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Instructions for use English

Product description

Ecosite Bond is a light-curing single-component bonding agent. The material can be used as
an adhesive on enamel and dentin with the self-etch, total-etch or selective-etch technique in
combination with light-curing filling materials.

Indications for use

Bonding agent for direct restorations of all cavity classes with light-curing composites,
compomers, and ormocers.

Limitations of use

Do not use the material if a sufficiently dry working area or the recommended application
technique is not possible.

Contraindication

Do not use directly on the exposed pulp.
¢ Do not use the material where there are known allergies to any of the components or
contact allergies.

Patient target group

Persons receiving treatment as part of a dental procedure, for example:
*  Loss of tooth substance due to caries, trauma, tooth abrasion or development disorders: for
direct restorations made of composites, compomers and ormocers

Intended user

Dentist

Notes for use

e Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked regularly.

* Thelightintensity should be a minimum of 600 mW /cm?2. Place the light-curing unit as close
as possible to the material. Observe the manufacturer’s instructions.

¢ In order to prevent premature polymerization due to ambient light, the material must be
added to the mixing pad immediately prior to application.

* Ensure that the etched or bonded surface does not become contaminated prior to each
subsequent working step.

* Do not remove the oxygen inhibition layer caused by the application because this is
important for the bonding process with the material applied on top.

¢ Observe the manufacturer’s instructions for all materials that are used with the product.

* Do not subject the dentin to excessive drying, particularly after etching.

e If the material is applied to the patient’s mouth with a single use applicator, the single use
applicator must be used for this one patient only for hygienic reasons.

Recommended use

Prepare tooth structure and etch if necessary

1. Preparethe cavity inaccordance with the general rules foradhesive technique. Itis advisable to
use a rubber dam. In deep cavities, protect areas close to pulp with a suitable liner.

2. Where necessary, etch as follows:

*  Selective-etch technique: Etch affected enamel with 37% phosphoric acid gel. The contact
time of the etching gel on the enamel should be 20 to 60 seconds. The etched enamel should
have a chalky white appearance. If this is not the case, etching must be repeated. Accidental
etching of dentin has no effect on the bonding values, but the reaction time of the etching
gel on dentin should not exceed 15 seconds.

* Total-etch technique: Etch dentin and enamel with 37% phosphoric acid gel. Start the
etching process with the enamel and then expand this to include the dentin. The reaction
time on the enamel should be 20 to 60 seconds. The etched enamel should have a chalky
white appearance. If this is not the case, etching must be repeated. The contact time on the
dentin must not exceed 15 seconds.

3. Rinse with water for at least 15 seconds. Remove large areas of excess water.

4. After drying, an even, moist layer must remain on the etched dentin surface requiring
treatment. If necessary, wet the dentin surface using a lightly moistened micro brush.

Apply adhesive to the tooth structure

1. Place 2-3 drops of Ecosite Bond on a mixing pad. Using a micro brush, rub the bond in for
10 seconds before leaving to work for 20 seconds.

2. Dry the surface with compressed air for 5 seconds to evaporate the solvent.

Note: Ensure that enough material remains on the tooth.
3. Light-cure the bond with a suitable LED polymerization device or a halogen polymerization
device for 10 seconds.
4. Apply light-curing composite material to the cured Ecosite Bond and light-cure in accordance

with manufacturer’s specifications.

Interactions

Moisture, materials containing eugenol and oily air may inhibit polymerization at the contact
area.

Residual risks/side effects

*  We place great importance on the quality of our products. However, please check the
product for damage and visible contamination before use.

*  Alow residual risk of unknown side effects cannot be ruled out.

* Hypersensitivity and/or allergic reactions cannot be ruled out in individuals who are
correspondingly predisposed.

Warnings/precautions

* Avoid contact with the skin! In the event of accidental skin contact, immediately wash the
affected area thoroughly with soap and water.

¢ Avoid contact with the eyes! In the event of accidental contact with the eyes, immediately
rinse thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.



Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer
(productsafety@mtcompanies.com) and to the responsible registration authorities.

Avoid contamination of the bottle content from unclean disposable brushes.

Product performance characteristics

S

hear bond strength values of light-curing composite materials, determined using the test

method described in ISO 29022:2013, on unetched and etched dentin and etched enamel, were
found to be 215 MPa in internal testing. Shear bond strength values on unetched enamel were

>

10 MPa.

Storage/disposal

Store in a dry place at 2 to 25 °C (36 to 77 °F)!
Disposal must comply with national regulations.

Composition

HEMA, Bis-GMA, ethanol, MDP, water, polymerized aminobenzoate derivative, additives.

Note: A glossary of all symbols is displayed at: http://www.dmg-america.com/literature
Caution: US Federal Law restricts this device to sale by, or on the order of a dentist, or other

practitioner licensed by law of the state in which he or she practices to use or order the use
of this device.

Mode d’emplo

Description du produit

E

cosite Bond est un agent adhésif monocomposant photopolymérisable. Ce matériau peut

&tre utilisé comme adhésif sur I'émail et la dentine grace a la technique d’automordangage,

d
P

Indications d’ut

e mordancage total ou de mordangage sélectif, en liaison avec des matériaux de remplissage
hotopolymérisables.

ation

Agent adhésif pour les restaurations directes de toutes les classes de cavités avec des
composites, des compoméres et des ormocéres photopolymérisables.

Restrictions d’utilisation

Ne pas utiliser ce matériau si les conditions recommandées (environnement de travail
suffisamment sec ou technique d'application) ne peuvent étre optimales.

Contre-indications

Ne pas utiliser le produit directement sur la pulpe exposée.
Ne pas utiliser le matériau en cas d'allergies connues a 'un des composants ou en cas
d'allergies de contact.

Groupe cible de patients

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire, par exemple :

Utilisateurs auxquels le disposi

Perte de substance dentaire due & des caries, des traumatismes, I'abrasion des dents ou
des troubles du développement : pour les restaurations directes a base de composites, de
compomeéres et d'ormocéres

f est destiné

Dentistes

Remarques concernant I'utilisation

La puissance des appareils de photopolymérisation doit &tre de 450 nm et ces appareils
doivent étre vérifiés réguliérement.

Lintensité lumineuse doit étre d’au moins 600 mW/cm2. Placer lappareil de
photopolymérisation le plus prés possible du matériau travaillé. Suivre les instructions du
fabricant.

Afin d’éviter toute polymérisation prématurée due  la lumiére ambiante, le matériau doit
&tre ajouté a la palette de mélange immédiatement avant I'application.

Vérifier que la surface mordancée ou collée n’est pas contaminée avant de passer a toute
étape ultérieure.

Ne pas retirer la couche d'inhibition par 'oxygéne causée par 'application, car celle-ci est
importante pour le processus de collage avec le produit appliqué en surface.

Respecter les instructions du fabricant pour tous les matériaux utilisés avec le produit.

Ne pas soumettre la dentine a un séchage excessif, en particulier aprés le mordancage.

Sile matériau est appliqué dans la bouche du patient a I'aide d'un applicateur a usage unique,
celui-ci doit étre utilisé uniquement pour ce seul patient, pour des raisons d’hygiéne.

Utilisation recommandée

Préparer la structure dentaire et mordancer le cas échéant

1.

Préparer la cavité conformément aux régles générales des techniques adhésives. Il est
recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc. Dans les cavités profondes, protéger les
zones proches de la pulpe avec un rebasage approprié.

Si nécessaire, procéder au mordangage comme suit :

Technique de mordangage sélectif : mordancer I'émail affecté avec un gel d'acide
phosphorique & 37 %. Le temps de contact du gel de mordangage sur I'émail doit étre de
20 a 60 secondes. L'émail gravé doit avoir un aspect blanc crayeux. Si tel n’est pas le cas, le
mordangage doit étre répété. Un mordangage accidentel de la dentine est sans incidence sur
les valeurs d’adhérence, mais le temps de réaction du gel de mordangage sur la dentine ne
doit pas dépasser 15 secondes.

Technique de mordangage total : mordancer la dentine et I'émail avec un gel d'acide
phosphorique & 37 %. Lancer le processus de mordangage au niveau de I'émail puis 'étendre
a la dentine. Le temps de réaction sur I'émail doit étre de 20 a 60 secondes. L'émail gravé
doit avoir un aspect blanc crayeux. Si tel n’est pas le cas, le mordangage doit étre répété. Le
temps de contact sur la dentine ne doit pas dépasser 15 secondes.

Rincer 4 I'eau pendant au moins 15 secondes. Eliminer les grandes surfaces d’excés d’eau.

. ATissue du séchage, une couche humide et uniforme doit rester sur la surface de la dentine
mordancée nécessitant un traitement. Le cas échéant, mouiller la surface de la dentine a
I'aide d’une microbrosse légérement humidifiée.

Appliquer un adhésif sur la structure dentaire

1.
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Verser 2 3 3 gouttes d’Ecosite Bond sur une palette de mélange. A l'aide d’une microbrosse,
faire pénétrer la colle pendant 10 secondes avant de la laisser agir pendant 20 secondes.

. Sécher la surface & I'air comprimé pendant 5 secondes pour permettre au solvant de
s'évaporer.

Remarque : s'assurer qu'il reste suffisamment de matériau sur la dent.

Photopolymériser la colle avec un appareil de polymérisation & LED ou halogéne approprié
pendant 10 secondes.

. Appliquer le matériau composite photopolymérisable sur I'Ecosite Bond durci et
photopolymériser selon les spécifications du fabricant.



Interactions

Lhumidité, les matériaux contenant de I'eugénol et I'air huileux sont susceptibles d'inhiber la
polymérisation au niveau de la surface de contact.

Risques résiduels/effets secondaires

* Nous attachons une grande importance a la qualité de nos produits. Avant utilisation,
veuillez cependant vérifier que le produit ne présente pas d’endommagements ou de
contamination visible.

* Unfaible risque résiduel d’effets secondaires inconnus ne peut pas étre exclu.

* Des réactions d’hypersensibilité et/ou allergiques ne peuvent pas étre exclues chez les
personnes prédisposées. .

Mises en garde/précautions

o Eviter tout contact avec la peau | En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone touchée au savon et 4 'eau.

o Eviter tout contact avec les yeux ! En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer tout de
suite et soigneusement a grande eau, et consulter un médecin si nécessaire.

*  Suivre les instructions du fabricant concernant les autres produits utilisés avec le matériau/
les matériaux.

* Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant (productsafety@
mtcompanies.com) et aux autorités chargées de I'immatriculation.

« Eviter toute contamination du contenu du flacon par des brosses jetables usagées.

Caractéristiques en matiére de performance

Les valeurs de résistance au cisaillement de matériaux composites photo-polymérisables sur
substance dentaire mordancée, déterminées par utilisation de la méthode d’essai décrite dans la
norme ISO 29022:2013, ont été constatées &tre >15 MPa lors d’essais réalisésen interne.

Stockage/élimination

e Conserver au sec a une température comprise entre 2 et 25°C (soit 36 et 77°F) |
e Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales en
vigueur.

Composition

HEMA, Bis-GMA, éthanol, MDP, eau, dérivé d’'aminobenzoate polymérisé, additifs.
Remarque : vous trouverez un glossaire de tous les symboles affichés a I'adresse suivante :
http://www.dmg-america.com/literature
Attention : |a loi fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif & un dentiste ou sur

ordre d'un dentiste ou de tout autre praticien disposant d’un agrément légal de I'Etat dans
lequel il exerce pour utiliser ou demander ['utilisation de ce dispositif.

Instrucciones de uso Espafiol

Descripcién del producto

Ecosite Bond es un agente adhesivo de fotopolimerizacion de un solo componente. El
material puede usarse como adhesivo sobre el esmalte y la dentina mediante técnicas de
autograbado, grabado total o grabado selectivo en combinacién con materiales de relleno de
fotopolimerizacion.

Indicaciones de uso

Agente adhesivo para restauraciones directas de toda clase de cavidades con composites
fotopolimerizables, compémeros y con base de Ormocer.

Limitaciones de uso

No usar el material si no se dispone de un érea de trabajo suficientemente seca o no se puede
realizar la técnica de aplicacién recomendada.

Contraindicaciones

* No usar directamente en la pulpa expuesta.
*  No usar el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o alergias
de contacto.

Grupo de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental, por ejemplo, en

los siguientes casos:

e Pérdida de sustancia dental debido a caries, fracturas, abrasién dental o anomalias de
desarrollo. Para restauraciones directas hechas de composites, compémeros y con base de
Ormocer.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

* Laemision de las lamparas de fotopolimerizacion debe ser de 450 nm y deben revisarse de
forma periédica.

¢ La intensidad de la luz deberia ser al menos de 600 mW/cm2. Colocar la unidad de
fotopolimerizacion lo mas cerca posible del material. Contemplar las instrucciones del
fabricante.

¢ Para prevenir la polimerizacién prematura a causa de la luz ambiental, el material se debe
afiadir a la paleta de mezcla justo antes de aplicarlo.

e Asegurarse de que la superficie grabada o adherida no se ha contaminado antes de cada
fase del trabajo.

* No retirar la capa de inhibicion por oxigeno, ya que es importante para el proceso de
adhesion con el material aplicado sobre ella.

¢ Seguir las instrucciones del fabricante de todos los materiales que se utilicen con los
productos.

¢ No someter la dentina a un secado excesivo, especialmente después del grabado.

* Siel material se aplica a la boca del paciente con un aplicador de un solo uso, el aplicador de
un solo uso solo se debe utilizar en ese paciente por motivos de higiene.

Recomendaciones de uso

Preparar la estructura dental y el grabado si fuese necesario

1. Preparar la cavidad de acuerdo con las disposiciones generales para técnicas adhesivas.
Se recomienda el uso de un dique de goma. En cavidades profundas, proteger las zonas
cercanas a la pulpa con un liner adecuado.

2. Cuando sea necesario, realizar un grabado del siguiente modo:

* Técnica de grabado selectivo: Grabar el esmalte afectado con un gel de acido fosférico al
37 %. El tiempo de contacto del gel de grabado en el esmalte debe ser de entre 20 y 60
segundos. El esmalte grabado debe tener una apariencia blanca similar a la tiza. De no ser asi,
repetir el grabado. El grabado accidental de la dentina no tiene efecto alguno en los valores
de adherencia, pero el tiempo de reaccion del gel de grabado en la dentina no debe superar
los 15 segundos.

¢ Técnica de grabado total: Grabar la dentina y el esmalte con un gel de acido fosférico al
37 %. Iniciar el proceso de grabado por el esmalte y, a continuacion, ampliarlo para incluir la
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dentina. El tiempo de reaccion en el esmalte debe ser de entre 20 y 60 segundos. El esmalte
grabado debe tener una apariencia blanca similar a la tiza. De no ser asi, repetir el grabado. El
tiempo de contacto de la dentina no debe superar los 15 segundos.

3. Aclarar con agua durante al menos 15 segundos. Eliminar el exceso de agua.

4. Después del secado, debe quedar una capa himeday uniforme en la superficie grabada de la
dentina que necesita tratamiento. Si fuese necesario, humedecer la superficie de la dentina
con un microcepillo ligeramente humedecido.

Aplicar el adhesivo a la estructura dental

1. Aplicar 2-3 gotas de Ecosite Bond en una paleta de mezcla. Aplicar Ecosite Bond frotando
el adhesivo durante 10 segundos con un microcepillo, antes de dejar que actte el material
durante 20 segundos.

2. Secar la superficie con aire comprimido durante 5 segundos para evaporar el disolvente.

Nota: Asegurarse de que quede suficiente material sobre el diente.
3. Fotopolimerizar el adhesivo con un dispositivo de polimerizacion led o halégeno adecuado
durante 10 segundos.
4. Aplicar material de composite fotopolimerizable al Ecosite Bond endurecido y

fotopolimerizar segin las indicaciones del fabricante.

Interacciones

La humedad, los materiales que contienen eugenol y el aire cargado de aceite pueden inhibir la
polimerizacion en la zona de contacto.

Riesgos/Efectos secundarios residuales

¢ Lacalidad de nuestros productos es primordial para nosotros. Sin embargo, recomendamos
comprobar que el producto no presente dafios ni contaminacién visible antes de usarlo.

* No se puede descartar la existencia de un riesgo residual bajo de que se produzcan efectos
secundarios desconocidos.

* No se pueden descartar reacciones de hipersensibilidad y/o alérgicas en personas con
predisposicion.

Advertencias/Precauciones

e jEvitar el contacto con la piel! En caso de contacto accidental con la piel, lavarinmediatamente
la zona afectada con aguay jabon.

e jEvitar el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lavar
inmediatamente con abundante agua y acudir al médico si fuera necesario.

e Seguir las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilizan con el
material o los materiales.

 Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse al fabricante
(productsafety@mtcompanies.com) y a las autoridades de registro competentes.

e Evitar la contaminacién del contenido del bote por cepillos desechables sucios.

Caracteristicas de rendimiento del producto

Los valores de resistencia de adhesion al cizallamiento de los materiales compuestos
fotopolimerizables sobre sustancia dental grabada, determinados segin el método de ensayo
descrito en la norma ISO 29022:2013, fueron > 15 MPa en pruebas internas.

Almacenamiento/Eliminacién

* jAlmacenar en un lugar seco a temperaturas entre 2 y 25 °C (entre 36 y 77 °F)!
¢ Laeliminacion debe cumplir con las normas nacionales.

Composicién

HEMA, Bis-GMA, etanol, MDP, agua, derivado de aminobenzoato polimerizado, aditivos.

Nota: Para ver un glosario de todos los simbolos utilizados, ingresar a http://www.dmg-
america.com/literature

jAtencién! Las Leyes Federales de EE. UU. restringen la venta de este producto a los
odontélogos u otros profesionales autorizados por la legislacion del estado en el que ejercen
su profesion y usan u ordenan el uso de este dispositivo.



