« KaBe ooBapo nepiotatiké mou cupPaivet 05 oan WE TNV apoUoa GUCKEUT) TpEmel va € oTov

K0TV apHGBia apx Tou KpdToug kAot 0T Ormoio elval EYKATEOTNHEVOG O XprioTnG fi/kal 0 aoBevric. Mopeite zmunc

Autopartn avape€n — 1 Zuplyya autopatng avapeigng 1 - lon moo6tnTa Baong kat Katahutn

Avapei§n pe 1o Xept — 1 Zuplyya QUTOUATNG AVAUEIENG HE 1 -Ton oA Baon kat Katahom

ANOGHKEYZH KAI AIAOEXZH AMOPPIMMATON

+ Mnv 1o amobnkeveTe o€ mavw amd 24°C (75°F).

« AlatnprioTE TO TIPOIGV TNV ApXIKN CUOKEVATia.

« Aatnpeite pakpia and v dpeon nhakr aktvoBolia.
« MNava givat navra PpEOKO, PUNAETE TO OTO Yuyeio.

« Av YuxBsi, aprioTe T oUplyya va emavéNBel o Beppokpacia Swpatiou.
« Mo ta Setia SDS 1 IFU, emokeBeite T 1otooehida: www.bjmlabs.com.
« Mnv 10 Xpnotpomolgite peta my nuepopnvia A&ng. Avatpégte atnv nuepopnvia AMjgng e eTikétac.
« H 81dpketa {wng givat 2 Xpovia HETA TNV NHEPOUNVIA KATAOKEUNG.
« To adeio mpoiov pmopei va amoppipBei pe ao@dMela petd T xprion o€ éva katdMnho Soxeio amoBAtwv. To mpoidv Sev

va A HE TOV |t 6 pag oty EE: Obelis S.A. (oToixeia emkovwviag mapakdtw).
IYNOEIH TIPOOAPHOYEQ XEPIOU
Baoika ouotatika- BATH % Bapoug. | Baoika cuotatika- KATAAYTHE % Bapoug.
BisGMA (Bisphenol A-glycidyl methacrylate) | <40% BisGMA (Bisphenol A-glycidyl methacrylate) | <40%
TEGDMA (6IMEBQKDU?\\IKO( £0TEPAG TNG <20% TEGDMA (S1peBakpulikdg e0TéPag TG <20%
Evepy ) <1% HEMA <10% - Mnvto
o] é <1% 4-Methacryl hyltrimelliti i <5%
HEMA <10% Ynepo&idio Tou Bev{ohiou <1%
Z@payiopa vahoy <40% Z@paylopa vahou <50%
Aiogeidio Tou muprtio <5% Ao&eid1o Tou mupitiou <5%
ENIZXYTIKA ZYZTATIKA

anartei £181kéG 08nyiec anoppiyng N mpo@uAGEels kar eivar aBAaBéc yia o mepiBaiov.



