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1. Н аименование медицинского изделия

Цемент стоматологический для реставрации зубов eCEMENT 
в исполнениях

2. Область применения
Медицинское изделие может применяться в лечебных или лечебно­
профилактических учреждениях.

3. Показания для применения медицинского изделия
Коррекция, косметическая и функциональная реставрация поврежден­
ных и здоровых зубов с использованием композитного полимерного 
цемента.

eCEM ENT Е/С(е-Ц ЕМ ЕНТ ЭЛ/СИ): Тонкие реставрации с высокой 
прозрачностью, когда предпочтительно использовать только светоот­
верждаемый цемент (включая облицовки и коронки, толщина которых 
не более 2 мм).
eCEM ENT Н/С(е-ЦЕМ ЕНТ ДИ/СИ): Более толстые реставрации со 
средней или высокой опаковостью и низкой прозрачностью, когда тре­
буется цемент двойного отверждения (включая опаковые облицовки, 
вкладки, коронки и трехэлементные мостовидные протезы, в основном 
в боковых участках).
ПРИМ ЕЧАНИЕ: Исключая высокопрочные реставрации из цирко- 
ния/оксида алюминия.

4. Противопоказания медицинского изделия

Не используйте медицинское изделие в отношении пациентов с исто­
рией выраженных аллергических реакций к метакрилатным смолам.
Не изучено влияние хлорида бензалкония на развитие вторичного ка­
риеса. Подобных исследований не проводилось, поэтому не рекомен­
дуется применять SELECT HY ETCH к пациентам с этим диагнозом.

5. М еры предосторожности при применении медицинского изделия

Используйте медицинское изделие строго в соответствии с инструкци­
ей по применению.
ALL-BOND UNIVERSAL и PORCELAIN PRIMER легко воспламеняе­
мы.
Фосфорная и плавиковая кислоты химически очень агрессивны и яв­
ляются сильными раздражителями для глаз и тканей. Если какая-либо 
из них случайно брызнула в глаз, промойте его большим количеством 
воды в течение 15 минут и обратитесь к врачу. Кроме того, плавиковая



кислота выделяет испарения, которые раздражают дыхательные пути. 
Продолжительное вдыхание испарений опасно и может вызывать по­
вреждения тканей. Для защиты пациента и медицинских работников им 
следует использовать защитные очки и перчатки. При внутриротовой 
реставрации фарфора должна быть использована резиновая заслонка.
Не используйте PORCELAIN ETCHANT (4% HF) для протравки по­
верхностей эмали или обнаженного дентина.
При работе с медицинским изделием используйте качественную изоля­
цию, например, коффердам, т.к. контакт со слюной, кровью и другими 
биологическими жидкостями может снизить эффективность пломбиро­
вания.
Плотно закрывайте шприцы сразу после использования оригинальным 
колпачком.
Удостоверьтесь в правильном соединении канюли перед нанесением. 
Материал должен выдавливаться легко.
Избегайте контакта медицинского изделия с кожей и глазами. После 
работы с медицинским изделием тщательно промойте руки с мылом. 
Во время работы с медицинским изделием как медицинскому работни­
ку, так и пациенту противопоказано принимать пищу, курить, пить во­
ду или иные жидкости.
В случае попадания в глаза сразу же промойте их большим количе­
ством воды и обратитесь за медицинской помощью.
Загрязнения слюной, кровью или водой во время проведения процеду­
ры следует избегать, т.к. такое загрязнение может нарущить дентинную 
связку с зубными адгезивами и привести к уменьшению долговечно­
сти реставрации. Использование резиновой заслонки рекомендуется 
для всех случаев, где вероятно загрязнение.
Предупреждение для недопущения перекрестного заражения: Продукт 
может содержать детали, предназначенные для одноразового использо­
вания. Использованные и загрязненные элементы должны быть утили­
зированы. Не подвергать очистке, дезинфекции и повторному исполь­
зованию.

PORCELAIN ETCHANT микроскопически загрубляет поверхность 
фарфора и стекол, поэтому избегайте контакта протравки и глазиро­
ванного фарфора, иначе эта поверхность потеряет свой блеск.
Не протравливайте реставрацию заново, если это было сделано в лабо­
ратории. Чрезмерное протравливание может ослаблять фарфор и при­
водить к деградации силы связки.
Не следует использовать профилактические пасты, содержащие добав­
ки масла или фтора, что может повлиять на протравливание.
BISCO рекомендует в участках с близко расположенной пульпой за­
щищать ее аппликацией TheraCal LC - материалом стоматологическим 
полимерным светоотверждаемым для защиты пульпы зуба. Для обес-



♦

печения аккуратного прилегания окончательной реставрации, защита 
пульпы должна быть нанесена до снятия слепка.
Избегайте контакта компонентов медицинского изделия с кожей. 
Неполимеризованная смола может вызвать сенсибилизацию у предрас­
положенных лиц. В случае контакта, промойте соответствующий уча­
сток кожи с водой и мылом.
Рабочее время и время схватывания ускоряются в теплой среде полости 

рта.
Для предупреждения полимеризации или засорения смесительная ка­
нюля двойного шприца должна быть оставлена на месте до следующей 
аппликации. При использовании в полости рта протрите смесительную 
канюлю дезинфектором до того, как поместить на хранение.
Обратите внимание на срок годности на этикетке отдельных элементов.

Меры предосторожности, касающиеся исключительно отдельных 
компонентов медицинского изделия:

По SELECT HV ETCH:

♦

Не держите SELECT HV ETCH на прямом солнечном свете. Длитель­
ное воздействие может способствовать изменению цвета протравки без 
влияния на ее эффективность.
Проверяйте протравку на смесительной подкладке до использования ее 
на пациентах, чтобы ознакомиться с необходимым давлением для вы­
давливания протравки через канюлю. Никогда не используйте материал 
во рту без предварительной проверки текучести. Никогда не прилагай­
те большого давления на поршень при использовании во рту, т.к. это 
может привести к неконтролируемому выходу материала из шприца. 
Если возникает сопротивление, не продолжайте давления. Вместо этого 
замените канюлю новой и проверьте текучесть перед использованием. 
Не прилагайте слишком грубые усилия для соединения двух систем - 
это может привести к поломке.
Не надавливайте на поршень, если шприц закрыт, т.к. избыточное дав­
ление в шприце может привести к выходу протравки через уплотнение 
поршня.
Не надавливайте на поршень, если шприц без канюли, т.к. в этом слу­
чае протравка может брызнуть из шприца.
Закрывайте шприц крышкой, когда не используете его, во избежание 
высушивания материала.
Не перегоняйте материал между шприцом и заправочным шпри­
цом, так как это может вызвать и смешивание с воздухом.
Перед использованием осмотрите шприц. Могут возникнуть следую­

щие проблемы:
1. Материал может находиться между поршнем и стенкой. В этом 
случае продукт находится в рабочем состоянии.



2. Если невозможно заправить шприц, устраните воздух из шприца 
и повторите заправку. Поршень шприца может отойти, если отдернуть 
его слишком быстро. Присоедините канюлю надежно, в ином случае 
возможна утечка материала.

По ALL-BOND UNIVERSAL:
ALL-BOND UNIVERSAL является светоотверждаемым материалом, 
поэтому используйте его сразу после того, как он был помещен в сме­
сительную чашечку. Продолжительное соприкосновение с воздухом 
или длительное воздействие света может привести к улетучиванию 
растворителя или сгущению адгезива соответственно.
Во избежание испарения ALL-BOND UNIVERSAL держите контейнер 
плотно закрытым.
Избегайте контакта ALL-BOND UNIVERSAL с кожными покровами, 
т.к. неполимеризованная смола может приводить к раздражению кожи. 
В случае возникновения контакта, промойте кожу водой с мылом.
Если на структуре зуба использовался материал, содержащий эвгенол в 
течении 2-3 недель, очистите структуру зуба абразивом, прежде, чем 
использовать адгезив.
Кончик световода полимеризующей лампы должен располагаться как 
можно ближе и под прямым углом к поверхности адгезива. В случае, 
если значительная поверхность должна быть светополимеризована, ре­
комендуется разделить область на несколько участков и светополиме- 
ризовать каждый участок отдельно.
Низкая интенсивность полимеризующего прибора приводит к плохой 
адгезии.

6. Возможные побочные действия при использовании медицинско­
го изделия

Побочных действий при использовании медицинского изделия не вы­
явлено.

7. Взаимодействие с другими медицинскими изделиями

Не следует использовать медицинское изделие совместно с профилак­
тическими пастами, содержащими добавки масла или фтора.

8. Указание возможности и особенностей применения медицинско­
го изделия для людей с имплантируемыми в организм человека 
медицинскими изделиями, беременных женщ ин, женщ ин в период 
грудного вскармливания, детей, взрослых, имеющих хронические 
заболевания



Противопоказаний к применению медицинского изделия в отношении 
данных лиц не выявлено.

9. Сведения о возможном влиянии использования медицинского 
изделия на способность управлять транспортными средствами, ме­
ханизмами

Сведений о возможном влиянии использования медицинского изделия 
на способность управлять транспортными средствами, механизмами не 
выявлено.

10. Срок хранения и указание на запрет использования медицин­
ского изделия по истечении срока хранения, гарантийны е обяза­
тельства

Срок хранения элементов набора, упакованных в шприцы в виде гото­
вого продукта, при соблюдении условий хранения, составляет:
Для eCEMENT L/C - 3 года с даты производства.
Для eCEMENT D/C -  2 года с даты производства.
Для ALL-BOND UNIVERSAL -  2 года с даты производства.
Для eCEMENT TRY-IN PASTE (все виды пробных паст) -  2 года с даты 
производства.
Для SELECT HV ETCH -  2 года с даты производства.
Для PORCELAIN ETCHANT -  2 года с даты производства.
Для PORCELAIN PRIMER -  2 года с даты производства.

11. Условия хранения и методы транспортирования

I
11.1. Условия хранения

Храните набор при температуре (2°С - 25°С) в течение 2-х лет с даты 
производства. Перед использованием проверьте срок годности каждого 
отдельного компонента. Как медицинское изделие, так и его отдельные 
компоненты не могут быть использованы по истечению срока годно­
сти.

11.2. М етоды транспортирования

Особые требования к перевозке, отличные от требований к наземной 
перевозке, перевозке по морю и по воздуху фосфорной кислоты крепо­
стью не более 85 процентов из Группы упаковки III 8-го класса опасно­
сти (UN 1805), а также растворов этилового спирта из Группы упаковки 
II 3-го класса опасности (UN 1170) отсутствуют.
Правила транспортировки изделий, содержащих фосфорную кислоту, 
соответствуют требованиям, установленным ГОСТ 6552-80 (пункт 5.2).



Таким образом, медицинское изделие перевозят всеми видами транс­
порта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на 
данном виде транспорта. Фосфорная кислота содержится в SELECT HV 
ETCH.
При транспортировке не должны нарушаться условия хранения.

12. Указание на необходимость хранения медицинского изделия в 
местах, недоступных для детей

Медицинское изделие необходимо хранить в местах, недоступных для 
детей.

13. Указание, при необходимости, специальных мер предосторож­
ности при уничтожении неиспользованных медицинских изделий;

Канюли и шприцы предназначены для одноразового использования. 
Утилизируйте их сразу после использования. Не используйте повторно 
во избежание перекрестного инфицирования.
Утилизация медицинского изделия в РФ осушествляется организацией, 
осушествляющей медицинскую деятельность, в соответствии с Сан- 
ПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологическими требованиями к 
обращению с медицинскими отходами" (изделия класса Г) и утвер­
жденной инструкцией организации, а также производителем медицин­
ского изделия в соответствии с Директивой ЕС 93/42/ЕЕС.

14. Сведения о производителе медицинских изделий -  наименова­
ние, адрес места нахождения, почтовый адрес, телефон, адрес места 
производства медицинских изделий

Bisco Inc.
1100 W. Irving Park Road 
Schaumburg, IL 60193,
USA
Phone: 847-534600 
Fax: 847-891-5049 
http://www.bisco.com/

«Биско Инк.»
1100, В. Ирвинг-Парк-роуд,
Шаумбург, Иллинойс, 60193 
США
Телефон: 847-534600 
Факс: 847-891-5049 
http://www.bisco.com/



15. Варианты комплектации медицинского изделия

Медицинское изделие представлено в исполнениях:

1. Ц емент стоматологический для реставрации зубов eCEM ENT в 
наборе:

- eCEMENT D/C RESIN CEMENT SYRINGE - композитный стомато­
логический цемент двойного отверждения, оттенок универсальный, 
сдвоенный шприц, 8 г
- eCEMENT L/C RESIN CEMENT TRANSLUCENT SYRINGE -  ком­
позитный стоматологический цемент светового отверждения, оттенок 
полупрозрачный, шприц, 4,5 г
- eCEMENT L/C RESIN CEMENT MILKY BRIGHT SYRINGE -  компо­
зитный стоматологический цемент светового отверждения, оттенок яр­
ко-молочный, шприц, 4,5 г
- ALL-BOND UNIVERSAL -  универсальный адгезив, 6 мл
- PORCELAIN PRIMER -  прегидролизированный праймер для керами­
ки, 3 мл
- PORCELAIN ETCHANT -  4% плавиковая кислота буферизированная 
гелеобразная, 5 г
- SELECT HV ETCH, w/BAC -  гель для точечного травления, 5 г

Принадлежности:
- Канюли -  до 50 шт.
- Носики для канюль разного типа -  до 50 шт.
- Аппликаторы для нанесения адгезива -  25 шт.
- Кюветы - 4 пластины по 3 шт.

2. Ц емент композитный стоматологический двойного отверждения  
для реставрации зубов eCEM ENT D/C RESIN CEM ENT SYRINGE  
в составе:

- eCEMENT D/C RESIN CEMENT SYRINGE - композитный стомато­
логический цемент двойного отверждения, оттенок универсальный, 
сдвоенный шприц, 8 г

Принадлежности:
- Канюли -  до 50 шт.
- Носики для канюль разного типа -  до 50 шт.



3. Ц емент композитный стоматологический светового отверждения  
для реставрации зубов eCEM ENT L/C RESIN CEM ENT А1 
SYRINGE в составе:

- eCEMENT L/C RESIN CEMENT A1 SYRINGE -  композитный стома­
тологический цемент светового отверждения, оттенок универсальный, 
шприц, 4,5 г

4. Ц емент композитный стоматологический светового отверждения  
для реставрации зубов eCEM ENT L/C RESIN CEM ENT  
TRANSLUCENT SYRINGE в составе:

- eCEMENT L/C RESIN CEMENT TRANSLUCENT SYRINGE -  компо­
зитный стоматологический цемент светового отверждения, оттенок по­
лупрозрачный, шприц, 4,5 г

5. Ц емент композитный стоматологический светового отверждения  
для реставрации зубов eCEM ENT L/C RESIN CEM ENT M ILK Y  
BRIGH T SYRINGE в составе:

- eCEMENT L/C RESIN CEMENT MILKY BRIGHT SYRINGE -  компо­
зитный стоматологический цемент светового отверждения, оттенок яр­
ко-молочный, шприц, 4,5 г

Принадлежности:

- eCEMENT TRY-IN PASTE TRANSLUCENT -  пробная паста, оттенок 
полупрозрачный, шприц, 2г
- eCEMENT TRY-IN PASTE А1 -  пробная паста, оттенок универсаль­
ный, шприц, 2г
- eCEMENT TRY-IN PASTE MILKY BRIGHT -  пробная паста, оттенок 
молочно-белый, шприц, 2г

В комплектацию изделия входит перечень компонентов, перечислен­
ный выше (для каждого варианта исполнения соответственно). Проб­
ные пасты поставляются только по отдельности, по 1 шт.

16. Технические характеристики

eCEM ENT (е-ЦЕМ ЕНТ) Набор адгезивный стоматологический для 
реставрации зубов eCEM ENT:
eCEMENT(e-ЦEMEHT) является композитной цементирующей систе­
мой, созданной для упрощения фиксации реставраций из Дисиликата Ли­
тия (IPS e.max®). Дисиликат Лития -  это созданная на основе кремния
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стеклокерамика, которая доступна в прессуемом или фрезеруемом вари­
анте, как с высокой опаковостью, так и средней опаковостью и высокой 
или низкой прозрачностью.
Набор eCEM ENT(e-Il,EM EHT) содержит:
Светоотверждаемый (eCEM ENT L/C) и двойного отверждения 
(eCEM ENT D/C) композитный цемент, обеспечивая исключительную ре­
тенцию и эстетику для всех реставраций из Дисиликата Лития. Набор 
eCEM ENT (е-ЦЕМ ЕНТ) может также использоваться для цементации 
других керамических реставраций на основе кремния.
ALL-BOND UNIVERSAL -  адгезив на основе спирта и воды, который 
связывается с дентином и с препарированной и не препарированной эма­
лью. Будучи универсальным адгезивом, ALL-BOND UNIVERSAL был со­
здан для полной совместимости со светоотверждаемыми, самоотверждае- 
мыми и двойного отверждения композитными материалами.
PORCELAIN PRIM ER -  прегидролизированный праймер (однокомпо­
нентный агент силан) для керамики на основе ацетона и спирта, суще­
ственно повышающий силу связки между керамикой и композитом. Силан 
-  мономер двойной функции, состоящий из силановой группы, которая 
входит в контакт с поверхностью керамики, и метакриловой группы, ко­
торая встраивается в матрицу смолы композита. Этот агент позволяет по­
высить увлажняемость обработанной поверхности и обеспечивает луч­
шую устойчивость к износу поверхности бондинга.
SELECT H V ETCH - 35% гель для точечного травления. Служит для 
протравливания дентина/эмали высокой вязкости, предназначенная для 
использования на эмали, дентине, и в качестве очищающего агента для 
реставрационных субстратов. Данная протравка позволяет обеззараживать 
и оставлять протравленную поверхность чистой.
PORCELAIN ETCHANT -  4% плавиковая кислота буферизированная ге­
леобразная, предназначенная для улучшения связи между фарфором или 
керамикой и композитом за счет увеличения площади фарфора или кера­
мики. Ее эффект схож с эффектом пескоструйной обработки, но является 
более контролируемым и показывает лучшие результаты.

Принадлежности:

1. Канюли -  до 50 штук.
Канюля является принадлежностью для медицинского изделия. Канюля 
состоит из пластиковой части, выполненной из полипропилена и металли­
ческой части, выполненной из нержавеющей стали(304). Пластиковая 
часть канюли прикрепляется к щприцу, металлическая предназначена для 
подачи пломбировочного материала.
2. Носики для канюль разного типа -  до 50 щтук.
3. Аппликаторы для нанесения адгезива -  25 щтук.



Аппликаторы служат для удобства нанесения универсального адгезива 
ALL-BOND UNIVERSAL. Наконечники аппликаторов выполнены из 
нейлона.
4. Кюветы -  4 пластины по 3 шт. (длина/ширина -  3±0,3 х 3±0,3 мм) 
Кюветы предназначены для тестирования универсального адгезива ALL­
BOND UNIVERSAL до применения его по назначению.

eCEM ENT Try-in Paste -  пробная паста, которая используется для визу­
альной коррекции при фиксации протезов или других изделий (вкладок, 
накладок, виниров, коронок и мостов) к тканям зуба или другим изделиям в 
условиях лаборатории.
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Таблица 1. Физические свойства eCEMENT D/C (е-ЦЕМЕНТ ДИ/СИ)
Свойство Значение

Прочность при изгибе не менее 50 МПа
Диаметральная прочность материала 
после затвердевания при диаметраль­
ном разрыве

не менее 34 МПа

В О допогл ощение не более 50 мкг/ммЗ
В О дорастворимость не более 5 мкг/ммЗ
Чувствительность к окружающему 
освещению

Материал устойчив к свету в кабине­
те стоматолога или в зуботехниче­
ской лаборатории, не отверждаясь, в 
течение не менее 60 с.

Упругость при изгибе не более прочности при изгибе

Глубина отверждения (при облуче­
нии светом не менее 20 с)

не менее 2 мм

Рентгеноконтрастность МИ рентгеноконтрастно
Длина волны, требуемая для полиме­
ризации (затвердевания)

400-550 нм

и

Таблица 2. Ф изические свойства eCEM ENT Ь/С(е-Ц емент ЭЛ/СИ)
Свойство Значение

Прочность при изгибе не менее 50 МПа
Диаметральная прочность материала 
после затвердевания при диаметраль­
ном разрыве

не менее 34 МПа

Водопоглощение не более 50 мкг/ммЗ
Водорастворимость не более 5 мкг/ммЗ
Чувствительность к окружающему 
освещению

Материал устойчив к свету в каби­
нете стоматолога или в зуботехни­
ческой лаборатории, не отвержда­
ясь, в течение не менее 60 с.

Упругость при изгибе не более прочности при изгибе

Глубина отверждения (при облучении 
светом не менее 20 с)

не менее 2 мм

Рентгеноконтрастность МИ рентгеноконтрастно
Длина волны, требуемая для полиме­
ризации (затвердевания)

400-550 нм



Таблица 4. Химический состав eCement L/C (Translucent)

Описание Сведения о материа- 
ле (марка, номер CAS 
и/или производитель)

П роцент

Стронциевое стекло GM-32087 69%
Кремнезём Aerosil ОХ-50 13%
Бисфенол-А-
диглицидилметакрилат

CAS 1565-94-2, произ­
водитель ССР 
Composites, США

6%

Уретан диметакрилат CAS 74389-53-0, про­
изводитель Esstech 
Inc., США

6%

Т риэтиленглико л ьдиметакрилат CAS 109-16-0, произ­
водитель Esstech Inc., 
США

4%

Тетрагидрофурфурил метакри­
лат

CAS 2455-24-5, произ­
водитель Esstech Inc., 
США

2%

eCement L/C не имеет красителей в составе

Таблица 5. Химический состав eCem ent L/C (M ilky Bright)
Описание Сведения о материа- 

ле (марка, номер CAS 
и/или производитель)

П роцент

Стронциевое стекло GM-32087 68,956%
Кремнезём Aerosil ОХ-50 13%
Пигмент Flamenco Satina 120Т 0,044%
Бисфенол-А-
диглицидилметакрилат

CAS 1565-94-2, произ­
водитель ССР 
Composites, США

6%

Уретан диметакрилат CAS 74389-53-0, про­
изводитель Esstech 
Inc., США

6%

Т риэтиленгл икольдиметакрил ат CAS 109-16-0, произ­
водитель Esstech Inc., 
США

4%

Тетрагидрофурфурил метакри­
лат

CAS 2455-24-5, произ­
водитель Esstech Inc., 
США

2%

Оттенок ярко-молочный обусловлен пигментом марки Flamenco Satina 120Т

Таблица 6. Химический состав eCem ent L/C (А1)
Описание Сведения о материа- П роцент



ле (марка, номер CAS 
и/или производитель)

Стронциевое стекло GM-32087 68,99%
Кремнезём Aerosil OX-50 13%
Пигмент FD&C Yellow No.5 0,0076%
Пигмент Red Iron Oxide 0,0012%
Пигмент Black Iron Oxide 0,0012%
Бисфенол-А-
диглицидилметакрилат

CAS 1565-94-2, произ­
водитель ССР 
Composites, США

6%

Уретан диметакрилат CAS 74389-53-0, про­
изводитель Esstech 
Inc., США

6%

Т риэтил енглико л ьдиметакрилат CAS 109-16-0, произ­
водитель Esstech Inc., 
США

4%

Тетрагидрофурфурил метакри­
лат

CAS 2455-24-5, произ­
водитель Esstech Inc., 
США

2%

Оттенок универсальный обусловлен совокупностью пигментов: FD&C 
Yellow N0 .5 , Red Iron Oxide, Black Iron Oxide

Таблица 7. Химический состав eCem ent D/C
Описание Сведения о мате- 

риале (марка, но- 
мер CAS и/или 
производитель)

П роцент

Катализатор (находится в первой половине сдвоенного шприца)

Стронциевое стекло GM-32087 53%

Кремнезем Aerosil ОХ-50 6%

Бисфенол-А-

диглицидилметакрилат

CAS 1565-94-2, 

производитель ССР 

Composites, США

25%

Триэтиленгликольдиметакрилат CAS 109-16-0, про­

изводитель Esstech 

Inc., США

15%
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Бензоилпероксид CAS 94-36-0, произ­
водитель Esstech 
Inc., США

1%

Основа (находится во второй половине сдвоенного шприца)

Бариевое стекло GM-27884 34,99%

Фторид иттербия SG-YBFIOO 14,5%

Оксид иттербия SG-YBSO30CMPI0 6,5%

Кремнезем Aerosil OX-50 6%

Пигмент FD&C Yellow No.5 0,0076%

Пигмент Red Iron Oxide 0,0012%

Пигмент Black Iron Oxide 0,0012%

Бисфенол-А-

диглицидилметакрилат

CAS 1565-94-2, 

производитель ССР 

Composites, США

12%

Уретан диметакрилат CAS 74389-53-0, 

производитель 

Esstech Inc., США

12%

Триэтиленгликольдиметакрилат CAS 109-16-0, про­

изводитель Esstech 

Inc., США

9%

Тетрагидрофурфурил метакри­

лат

CAS 2455-24-5, 

производитель 

Esstech Inc., США

5%

Оттенок универсальный обусловлен совокупностью пигментов; FD&C 

Yellow N0 .5 , Red Iron Oxide, Black Iron Oxide



Таблица 8. Физические свойства SELECT HV ETCH w/BAC (с бензал-

СВОЙСТВО Значение
pH <1
Состояние/Внеш ний вид Темно-синий гель

Вязкость Более 2 МПа* с

Таблица 9. Химический состав универсального адгезива ALL-BOND
UNIVE1RSAL

ОПИСАНИЕ П РО Ц ЕНТ ПО  
М АССЕ

Номер
CAS

Этанол 39 64-17-5
Бисфенол-А-диглицидилметакрилат 37 1565-94-2

Г идроксиэтилметакрилат 9 868-77-9
Деионизированная вода 3 7732-18-5

10-метакрилоилоксидецил дигидроген 
фосфат

10 85590-00-7

Этил-4-диметиламинобензоат 2 10287-53-3

и

Таблица 10. Химический состав геля для точечного травления  
SELECT HV ETCH.

Наименование вещества П роцент по массе Н омер CAS
Фосфорная кислота 35% 7664-38-2
Хлорид бензалкония 1% 8001-54-5

Диоксид кремния 64% 7631-86-9

Таблица 11. Химический состав PORCELAIN ETCHANT.
Н аименование вещества П роцент по массе Номер

CAS
Плавиковая кислота 4% 7664-39-3
Полиакриламидометилпропансульфокислота

96% 27119-07-
9



Таблица 12. Физические свойства PORCELAIN ETCHANT.

Свойство Значение
pH <1
Состояние/Внеш ний вид Г ель оранжевого цвета

Вязкость Более 2 МПа* с

Таблица 13. Химический состав PORCELAIN PRIM ER.
Наименование вещества П роцент по массе Н омер CAS

Этанол 45% 64-17-5
Ацетон 45% 67-64-1

Силан
10% 2530-85-0

eCEM ENT TRY-IN PASTE -  пробная паста, которая может использовать­
ся для визуализации и предопределения эстетики после окончательной це­
ментировки при использовании композитных цементирующих систем, создан­
ных для упрощения фиксации реставраций из Дисиликата Лития. Паста во­
дорастворима и легко смывается. Доступны три различных оттенка пасты: 
полупрозрачный, универсальный и молочно-белый.

Таблица 14. Химический состав eCEM ENT Try-In Paste
Н аименование компонента Номер CAS П роцент по массе

Г лицерин 56-81-5 65,99
Стеклообразная фритта 65997-18-4 24,0
Аморфный кремнезём 112945-52-5 10,0
Пигмент - оксид железа 1309-37-1 0,005
Пигмент — тартразин 12225-21-7 0,005

Таблица 15. Ф изические свойства универсального адгезива ALL­
BOND UNIVERSAL

Свойство Значение
pH 2 .5 -3 .5
Воспламеняемость Воспламеняемый
Относительная плотность 0 .9 -  1.1
Адгезивная прочность в соединении с твердыми 
тканями зуба

Не менее 7 МПа



Таблица 16. Физические свойства канюль и материалы, из которых они
изготовлены

Свойство Значение
Материалы Игла -  нержавеющая 

сталь марки 304 (СAS 
65997-19-5)
Насадка -  полипропи­
лен (CAS 9003-07-0)

Шероховатость Менее 0.03 мм
Твердость 300-350 HBW
Радиус притупления Не более 0.03 мм

(I
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17. М етодика применения медицинского изделия

Внимательно ознакомьтесь с инструкцией по каждому компоненту меди­
цинского изделия, прежде чем приступить к его применению.

eCEM ENT Е/С(еЦЕМ ЕНТ ЭЛ/СИ) и eCEM ENT В/С(еЦ ЕМ ЕН Т
ДИ/СИ)

Ш АГ 1. П одготовка Реставрации и Примерка
1 .Если лаборатория еще не провела протравку реставрации, следует исполь­

зовать протравку для керамики. Снимите колпачок с PORCELAIN 
ETCHANT, надежно укрепите канюлю из черного пластика и проверьте те­
кучесть протравки до аппликации. Нанесите PORCELAIN ETCHANT на по­
верхность бондинга; 25 сек. для Диссиликата Лития (или получите рекомен­
дации по времени протравки от лаборатории для другого сорта керамики). 
Промойте и просушите.
2.Кисточкой нанесите 1 слой PORCELAIN PRIMER на внутренние поверхно­
сти реставрации и оставьте там на 30 сек. Просушите воздушным шприцом в 
течение 3-5 сек.
После примерки обеззаразьте внутреннюю поверхность реставрации. Фос­
форная кислота или ультразвуковая ванночка со спиртом (при использовании 
ванночки длительность процедуры составляет примерно 2 минуты) удалит 
органические остатки, сохранив PORCELAIN PRIMER интактным. Промойте 
и просушите.

Ш АГ 2. П одготовка П рецарированного Зуба
1.Выберите либо технику самопротравливания, либо полного протравлива­
ния ниже.
Примечание: Если бондинг будет осуществляться в основном к эмали, реко­
мендуется техника полной протравки.
Техника самопротравливания; Подготовьте полость. Тщательно промойте 
струей воды. Промокните абсорбирующим тампончиком или воспользуйтесь
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высокоскоростным отсосом в течение 1-2 сек., чтобы удалить избыток воды . 
Не пересушивайте.
Техника полного протравливания; Подготовьте полость. Тщательно про­
мойте струей воды. Закрепите голубую канюлю. Протравите эмаль и дентин, 
используя SELECT HV ETCH в течение 15 сек. Тщательно промойте. Удали­
те избыток воды, промокнув поверхность абсорбирующими тампончиками, 
или воспользуйтесь высокоскоростным отсосом (1-2 сек), оставив поверх­
ность видимо влажной.
2. Капните 1-2 капли ALL-BOND UNIVERSAL в чистую чашечку. Закройте 
бутылочку колпачком, чтобы избежать испарения растворителя.
3. Нанесите два отдельных слоя ALL-BOND UNIVERSAL, протрите препа­
ровку микрокисточкой в течение 10-15 сек. на каждый слой. Не полимери- 
зуйте между слоями.
4. Испарите излишки растворителя, тщательно высушив препаровку воздуш­
ным шприцем в течение 10 сек. Убедитесь, что нет явного движения адгези­
ва. Поверхность должна выглядеть равномерно блестящей, иначе нанесите 
дополнительный слой ALL-BOND UNIVERSAL и просушите.
Примечание: Благодаря количеству растворителя, ALL-BOND UNIVERSAL 
легко распределяется тонким слоем и не будет влиять на процедуру цементи­
ровки даже в плотно прилегаюших реставрациях.
5. Светополимеризуйте 10 сек.

Ш АГ 3. Цементация
eCEM ENT L/C
Применяется для тонких реставраций с высокой прозрачностью следу­
ющим способом:
1.Обильно нанесите eCEMENT L/C выбранного оттенка на внутреннюю 
поверхность реставрации.
2.Осторожно поместите реставрацию на место, слегка направляя ее с пассив­
ным давлением.
3. Избирательно светополимеризуйте реставрацию в течении 3-5 сек., закре­
пив ее на месте.
4. Удалите избыток цемента.
5. Светоотверждайте 40 сек. с лингвальной и 40 сек. с букальной сто­
рон с расстояния, примерно, 0-10 мм.
eCEM ENT D/C
Применяется для толстых реставраций со средней или высокой опако- 
востью и низкой прозрачностью по следующ ей методике:
1 .Снимите заглушку или смесительную канюлю с двойного шприца.
2.Поместите небольшое количество материала на смесительную подкладку, 
чтобы устранить пустоты в каждой из камер двойного шприца.
3.Закрепите смесительную канюлю на двойном шприце, совместив ключ 
и паз. Затем поверните коричневый блокировочный механизм по часо­
вой стрелке.

L



4. Нажатие на поршень смешает и выдавит композитный цемент двойного от­
верждения eCEMENT (См. Таблицу 17 и информацию о рабочем времени и 
времени схватывания).
5. Нанесите Композитный Цемент Двойного Отверждения eCEMENT D/C на 
связуемые поверхности реставрации. Для вкладок более легкой может быть 
аппликация цемента непосредственно на препаровку.
6. Полностью установите реставрацию и осторожно удалите избыток цемента 
кисточкой до выборочной полимеризации краев по 2-3 сек. на четверть по­
верхности (мезио-букальная, дисто-букальная, дисто-лингвальная, мезио- 
лингвальная).
У.Альтернативно, после удаления избытка цемента каждая поверхность ре­
ставрации может быть светополимеризована до 40 сек.

Таблица 17. И нформация о длительности применения

И нформация О длительности применения
eCEMENT 
светоотверждаемый 
композитный цемент:

Светоотверждайте в течение 40 сек. с лингвальной 
и 40 сек с букальной стороны на расстоянии, при­
мерно, 0-10 мм.

eCEMENT 
композитный цемент 
двойного отверждения:

Рабочее время: не менее 2 мин. при температуре 
22°С. Время схватывания: не более 3 мин. 30 сек. 
при температуре 37°С.

ALL-BOND
UNIVERSAL:

Светополимеризуйте 10 сек.

Рабочее время и время схватывания могут варьироваться в зависимости от 
условий хранения, температуры, влажности, и т.д.

'I

SELECT H V ETCH:
1. Осуществите протравливание дентина и эмали
2. Осуществите избирательное протравливание эмали, для чего:
2.1. Снимите белую крышку со шприца.
2.2. Закрепите голубую канюлю.
2.3. Определите текучесть материала перед применением в полости рта. 
Выдавите малое количество геля на стекло для уверенности в текучести.
2.4. Если область, подлежащая протравливанию, не свежеобработанная, 
тщательно промойте поверхность водой с пемзой.
2.5. Изолируйте. Для этой цели рекомендуется использовать коффердам.
2.6. Выдавите протравку на поверхности, подлежащие протравливанию. 
Оставьте протравку на поверхностях на 15 секунд.
2.7. Тщательно промойте в течение 5 секунд со слюноотсосом во избежа­
ние попадания протравки на дентин.
2.8. Сразу продолжите нанесение бондинга.
2.9. Утилизируйте все одноразовые компоненты системы.
3. Очистите реставрационные материалы



SELECT LTV ETCH также может использоваться для удаления органических 
загрязнений. Для этого нанесите протравку на 30 секунд, а потом тщательно 
промойте.

ALL-BOND UNIVERSAL:

| |

Прямые Реставрации
САМОПРОТРАВЛИВАЮЩАЯ ТЕХНИКА: Подготовьте полость. Тщатель­
но промойте струей воды. Воспользуйтесь губчатыми тампончиками или вы­
сокоскоростным отсосом в течении 1-2 сек для удаления избытка воды, но не 
пересущивайте. Воспользуйтесь абсорбирующим тампончиком или высоко­
объемным отсосом в течении 1-2 секунд, чтобы удалить излишки воды (не 
пересушивайте). ВНИМАНИЕ: Выпускаемый BISCO SELECT HV ETCH 
может использоваться на не препарированном крае эмали для увеличения 
механической ретенции. Эта протравка создана для точного выборочного 
размещения протравки.
ТЕХНИКА ПОЛНОЙ ПРОТРАВКИ: Подготовьте полость. Тщательно про­
мойте струей воды. Протравите эмаль и дентин в течении 15 сек. Тщательно 
промойте. Удалите излишек воды абсорбирующими тампончиками 
или высокоскоростным аспиратором (HVE) в течение 1 -2 секунд, оставив 
поверхность видимо влажной. . Удалите излишки воды, промокнув избытки 
абсорбирующеим тампончиком или высокообъемным отсосом в течении 1-2 
секунд, оставив поверхность явно влажной.
1. Накапайте 1-2 капли ALL-BOND UNIVERSAL в чистую чашечку. 
Плотно закройте крышку бутылочки, чтобы избежать испарения растворите­
ля.
2. Нанесите два отдельных слоя ALL-BOND UNIVERSAL, протирая адге­
зивом подготовленную поверхность зуба, пользуясь микро кисточкой в тече­
нии 10-15 сек на каждый слой. Не светополимеризуйте между слоями.
3. Тщательно испаряйте избыток растворителя струей воздуха не менее
1 о секунд. На поверхности зуба не должно оставаться видимых следов адге­
зива. Поверхность препаровки должна иметь быть блестящей и равномерной. 
Если этого не произошло, нанесите дополнительный слой ALL-BOND 
UNIVERSAL и повторите стадии 2 и 3.
4. Светоотверждайте в течение 10 сек.
5. Продолжайте с размещением реставрационного материала в соответствии 
с инструкциями производителя.

Непрямые Реставрации 
Подготовка Зуба:
САМОПРОТРАВЛИВАЮЩАЯ ТЕХНИКА: Подготовьте полость. Тщатель­

но промойте струей воды. Воспользуйтесь губчатыми тампончиками или вы­
сокообъемным отсосом в течение 1 -2 секунд для удаления избытка воды, но 
не пересушивайте. Обратите внимание, что протравка SELECT HV ETCH 
может использоваться на препарированной и непрепарированной эмали для
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увеличения механической ретенции. Эта протравка предусматривает точное 
выборочное размещение.
ТЕХНИКА ПОЛНОЙ ПРОТРАВКИ; Подготовьте полость. Тщательно про­
мойте поверхность препаровки струей воды в течение 15 секунд. Протравите 
эмаль и дентин в течение 15 секунд. Тщательно промойте. Удалите избыток 
воды, промокнув поверхность абсорбирующими губчатыми тампонами или 
высокоскоростным аспиратором (HVE) в течение 1-2 секунд, оставив по­
верхность видимо влажной. Удалите излищки воды, промокнув избытки аб­
сорбирующим тампончиком или высокообъемным отсосом в течении 1-2 се­
кунд, оставив поверхность явно влажной.
1. Накапайте 1-2 капли ALL-BOND UNIVERSAL в чистую чащечку. Сра­
зу же плотно закройте бутылочку, чтобы избежать испарения растворителя.
2. Нанесите два отдельных слоя ALL-BOND UNIVERSAL, протирая пре­
паровку микрокисточкой, в течение 10-15 секунд на каждый слой. Не свето- 
полимеризуйте между слоями.
3. Испарите избыток растворителя воздушной струей в течении 10 или 
более секунд, на поверхности не должно оставаться видимого адгезива. По­
верхность должна быть равномерно блестящей. Если это не так, нанесите до­
полнительный слой ALL-BOND UNIVERSAL и повторите стадии 2 и 3. 
ВНИМАНИЕ: Благодаря тому, что растворитель в ALL-BOND UNIVERSAL 
легко расте
кается по поверхности, покрывая ее тонким слоем, он не будет влиять на це­
ментировку даже очень плотно прилегающей реставрации.
4. Светополимеризуйте в течение 10 секунд.
5. Продолжайте цементировку.
ВНИМАНИЕ: ALL-BOND UNIVERSAL создан для оптимальной силы связ­
ки с цементами двойного отверждения и самоотверждающими цементами, 
выпускаемыми компанией 
BISCO.

Подготовка металла, циркония, оксида алюминия, композита и реставрации 
штифтом:
1. Подготовьте поверхность реставрации в соответствии с инструкциями 
лаборатории или производителя (например, пескоструй).
ВНИМАНИЕ: не очищайте поверхность реставрации фосфорной кислотой до 
нанесения адгезива.
2. Нанесите 1 слой ALL-BOND UNIVERSAL и просушите его струей возду­
ха, чтобы удалить излишки растворителя. Светополимеризуйте 10 секунд. 
ВНИМАНИЕ: Рекомендуется провести светоотверждение ALL-BOND 
UNIVERSAL для оптимальной прочности бондинга и долговечности. 
Подготовка Фарфора (на основе кремния) или Дисиликата Лития:
1. В связи с тем, что различные сорта керамики требуют различную под­
готовку поверхности, следуйте указаниям лаборатории или производителя 
для инструкции по правильной подготовке.



2. Нанесите 1 слой ALL-BOND UNIVERSAL и просушите воздушной 
струей для удаления излишков растворителя. Светоотверждайте 10 сек. 
ВНИМАНИЕ: Рекомендуется светополимеризовать ALL-BOND UNIVERSAL 
для оптимальной силы связки и долговечности. Если вы не хотите светоот- 
верждать материал, используйте вместо этого силан PORCELAIN PRIMER. 
Исследования BISCO показывают, что силан демонстрирует надежность 
связки и максимальную долговечность для стеклокерамики. Для фарфоровых 
облицовок настоятельно рекомендуется использовать PORCELAIN PRIMER.

, 1

Десенситизация/Ггрметизация зуба 
а.) Подготовьте поверхность зуба
САМОПРОТРАВЛИВАЮЩАЯ ТЕХНИКА: Подготовьте полость. 
Воспользуйтесь абсорбирующим тампончиком или высокообъемным отсо­
сом в течении 1-2 секунд, чтобы удалить излишки воды. Не пересушивайте. 
ТЕХНИКА ПОЛНОЙ ПРОТРАВКИ: Подготовьте полость. Тшательно про­
мойте струей воды. Протравите эмаль и дентин в течение 15 секунд. Повто­
рите промывание струей воды. Удалите излишки воды, промокнув их аб- 
сорбируюшеим тампончиком или высокообъемным отсосом в течение 1 -2 
секунд, оставив поверхность явно влажной.
1. Капните 1-2 капли ALL-BOND UNIVERSAL в чистую чашечку. Плот­
но закройте крышку бутылочки, чтобы избежать испарения растворителя.
2. Нанесите два отдельных последовательных слоя ALL-BOND 
UNIVERSAL, протирая препаровку микрокисточкой по 10-15 секунд на слой. 
Не светополимеризуйте между слоями.
3. Удалите излишки растворителя струей воздуха в течении 10 сек., так, 
чтобы не было видимого перемещения адгезива на поверхности. Поверх­
ность должна выглядеть однородно блестящей. Если это не так, нанесите до­
полнительный слой ALL-BOND UNIVERSAL и повторите стадии 2-3.
4. Светополимеризуйте в течении 10 сек.
5. Продолжайте процедуру временной реставрации. Рекомендуется нане­
сти слой водорастворимой смазки на препаровку.
Ь) Непрепарированная поверхность зуба
1. Очистьте поверхность корня/непрепарированный зуб.
2. Сполосните теплой водой и промокните абсорбирующим тампончиком.
3. Капните 1-2 капли ALL-BOND UNIVERSAL в чистую чашечку. Плотно 
закройте крышку бутылочки, чтобы избежать испарения растворителя.
4. Нанесите последовательно два отдельных слоя ALL-BOND 
UNIVERSAL, протирая препаровку микрокисточкой по 10-15 секунд на слой. 
Не светополимеризуйте между слоями.
Обратите внимание на то, «холод» от начальной аппликации может вызвать 
непродолжительную болезненную реакцию у пациента. Тем не менее, ALL­
BOND UNIVERSAL быстро проникает и запечатывает дентинные канальцы, 
устраняя чувствительность.
5. Испарите излишки растворителя струей воздуха в течении 10 секунд 
так, чтобы не было видимого перемещения адгезива на поверхности. По­



верхность должна выглядеть однородно блестящей. Если это не так, нанесите 
дополнительный слой ALL-BOND UNIVERSAL и повторите стадии 2-3.
6. Светополимеризуйте 10 сек.
7. Удалите кислородо-подавленный слой тампончиком, смоченным спир­
том.
Внутриротовая коррекция
1. Создайте шероховатость всех поверхностей, на которые будет нанесен 
адгезив. Сполосните и просушите струей воздуха.
2. Если реставрация состоит из фарфора или дисиликата линия, поверх­
ность нужно обработать плавиковой кислотой согласно инструкции произво­
дителя. Нанесите PORCELAIN PRIMER для оптимальной силы связки и дол­
говечности в области интерфейса.
3. Капните 1-2 каплю ALL-BOND UNIVERSAL в чистую чашечку. Плот­
но закройте бутылочку крышкой, чтобы избежать испарения растворителя.
4. Нанесите слой ALL-BOND UNIVERSAL на участок, нуждающийся в 
коррекции, и просушите струей воздуха, чтобы удалить избыток растворите­
ля. Светополимеризуйте 10 секунд.
5. Продолжайте послойное нанесение композита и его отделку.

Защитное покрытие для стекло-иономерных пломб
ALL-BOND UNIVERSAL защищает поверхность стекло-иономерного цемен­
та от влаги, высыхания и загрязнения слюной сразу же после пломбировки. 
Подготовка зуба:
1. Используйте реставрационный материал на основе стекло-иономера в 
соответствии с инструкциями производителя.
2. Капните 1-2 капли ALL-BOND UNIVERSAL в чистую чашечку. Плот­
но закройте крышку бутылочки, чтобы избежать испарения растворителя.
3. Нанесите два отдельных последовательных слоя ALL-BOND 
UNIVERSAL, протирая препаровку микрокисточкой (по 10-15 секунд на 
каждый слой). Не светополимеризуйте между слоями.
4. Испарите излишки растворителя струей воздуха в течение 10 секунд, 
так, чтобы не было видимого перемещения адгезива на поверхности. По­
верхность должна выглядеть однородно блестящей. Если это не так, нанесите 
дополнительный слой ALL-BOND UNIVERSAL и повторите стадии 2-3.
5. Светополимеризуйте 1 о сек.
6. Удалите подавленный слой тампончиком, смоченным спиртом.

Ортодонтический Бондинг
1. Очистите зубы пастой или порошком пемзы, не содержащими масла. 
Сполосните водой. Изолируйте зубы.
2. Протравите эмаль, пользуясь протравкой SELECT HV ETCH в течение 
15-30 секунд. Область, необходимая для протравки, должна быть немного 
больше, чем основание ортодонтического брекета. Тщательно сполосните 
водой и просушите воздухом.



3. Капните ALL-BOND LTNIVERSAL в чистую смесительную чашечку. 
Сразу закройте пузырек крышечкой во избежание испарения.
4. Нанесите кисточкой небольшое количество ALL-BOND LTNIVERSAL 
на основание брекета и подсушите воздухом.
5. Протрите ALL-BOND UNIVERSAL все зубы и коронки, которые будут 
контактировать с брекетами.
6. Удалите избыток растворителя, аккуратно просушив воздушным 
шприцем в течение как минимум 5 секунд до тех пор, пока не будет наблю­
даться видимое движение материала.
7. Светоотверждайте 10 секунд.
8. Продолжайте с размещением ортодонтических элементов в соответ­
ствии с инструкциями производителя.
При удалении воспользуйтесь лигатурными кусачками. Остаточный адгезив 
может быть удален бором. Эмаль может быть отполирована.

Бондинг эндодонтического штифта
1. Подготовьте корень зуба в соответствии с инструкциями производите­
ля, либо протравите штифт в течении 15 секунд и тщательно промойте.
2. Удалите избыток воды коротким выбросом воздуха. Воспользуйтесь 
бумажной турундой и удалите остаточные скопления воды из пространства 
препаровки.
4. Вотрите 2 слоя ALL-BOND UNIVERSAL в канал.
5. Промокните насухо канал бумажной турундой.
6. Повторите, пользуясь свежей бумажной турундой, пока предыдущая 
турунда ее выйдет сухой из канала. Этот этап важен, чтобы убедиться, что 
штифт размещается в канале беспрепятственно.
6. Тщательно просушите примерно в течение 10 секунд, чтобы удалить 
излишки растворителя.
7. Светоотвердите непосредственно сверху канала в течение 20 секунд.
8. Нанесите на штифт ALL-BOND UNIVERSAL, просушите воздухом и 
светоотверждайте в течение 10 секунд.
9. Продолжайте с цементацией в соответствии с инструкциями произво­
дителя цемента.

PORCELAIN PRIM ER:
А. Бондинг протравленной керамики/дисцилата лития:
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ:
Если лаборатория не протравила керамическую реставрацию, свяжитесь с 
лабораторией или с изготовителем керамики для инструкций по протравли­
ванию керамики. PORCELAIN PRIMER содержит 4% плавиковой кислоты.
1. Нанесите кисточкой 1 -2 тонких слоя PORCELAIN PRIMER на внутрен­
нюю поверхность протравленной керамики и ожидайте 30 секунд. Подсуши­
те теплым воздухом.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Поверхность керамики внешне будет выглядеть 
одинаковой до и после нанесения PORCELAIN PRIMER.



2. Нанесите адгезив в соответствии с инструкциями производителя.
3. Продолжайте процедуры по фиксации реставрации.

В. Реставрация керамики/дисцилата лития:
1. Изолируйте область, на которой будет проводиться реставрация.
2. Удалите керамику под углом 45 градусов вокруг области реставрации. Об­
работайте пескоструем всю область или обработайте эту область грубым бо­
ром. Промойте водой и подсушите воздухом.
3. Нанесите защитный гель на те ткани десен, на которые возможно попада­
ние протравки.
4. Нанесите протравку для керамики PORCELAIN ETCHANT на сухую по­
верхность керамики в соответствии с инструкциями производителя. Внима­
тельно следите за областью реставрации на протяжении всего времени про­
цедуры. Удалите протравку
PORCELAIN ETCHANT вакуумным эвакуатором, и после этого тщательно 
промойте область реставрации обильным количеством воды и подсушите 
воздухом. Протравленная поверхность будет выглядеть заиндевевшей.
5. Очистите протравленную керамику втиранием протравки в течение 20 се­
кунд для удаления загрязнений. Промойте и подсушите.
6. Нанесите 1 тонкий слой PORCELAIN PRIMER на поверхность протрав­
ленной керамики и позвольте ему впитаться в течение 30 секунд. Подсушите 
теплым воздухом.
7. Нанесите слой метакрилатной смолы, растопчите ее воздухом (возможно 
отверждение светом).
8. Проложите восстановление микрогибридным композитом и проведите фи­
нишную обработку и полировку.

С. Реставрация металлокерамики:
1. Изолируйте область, на которой будет проводиться реставрация.
2. Удалите керамику под углом 45 градусов вокруг области реставрации. Об­
работайте пескоструем или грубым бором всю эту область. Промойте водой 
и подсушите воздухом.
3. Нанесите зашитный гель на те ткани десен, на которые возможно попада­
ние протравки.
4. Нанесите протравку для керамики PORCELAIN ETCHANT на сухую по­
верхность керамики в соотвествии с инструкциями производителя. Внима­
тельно следите за областью реставрации на протяжении всего времени про­
цедуры. Удалите протравку
PORCELAIN ETCHANT вакуумным эвакуатором, и после этого тщательно 
промойте область реставрации больщим количеством воды и подсущите воз­
духом так, чтобы не осталось следов протравки. Протравленная поверхность 
будет выглядеть заиндевевшей.
5. Очистите протравленную керамику втиранием протравки в течение 20 се­
кунд для удаления загрязнений. Промойте и подсушите.



6. Нанесите 1 тонкий слой PORCELAIN PRIMER на поверхность протрав­
ленной керамики и позвольте ему впитаться в течение 30 секунд. Подсушите 
теплым воздухом.
7. Нанесите 1-2 слоя однокомпонентного праймирующего агента для металла 
на оголенный металл и подсушите воздухом в течение 3-5 секунд.
8. Хорошенько встряхните баночки опакера базы и катализатора. Выдавите 
по капле базы и катализатора в емкость для замешивания и перемешайте ки­
сточкой. Нанесите тонкий слой опакера на поверхность металла и дайте ма­
териалу возможность самоотвердиться или светоотверждайте в течение 5 се­
кунд.
9. Нанесите слой метакрилатной смолы, растопчите ее воздухом (возможно 
отверждение светом).
10. Проложите восстановление микрогибридным композитом и проведите 
финишную обработку и полировку.

D. Реставрация металлокерамики на основе циркония/оксида алюминия:
1. Изолируйте область, на которой будет проводиться реставрация.
2. Удалите керамику под углом 45 градусов вокруг области реставрации. Об­
работайте пескоструем всю область или обработайте эту область грубым бо­
ром. Промойте водой и подсушите воздухом.
3. Нанесите защитный гель на ткани десен, на которые возможно попадание 
протравки.
4. Нанесите протравку для керамики PORCELAIN ETCHANT на сухую по­
верхность керамики в соответствии с инструкциями производителя. Внима­
тельно следите за областью реставрации на протяжении всего времени про­
цедуры. Удалите протравку
PORCELAIN ETCHANT вакуумным эвакуатором, и после этого тщательно 
промойте область реставрации обильным количеством воды и подсушите 
воздухом. Протравленная поверхность будет выглядеть заиндевевшей.
5. Очистите протравленную керамику втиранием протравки в течение 20 се­
кунд для удаления загрязнений. Промойте и подсушите.
6. Нанесите 1 тонкий слой PORCELAIN PRIMER на поверхность протрав­
ленной керамики и позвольте ему впитаться в течение 30 секунд. Подсушите 
теплым воздухом.
7. Нанесите слой метакрилатной смолы, растопчите ее воздухом (возможно 
отверждение светом).
8. Проложите восстановление микрогибридным композитом и проведите фи­
нишную
обработку и полировку.

18. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицин­
ского изделия, персоналу, его осущ ествляющ ему, в том числе перечень 
рекомендованны х технических средств, оборудования и средств измере­
ний, а также периодичность технического обслуживания и ремонта



Медицинское изделие не подлежит ремонту и техническому обслужи­
ванию.

19. Порядок осущ ествления утилизации и уничтожения
Продукт может содержать детали, предназначенные для одноразового 

использования. Использованные и загрязненные элементы должны быть ути­
лизированы. Не подвергать очистке, дезинфекции и повторному использова­
нию.

II

II
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20. Упаковка

При поставке в варианте исполнения в виде набора упаковка представляет собой телескопическую кар
гО‘iHJ'

/

Рис. 1. Вторичная упаковка набора (вид сверху).
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Рис. 2. Вторичная упаковка набора (вид сбоку).



Рис. 3. Расположение элементов во вторичной упаковке набора после снятия крышки.
В остальных случаях поставка осуществляется в герметично запаянной полиэтиленовой упаковке.



Рис. 4. Полиэтиленовая упаковка (лицевая сторона)



Рис. 5. Полиэтиленовая упаковка (оборотная сторона)
eCEM ENT D/C :

Шприц — полипропилен

Колпачок — полипропилен
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eCEMENT D/C поставляется в шприце-плунжере, изготовленном из полипропилена (см. рис. 6). При отдельной поставке 

герметично упакован в полиэтиленовую нестерильную упаковку (см. рис. 4-5).

Канюли и носики к ним упакованы в отдельные нестерильные полиэтиленовые упаковки соответственно (см. рис. 7).

Рис. 6. eCEMENT D/C в шприце-плунжере.
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Рис. 7. Упаковка канюль и носиков к ним (на примере носиков).
eCEM ENT L/C

Шприц -  полипропилен 

Колпачок -  нейлон



к
eCEMENT L/C поставляется в шприце-плунжере, изготовленном из полипропилена (см. рис. 8). При отдельной поставке 

герметично упакован в полиэтиленовую нестерильную упаковку. При поставке в варианте исполнения № 1 (см. раздел 

2 1 ) в набор входит два шприца-плунжера.

Рис. 8. eCEMENT L/C в шприце-плунжере. 
ALL-BOND UNIVERSAL упакован в непрозрачный флакон из полипропилена.



Рис. 9. Внешний вид ALL-BOND UNIVERSAL.
SELECT HV ETCH упакован в шприц из полиэтилена высокой плотности (шток-поршень) и полипропилена (цилиндр) 

с полиэтиленовым колпачком. На шприце нанесена градуировка от О до 6 мл.
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Рис. 10. Внешний вид SELECTHVETCH.
PORCELAIN ETCHANT упакован в шприц из полиэтилена высокой плотности (шток-поршень) и полипропилена (ци­

линдр) с полиэтиленовым колпачком. На шприце нанесена градуировка от О до 6 мл.

....................................:

^̂ ^̂ £L̂ fSETCH4ST{4% HFi

S'

Puc. 11. Внешний вид PORCELAIN ETCHANT.
PORCELAIN PRIM ER упакован в прозрачный флакон из полиэтилена низкой плотности с полиэтиленовым колпачком.
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Рис. 12. Внешний вид PORCELAIN PRIMER.
Аппликаторы  упакованы в полипропиленовую упаковку параллелепипедообразной формы. 

Кюветы поставляются в виде четырех пластин по 3 шт. в каждой.
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Рис. 13. Кюветы.
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Таблица 18. Габаритные размеры упаковки и элементов набора

Элемент набора Размеры* М асса / объем

Шприц с SELECT HV ETCH

Колпачок Длина: 12 мм 
Диаметр; 5 мм

Масса шприца: 6 ±  0.5 г 
Масса содержимого: не менее 5 
гЦилиндр Длина: 63 мм

Диаметр основной части: 14 мм 
Диаметр в месте крепления кол­
пачка: 11 мм

Поршень Диаметр нижней части: 17 мм 
Диаметр основной части: 13 мм 
Длина: 75 мм

Шприц с PORCELAIN ETCHANT

Колпачок Длина: 12 мм 
Диаметр: 5 мм

Масса шприца: 6 ± 0.5 г 
Масса содержимого: не менее 5 
гЦилиндр Длина: 63 мм

Диаметр основной части: 14 мм 
Диаметр в месте крепления кол­
пачка: 11 мм

Поршень Диаметр нижней части: 17 мм 
Диаметр основной части: 13 мм 
Длина: 75 мм

Флакон с ALL-BOND UNIVER­
SAL

Флакон Длина: 36 мм 
Диаметр: 19 мм

Масса упаковки: 5 ± 0.5 г 
Объем содержимого; не менее 6 
млКолпачок Длина: 28 мм

Диаметр: 18 мм
Диаметр на конце колпачка: 7
мм

Флакон с PORCELAIN PRIMER

Флакон Длина: 29 мм 
Диаметр: 14 мм

Масса упаковки: 1 ± 0.1 г 
Объем содержимого: не менее 3 
млКолпачок Длина: 28 мм

Диаметр: 13 мм
Диаметр на конце колпачка: 7
мм



Шприц с eCEMENT L/C

Колпачок Длина: 17 мм
Диаметр: 18 мм
Диаметр на конце колпачка: 11
мм

14 ± 1 г (включая массу содер­
жимого: не менее 4.5 г)

Цилиндр Длина: 80 мм 
Диаметр: 12 мм

Поршень Длина: 70 мм
Длина расширения на дне порш­
ня: 25 мм
Ширина расширения на дне 
поршня: 12 мм 
Толш;ина расширения на дне 
поршня: 3 мм

Шприц с eCEMENT D/C

Заглушка Длина: 16 мм 
Диаметр: 12 мм

17 ± 1 г (включая массу содер­
жимого: 
не менее 8 г)Цилиндр (представляет собой две 

идентичные трубки; информация 
приведены для каждой из них)

Длина: 82 мм 
Диаметр: 10 мм

Поршень Длина: 72 мм
Длина расширения на дне порш­
ня: 20 мм
Ширина расширения на дне 
поршня: 16 мм 
Толщина расширения на дне 
поршня: 1 мм

Канюли
Пластиковая часть Диаметр 7 мм 

Длина: 19 мм
<0.5 г

Игла Длина: 16 мм
Носики для канюль Носики для канюль Длина: 5,5 мм < 0.5 г

Аппликаторы

Упаковка Длина X ширина х высота: 100 х 
26 X 13 мм

5 ± 0.5 г

Аппликаторы Длина: 86 мм 
Диаметр: 3 мм

0.3 ± 0.05 г

* - значения размеров приведены с погрешностью ± 1 мм



21. Маркировка

Таблица 19. М аркировка медицинского изделия.
Наименование 

компонента ме­
дицинского изде­

лия
Вторичная упа­
ковка при по­
ставке в наборе

Фотоматериалы Описание маркировки

- наименование изделия 
на нескольких языках
- состав набора
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- знак «Не использовать 
вторично» (для принад­
лежностей)
- знак «Только рецептур­
ное применение» - «Ис­
пользовать только в сто­
матологии»
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»
- знак «Хранить от сол­
нечного света» (для SE-



L E C T  H V  E T C H )

- знак «Токсично»
- знак «Едкое вещество»
- знак «Воспламеняющее­
ся вещество»
- знак «Раздражающее 
вещество»
- знак зарегистрирован­
ной торговой марки 
(eCEMENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- срок годности набора
- дата изготовления набо­
ра
- наименование и адрес 
уполномоченного пред­
ставителя производителя 
в РФ



Цемент стоматологический реставрации зубов еСЕмЁ'ыт в исполнениях: 
Цемент стоматологический для реставрации зубов eCEMENT в наборе.
Дата изготовления -05.2014. Срок годности д о  05.2016. П еред  использо­

ванием ознакомьтесь с инструкцией. Уполном оченный представитель поо

Состав: - eCEMENT D/C RESIN CEMENT SYRINGE - композитный стоматологический 
цемент двойного отверждения, оттенок универсальный, сдвоенный шприц, 8 г; 

-eCEMENT 1/С RESIN CEMENT TRANSLUCENT SYR IN G E-композитный стоматоло­
гический цемент светового отверждения, оттенок полупрозрачный, шприц, 4,5 г;
'  eCEMENT L/C RESIN CEMENT MILKY BRIGHT SYRINGE -  композитный стоматологи­
ческий цемент светового отверждения, оттенок ярко-молочный, шприц, 4,5 г 
'ALL-BOND UNIVERSAL^yнивepcaльный адгезив, 6 мл
- PORCELAIN PRIMER -  прегидролизированный праймер для керамики, 3 мл
- PORCELAIN ETCHANT-4% плавиковая кислота буферизированная гелеобразная,

Sr ^
•  SELECT HV ETCH, w/BAC -  гель для точечного травления, 5 г
- принадлежности: канюли, носики для канюль, аппликаторы для нанесения ад-
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Вторичная упа­
ковка eCEMENT 
D/C RESIN 
CEMENT 
SYRINGE при 
поставке в от­
дельных упаков­
ках

- наименование изделия 
на нескольких языках
- состав
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- знак «Только рецептур­
ное применение» - «Ис­
пользовать только в сто­
матологии»
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»

знак «Раздражающее 
вещество»
- срок годности
- знак зарегистрирован­
ной
й торговой марки (eCE­
MENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- наименование и адрес 
уполномоченного пред-





eCEMENT W " J X ? S c M  W  SYWNeE - ко«поэитнь.й „о»атологический « м е » т  

к а н ю л ь  разного типа. «г о т 7 М агсаВг

sz=—
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Вторичная упа­
ковка eCEMENT 
L/C RESIN CE­
MENT A1 SY­
RINGE

- наименование изделия 
на нескольких языках
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- знак «Только рецептур­
ное применение» - «Ис­
пользовать только в сто­
матологии»
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»
- знак «Раздражающее 
вещество»
- срок годности
- знак зарегистрирован­
ной торговой марки 
(eCEMENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- наименование и адрес 
уполномоченного пред­
ставителя производителя 
в РФ
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Вторичная упа­
ковка eCEMENT 
L/C RESIN CE­
MENT TRANS­
LUCENT SY­
RINGE при по­
ставке в отдель­
ных упаковках

- наименование изделия 
на нескольких языках
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- знак «Только рецептур­
ное применение» - «Ис­
пользовать только в сто­
матологии»
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»
- знак «Раздражающее 
вещество»
- срок годности
- знак зарегистрирован­
ной торговой марки 
(eCEMENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- наименование и адрес 
уполномоченного пред­
ставителя производителя 
в РФ





Вторичная упа­
ковка eCEMENT 
L/C RESIN CE­
MENT MILKY 
BRIGHT SY­
RINGE при по­
ставке в отдель­
ных упаковках

- наименование изделия 
на нескольких языках
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- знак «Только рецептур­
ное применение» - «Ис­
пользовать только в сто­
матологии»
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»

знак «Раздражающее 
вещество»
- срок годности
- знак зарегистрирован­
ной торговой марки 
(eCEMENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- наименование и адрес 
уполномоченного пред­
ставителя производителя 
в РФ
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Вторичная упа­
ковка eCEMENT 
TRY-IN PASTE 
TRANSLUCENT

- наименование изделия 
на нескольких языках
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- знак «Только рецептур­
ное применение» - «Ис­
пользовать только в сто­
матологии»
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»
- срок годности
- знак зарегистрирован­
ной торговой марки 
(eCEMENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- наименование и адрес 
уполномоченного пред­
ставителя производителя 
в РФ





Вторичная уп а­
ковка eCEMENT 
TRY-IN PASTE A1

- наименование изделия 
на нескольких языках
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- знак «Только рецептур­
ное применение» - «Ис­
пользовать только в сто­
матологии»
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»
- срок годности
- знак зарегистрирован­
ной торговой марки 
(eCEMENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- наименование и адрес 
уполномоченного пред­
ставителя





Вторичная упа­
ковка eCEMENT 
TRY-IN PASTE 
MILKY BRIGHT

■ 14i  . г w

.i’J r

«Г-Л ’

- наименование изделия 
на нескольких языках
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- знак «Только рецептур­
ное применение» - «Ис­
пользовать только в сто­
матологии»
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»
- срок годности
- знак зарегистрирован­
ной торговой марки 
(eCEMENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- наименование и адрес 
уполномоченного пред­
ставителя





- знак зарегистрирован­
ной торговой марки 
(eCEMENT)
- наименование изделия
- конкретизация вида из­
делия
- номер СЕ
- номер REF
- надпись «Только рецеп­
турное применение»
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- состав
- знак «Раздражающее 
вещество»
- номер LOT
- срок годности
- масса
- наименование и адрес 
уполномоченного пред­
ставителя производителя 
в РФ



Первичная упа­

ковка eCEMENT 

L/C (на примере 

универсального 

оттенка)

- знак зарегистрирован­
ной торговой марки 
(eCEMENT)
- наименование изделия
- конкретизация вида из­
делия
- номер СЕ
- номер REF
- надпись «Только рецеп­
турное применение»
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- состав

знак «Раздражающее 
вещество»
- номер LOT
- цветовой оттенок изде­
лия (прозрачный / молоч­
но-белый)
- масса
- срок годности
- QR-код



ALL-BOND

UNIVERSAL

- наименование изделия
- конкретизация вида из­
делия
- номер REF
- объем
- номер LOT
- срок годности
- QR-код
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Воспламеняющее­
ся вещество»
- знак «Раздражающее 
вещество»
- номер СЕ
- надпись «Только рецеп­
турное применение»
- наименование, телефон 
и адрес производителя
- наименование и адрес 
уполномоченного пред­
ставителя производителя 
в РФ





- наименование изделия
- конкретизация вида из­
делия
- номер СЕ
- номер REF
- объем
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- номер LOT
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Воспламеняющее­
ся вещество»
- знак «Раздражающее 
вещество»
- надпись «Только рецеп­
турное применение»
- QR-код
- срок годности



- наименование изделия
- конкретизация вида из­
делия
- указание на содержание 
в продукте 4% плавико­
вой кислоты
- номер СЕ
- номер REF
- надпись «Только рецеп­
турное применение»
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Токсично»
- знак «Едкое вещество»
- масса
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- номер LOT
- срок годности



- наименование изделия
- конкретизация вида из­
делия
- надпись «Высокая вяз­
кость»
- указание на содержание 
в продукте 35% фосфор­
ной кислоты
- номер REF
- надпись «Только рецеп­
турное применение»
- знак «Внимание, озна­
комьтесь с инструкцией 
по эксплуатации»
- знак «Хранить от сол­
нечного света»
- знак «Едкое вещество»
- масса
- наименование, адрес и



телефон производихеля
- наименование, адрес и 
телефон уполномоченно­
го представителя произ­
водителя
- номер LOT
- срок годности

- наименование изделия
- номер REF
- надпись «Только рецеп­
турное применение»
- знак «Изделие однора­
зового применения»
- количество аппликато­
ров
- наименование, адрес и 
телефон производителя





11. По вопросам, касающ имся обращения медицинского изделия в РФ, 
ибращаться к уполномоченному представителю производителя по адре­
су:

ООО «ДЕ1ЖО»,
197183, г. Санкт-Петербург, Липовая аллея 9, литер А
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Внести в инструкцию по эксплуатации на медицинское изделие 
«Цемент стоматологический для реставрации зубов eCEMENT в 
исполнениях» следующие изменения:

1. Из раздела 4 «Противопоказания медицинского изделия» исключить абзац:

«Не изучено влияние хлорида бензалкония на развитие вторичного кариеса. 
Подобных исследований не проводилось, поэтому не рекомендуется 
применять SELECT HV ETCH к пациентам с этим диагнозом.»

2. Из раздела 5 «Меры предосторожности при применении медицинского 
изделия» исключить абзацы:

«ALL-BOND UNIVERSAL и PORCELAIN PRIMER легко воспламеняемы.

Фосфорная и плавиковая кислоты химически очень агрессивны и являются 
сильными раздражителями для глаз и тканей. Если какая-либо из них 
случайно брызнула в глаз, промойте его большим количеством воды в 
течение 15 минут и обратитесь к врачу. Кроме того, плавиковая кислота 
выделяет испарения, которые раздражают дыхательные пути. 
Продолжительное вдыхание испарений опасно и может вызывать 
повреждения тканей. Для заш;иты пациента и медицинских работников им 
следует использовать защитные очки и перчатки. При внутриротовой 
реставрации фарфора должна быть использована резиновая заслонка.

Не используйте PORCELAIN ETCHANT (4% НЕ) для протравки 
поверхностей эмали или обнаженного дентина.»

«PORCELAIN ETCHANT микроскопически загрубляет поверхность фарфора 
и стекол, поэтому избегайте контакта протравки и глазиро-ванного фарфора, 
иначе эта поверхность потеряет свой блеск.»

Из раздела 5 «Меры предосторожности при применении медицинского 
изделия» исключить подраздел «Меры предосторожности, касающиеся 
исключительно отдельных компонентов медицинского изделия».

3. Раздел 10 «Срок хранения и указание на запрет использования 
медицинского изделия по истечении срока хранения, гарантийные 
обязательства» читать в следующей редакции:

«Производитель гарантирует качество медицинского изделия при 
использовании его в соответствии с инструкцией и соблюдении 
установленных условий хранения и транспортирования. Срок хранения 
элементов набора, упакованных в шприцы в виде го-тового продукта, при 
соблюдении условий хранения, составляет:

Для eCEMENT L/C - 3 года с даты производства.



Для eCEMENT D/C -  2 года с даты производства.»

4. В абзаце 1 раздела 11.1 «Условия хранения» заменить слово «набор» 
словом «изделие».

5. В разделе 13 «Указание, при необходимости, специальных мер 
предосторожности при уничтожении неиспользованных медицинских 
изделий» строку «Канюли и шприцы предназначены для одноразового 
использования» заменить на строку «Шприцы предназначены для 
одноразового использования».

6. Раздел 15 «Варианты комплектации медицинского изделия» читать в 
следующей редакции:

^^Медицинское изделие представлено в исполнениях:

1. Цемент композитный стоматологический двойного отверждения для 
реставрации зубов eCEMENT D/C RESIN CEMENT SYRINGE в составе:

- eCEMENT D/C RESESf CEMENT SYRINGE - композитный 
стоматологический цемент Двойного отверждения, оттенок универсальный, 
сдвоенный шприц, 8 г

2. Цемент композитный стоматологический светового отверждения для 
реставрации зубов eCEMENT L/C RESIN CEMENT А1 SYRINGE в 
составе:

- eCEMENT L/C RESIN CEMENT A1 SYRINGE -  композитный 
стоматологический цемент светового отверждения, оттенок универсальный, 
шприц, 4,5 г

3. Цемент композитный стоматологический светового отверждения для 
реставрации зубов eCEMENT L/C RESIN CEMENT TRANSLUCENT 
SYRINGE в составе:



- eCEMENT L/C RESIN CEMENT TRANSLUCENT SYRINGE -  
композитный стоматологический цемент светового отверждения, оттенок 
полупрозрачный, шприц, 4,5 г

4. Цемент композитный стоматологический светового отверждения для 
реставрации зубов eCEMENT L/C RESIN CEMENT MILKY BRIGHT 
SYRINGE в составе:

- eCEMENT L/C I^ S IN  CEMENT MILKY BRIGHT SYRINGE -  
композитный стоматологический цемент светового отверждения, оттенок 
ярко-молочный, шприц, 4,5 г

В комплектацию изделия входит перечень компонентов, перечисленный 
выше (для каждого варианта исполнения соответственно).»

7. Раздел 16 «Технические характеристики» читать в следующей редакции:

eCEMENT(e-ЦEM EHT) является композитной цементирующей системой, 
созданной для упрощения фиксации реставраций из Дисиликата Лития (IPS 
e.max®). Дисиликат Лития -  это созданная на основе кремния стеклокерамика, 
которая доступна в прессуемом или фрезеруемом варианте, как с высокой 
опаковостью, так и средней опаковостью и высокой или низкой 
прозрачностью.
Светоотверждаемый (eCEMENT L/C) и двойного отверждения (eCEMENT 
D/C) композитный цемент обеспечивают исключительную ретенцию и 
эстетику для всех реставраций из Дисиликата Лития.
Таблица 1. Физические свойства eCEMENT D/C (е-ЦЕМЕНТ ДИ/СИ)
Свойство Значение
прочность при изгибе не менее 50 МПа
Диаметральная прочность материала 
после затвердевания при 
диаметральном разрыве

не менее 34 МПа

Водопоглощение не более 50 мкг/ммЗ
Водорастворимость не более 5 мкг/ммЗ
Чувствительность к окружающему 
освещению

Материал устойчив к свету в 
кабинете стоматолога или в



зуботехнической лаборатории, не 
отверждаясь, в течение не менее 60 с.

Упругость при изгибе не более прочности при изгибе

Глубина отверждения (при 
облучении светом не менее 20 с)

не менее 2 мм

Рентгеноконтрастность МИ рентгеноконтрастно
Длина волны, требуемая для 
полимеризации (затвердевания)

400-550 нм

Таблица 2. Физические свойства eCEMENT Е/С(е-Цемент ЭЛ/СИ)
Свойство Значение
Прочность при изгибе не менее 50 МПа
Диаметральная прочность материала 
после затвердевания при 
диаметральном разрыве

не менее 34 МПа

Водопоглощение не более 50 мкг/ммЗ
Водорастворимость не более 5 мкг/ммЗ
Чувствительность к окружающему 
освещению

Материал устойчив к свету в 
кабинете стоматолога или в 
зуботехнической лаборатории, не 
отверждаясь, в течение не менее 60 
с.

Упругость при изгибе не более прочности при изгибе

Глубина отверждения (при облучении 
светом не менее 20 с)

не менее 2 мм

Рентгеноконтрастность МИ рентгеноконтрастно
Длина волны, требуемая для 
полимеризации (затвердевания)

400-550 нм



Таблица 3. Химический состав eCement L/C (Translucent)
Описание Сведения о Процент

материале (марка, 
номер CAS и/или 
производитель)

Стронциевое стекло GM-32087 69%
Кремнезём Aerosil ОХ-50 13%
Бисфенол-А-
диглицидилметакрилат

CAS 1565-94-2, 
производитель ССР 
Composites, США

6%

Уретан диметакрилат CAS 74389-53-0, 
производитель Esstech 
Inc., США

6%

Триэтиленгликольдиметакрилат CAS 109-16-0, 
производитель Esstech 
Inc., США

4%

Тетрагидрофурфурил
метакрилат

CAS 2455-24-5, 
производитель Esstech 
Inc., США

2%

eCement L/C не имеет красителей в составе

I

Таблица 4. Химический состав eCement L/C (Milky Bright)
Описание Сведения о Пропент

материале (марка.
номер CAS и/или
производитель)

Стронциевое стекло GM-32087 68,956%
Кремнезём Aerosil ОХ-50 13%
Пигмент Flamenco Satina 120Т 0,044%
Бисфенол-А-
диглицидилметакрилат

CAS 1565-94-2, 
производитель ССР 
Composites, США

6%

Уретан диметакрилат CAS 74389-53-0, 
производитель Esstech 
Inc., США

6%

Триэтиленгликольдиметакрилат CAS 109-16-0, 
производитель Esstech 
Inc., США

4%



Тетрагидрофурфурил CAS 2455-24-5, 2%
метакрилат производитель Esstech

Inc., США
Оттенок ярко-молочный обусловлен пигментом марки Flamenco Satina 120Т

Таблица 5. Химический состав eCement L/C (Al)
Описание Сведения о Процент

материале (марка.
номер CAS и/или
производитель)

Стронциевое стекло GM-32087 68,99%
Кремнезём Aerosil ОХ-50 13%
Пигмент FD&C Yellow No.5 0,0076%
Пигмент Red Iron Oxide 0,0012%
Пигмент Black Iron Oxide 0,0012%
Бисфенол-А-
диглицидилметакрилат

CAS 1565-94-2, 
производитель ССР 
Composites, США

6%

Уретан диметакрилат CAS 74389-53-0, 
производитель Esstech 
Inc., США

6%

Триэтиленгликольдиметакрилат CAS 109-16-0, 
производитель Esstech 
Inc., США

4%

Тетрагидрофурфурил
метакрилат

CAS 2455-24-5, 
производитель Esstech 
Inc., США

2%

Оттенок универсальный обусловлен совокупностью пигментов: FD&C 
Yellow No.5, Red Iron Oxide, Black Iron Oxide

Таблица 6. Химический состав eCement D/C
Описание Сведения о Процент

материале (марка, 
номер CAS и/или
производитель)

Катализатор (находится в первой половине сдвоенного шприца)
Стронциевое стекло GM-32087 53%
Кремнезем Aerosil ОХ-50 6%



Бисфенол-А-
диглицидилметакрилат

CAS 1565-94-2, 
производитель ССР 
Composites, CUIA

25%

Триэтиленгликольдиметакрилат CAS 109-16-0, 
производитель 
Esstech Inc., США

15%

Бензоилпероксид CAS 94-36-0, 
производитель 
Esstech Inc., США

1%

Основа (находится во второй половине сдвоенного шприца)

Бариевое стекло GM-27884 34,99%
Фторид иттербия SG-YBFIOO 14,5%
Оксид иттербия SG-YBSO30CMP10 6,5%
Кремнезем Aerosil OX-50 6%
Пигмент FD&C Yellow No.5 0,0076%
Пигмент Red Iron Oxide 0,0012%
Пигмент Black Iron Oxide 0,0012%
Бисфенол-А-
диглицидилметакрилат

CAS 1565-94-2, 
производитель ССР 
Composites, США

12%

Уретан диметакрилат CAS 74389-53-0, 
производитель 
Esstech Inc., CUIA

12%

Триэтиленгликольдиметакрилат CAS 109-16-0, 
производитель 
Esstech Inc., США

9%

Тетрагидрофурфурил
метакрилат

CAS 2455-24-5, 
производитель 
Esstech Inc., США

5%

Оттенок универсальный обусловлен совокупностью пигментов: FD&C 
Yellow No.5, Red Iron Oxide, Black Iron Oxide

^Таблицу 8 «Физические свойства SELECT HV ETCH w/BAC (с бензалкония 
хлоридом)» исключить из инструкции по эксплуатации.

9. Таблицу 9 «Химический состав универсального адгезива ALL-BOND 
LINIVERSAL исключить из инструкции по эксплуатации.
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10. Таблицу 1 о «Химический состав геля для точечного травления SELECT НУ 
ЕТСН» исключить из инструкции по эксплуатации.

11. Таблицу 11 «Химический состав PORCELAIN ETCHANT» исключить из 
инструкции по эксплуатации.

12. Таблицу 12 «Физические свойства PORCELAIN ETCHANT» исключить из 
инструкции по эксплуатации.

13. Таблицу 13 «Химический состав PORCELAIN PRIMER» исключить из 
инструкции по эксплуатации.

14. Абзац «eCEMENT TRY-ГК PASTE -  пробная паста, которая может 
использоваться для визуализации и предопределения эстетики после
окончательной цементировки при использовании композитных
цементируюпщх систем, созданных для упрощения фиксации реставраций из 
Дисиликата Лития. Паста водорастворима и легко смывается. Доступны три 
различных оттенка пасты: полупрозрачный, универсальный и молочно- 
белый.» исключить из инструкции по эксплуатации.

15. Таблицу 14 «Химический состав eCEMENT Try-In Paste» исключить из 
инструкции по эксплуатации.

16. Таблицу 15 «Физические свойства универсального адгезива ALL-BOND 
UNIVERSAL» исключить из инструкции по эксплуатации.

17. Таблицу 16 «Физические свойства канюль и материалы, из которых они 
изготовлены» исключить из инструкции по эксплуатации.

18. Раздел 17 «Методика применения медицинского изделия» читать в 
следующей редакции:



«Внимательно ознакомьтесь с инструкцией по каждому компоненту 

медицинского изделия, прежде чем приступить к его применению.

eCEMENT Е/С(еЦЕМЕНТ ЭЛ/СИ) и eCEMENT В/С(еЦЕМЕНТ

ДИ/СИ)

ШАГ 1. Подготовка Реставрации и Примерка

1 .Если лаборатория еще не провела протравку реставрации, следует 

использовать протравку для керамики. Нанесите протравку для керамики на 

поверхность бондинга; 25 сек. для Диссиликата Лития (или получите 

рекомендации по времени протравки от лаборатории для другого сорта 

керамики). Промойте и просушите.

2.Кисточкой нанесите 1 слой праймера на внутренние поверхности 

реставрации и оставьте там на 30 сек. Просушите воздушным шприцом в 

течение 3-5 сек.

После примерки обеззаразьте внутреннюю поверхность реставрации. 

Фосфорная кислота или ультразвуковая ванночка со спиртом (при 

использовании ванночки длительность процедуры составляет примерно 2 

минуты) удалит органические остатки, сохранив праймер интактным. 

Промойте и просушите.

ШАГ 2. Подготовка Препарированного Зуба

1 .Выберите либо технику самопротравливания, либо полного протравливания 

ниже.

Примечание: Если бондинг будет осуществляться в основном к эмали, 

рекомендуется техника полной протравки.

Техника самопротравливания; Подготовьте полость. Тщательно промойте 

струей воды. Промокните абсорбирующим тампончиком или воспользуйтесь



высокоскоростным отсосом в течение 1-2 сек., чтобы удалить избыток воды . 

Не пересушивайте.

Техника полного протравливания: Подготовьте полость. Тщательно 

промойте струей воды. Закрепите голубую канюлю. Протравите эмаль и 

дентин, используя гель для точечного травления в течение 15 сек. Тщательно 

промойте. Удалите избыток воды, промокнув поверхность абсорбирующими 

тампончиками, или воспользуйтесь высокоскоростным отсосом (1-2 сек), 

оставив поверхность видимо влажной.

2. Капните 1-2 капли универсального адгезива в чистую чашечку.

3. Нанесите два отдельных слоя универсального адгезива, протрите препаровку 

микрокисточкой в течение 10-15 сек. на каждый слой. Не полимеризуйте 

между слоями.

4. Испарите излишки растворителя, тщательно высушив препаровку 

воздушным шприцем в течение 10 сек. Убедитесь, что нет явного движения 

адгезива. Поверхность должна выглядеть равномерно блестящей, иначе 

нанесите дополнительный слой универсального адгезива и просушите.

З.Светополимеризуйте 10 сек.

ШАГ 3. Цементация

eCEMENT L/C

Применяется для тонких реставраций с высокой прозрачностью 

следующим способом:

1 .Обильно нанесите светоотверждаемый eCEMENT выбранного оттенка на 

внутреннюю поверхность реставрации.

2.0сторожно поместите реставрацию на место, слегка направляя ее с 

пассивным давлением.
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3. Избирательно светополимеризуйте реставрацию в течении 3-5 сек., закрепив 

ее на месте.

4. Удалите избыток цемента.

3. Светоотверждайте 40 сек. с лингвальной и 40 сек. с букальной сторон 

с расстояния, примерно, 0-10 мм.

eCEMENT D/C

Применяется для толстых реставраций со средней или высокой 

опаковостью и низкой прозрачностью по следующей методике:

1. Снимите заглушку или смесительную канюлю с двойного шприца.

2. Поместите небольшое количество материала на смесительную подкладку, 

чтобы устранить пустоты в каждой из камер двойного шприца.

3.Закрепите смесительную канюлю на двойном шприце, совместив ключ 

и паз. Затем поверните коричневый блокировочный механизм по часовой 

стрелке.

4. Нажатие на поршень смешает и выдавит композитный цемент двойного 

отверждения eCEMENT (См. информацию о рабочем времени и времени 

схватывания).

5. Нанесите Композитный Цемент Двойного Отверждения eCEMENT на 

связуемые поверхности реставрации. Для вкладок более легкой может быть 

аппликация цемента непосредственно на препаровку.

6. Полностью установите реставрацию и осторожно удалите избыток цемента 

кисточкой до выборочной полимеризации краев по 2-3 сек. на четверть 

поверхности (мезио-букальная, дисто-букальная, дисто-лингвальная, мезио- 

лингвальная).



У.Альтернативно, после удаления избытка цемента каждая поверхность 

реставрации может быть светополимеризована до 40 сек.

Таблица 7. Информация о длительности применения

Информация О длительности применения

eCEMENT

светоотверждаемый 

композитный цемент:

Светоотверждайте в течение 40 сек. с 

лингвальной и 40 сек с букальной стороны на 

расстоянии, примерно, 0-10 мм.

eCEMENT

композитный цемент 

двойного отверждения:

Рабочее время: не менее 2 мин. при 

температуре 22°С. Время схватывания: не более 

3 мин. 30 сек. при температуре 37°С.

Рабочее время и время схватывания могут варьироваться в зависимости от 

условий хранения, температуры, влажности, и т.д.

(i

19. Из раздела 17 «Методика применения медицинского изделия» исключить 
подразделы «SELECT НУ ЕТСН», «ALL-BOND UNIVERSAL», 
«PORCELAIN PRIMER».

20. Раздел 20 «Упаковка» читать в следующей редакции:
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«Поставка осуществляется в герметично запаянной полиэтиленовой упаковке.

Рис. 1. Полиэтиленовая упаковка (лицевая сторона)



Рис. 2. Полиэтиленовая упаковка (оборотная сторона)



eCEM ENT D/C :

Шприц -  полипропилен

Колпачок -  полипропилен

eCEMENT D/C поставляется в шприце-плунжере, изготовленном из полипропилена (см. рис. 3). При отдельной поставке 

герметично упакован в полиэтиленовую нестерильную упаковку (см. рис. 1-2).

Рис. 3. eCEMENT D/C в шприце-плунжере.

eCEM ENT L/C

Шприц -  полипропилен

Колпачок -  нейлон



}

eCEMENT L/C поставляется в шприце-плунжере, изготовленном из полипропилена (см. рис. 4), упакованном в 

полиэтиленовую нестерильную упаковку.

Рис. 4. eCEMENT L/C в шприце-плунжере.



Таблица 8. Габаритные размеры упаковки и элементов набора

Элемент набора Размеры’' Масса / объем

Шприц с eCEMENT L/C

Колпачок

Цилиндр

Поршень

Длина: 17 мм

Диаметр: 18 мм

Диаметр на конце колпачка: 11 
мм

Длина: 80 мм 

Диаметр: 12 мм

Длина: 70 мм

Длина расширения на дне 
поршня: 25 мм

Ширина расширения на дне 
поршня: 12 мм

Толшина расширения на дне 
поршня: 3 мм

14 ± 1 г (включая массу 
содержимого: не менее 4.5 г)

Шприц с eCEMENT D/C
Заглушка Длина: 16 мм 

Диаметр: 12 мм

17 ± 1 г (включая массу 
содержимого:
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Цилиндр (представляет собой две Длина: 82 мм не менее 8 г)
идентичные трубки; информация 
приведены для каждой из них) Диаметр: 10 мм

Поршень Длина: 72 мм

Длина расширения на дне 
поршня: 20 мм

Ширина расширения на дне 
поршня: 16 мм

Толщина расширения на дне 
поршня: 1 мм

- значения размеров приведены с погрешностью ± 1 мм

21. Раздел 21 «Маркировка» читать в следующей редакции:

Таблица 9. Маркировка медицинского изделия.

Наименование Фотоматериалы Описание маркировки
компонента

медицинского
изделия



Вторичная 
упаковка 
eCEMENT D/C 
RESIN CEMENT 
SYRINGE

- наименование изделия 
на нескольких языках
- состав
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя

знак «Только 
рецептурное применение»
- «Использовать только в 
стоматологии»

знак «Внимание, 
ознакомьтесь с
инструкцией по
эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»
- знак «Раздражающее 
вещество»
- срок годности
- знак зарегистрированной 
й торговой марки 
(eCEMENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- наименование и адрес 
уполномоченного





дл. р,с.рацииц».-..амш т .  „
Цемент «омпотнтный стоматояогнчесеий двойного отеернданн. до. рестаерацнн зубоа 

р СЕМЕМТ D/C RESIN CEMENT SYRINGE.
Состав- eCEMENT D/C RESIN CEMENT SYRINGE - композитный стоматологический цемент 
двойного отверждения, о т т е н о к  универсальный, сдвоенный шприц; канюли; носики для

канюль разного типа. . .  о ,
дата изготовления -  05.2014. Срок годности до 05.2017. Масса 8 г.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией. Только рецептурное применение. 
Уполномоченный представитель производителя в РФ:
ООО «ДЕНКО», 197183, г. Санкт-Петербург, Липовая аллея 9, литер А.

тел. (812) 241-72-8^



Вторичная 
упаковка 
eCEMENT L/C 
RESIN CEMENT 
А1 SYIONGE

- наименование изделия 
на нескольких языках
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя

знак «Только 
рецептурное применение»
- «Использовать только в 
стоматологии»

знак «Внимание, 
ознакомьтесь с
инструкцией по
эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»
- знак «Раздражающее 
вещество»
- срок годности
- знак зарегистрированной
торговой марки
(eCEMENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- наименование и адрес 
уполномоченного
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Tew w KT  стоматологмчАский для реставрации аубов e ttM ENT в исполнениях: 
Цемент композитный стоматологический светового отверждения 
для реставрации зубов eCEMENT 1/С RESIN А1 SYRINGE.
Оттенок универсальный.
Дата изготояления -  07.201S. Срок годности до 07.2017. Масса 4 5  г.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Уполномоченный представитель производителя в РФ:
ООО сДЕНКО», 1Э7183, г, Санкт-Петербург, Липовая аллея 9, литер А. 

тел. (812) 241»72-88.

т
ForOertsl
JeeO^
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iiwapctkw* sioraaBTemp.

Fo rm e
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Expntton

представителя 
производителя в РФ
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Вторичная 
упаковка 
eCEMENT L/C 
RESIN CEMENT 
TRANSLUCENT 
SYRINGE при 
поставке в
отдельных 
упаковках

- наименование изделия 
на нескольких языках
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя

знак «Только 
рецептурное применение»
- «Использовать только в 
стоматологии»

знак «Внимание, 
ознакомьтесь с
инструкцией по
эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»
- знак «Раздражающее 
вещество»
- срок годности
- знак зарегистрированной
торговой марки
(eCEMENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- наименование и адрес 
уполномоченного



представителя 
производителя в РФ



Вторичная 
упаковка 
eCEMENT L/C 
RESIN CEMENT 
MILKY BRIGHT 
SYRINGE при 
поставке в
отдельных 
упаковках

Г а  г-
ш

- наименование изделия 
на нескольких языках
- номер REF
- наименование, адрес и 
телефон производителя

знак «Только 
рецептурное применение»
- «Использовать только в 
стоматологии»

знак «Внимание, 
ознакомьтесь с
инструкцией по
эксплуатации»
- знак «Рекомендуемая 
температура хранения от 
2°С до 25 °С»
- знак «Раздражающее 
вещество»
- срок годности
- знак зарегистрированной
торговой марки
(eCEMENT)
- номер LOT
- надпись «Сделано в 
США»
- наименование и адрес 
уполномоченного



представителя 
производителя в РФ



- знак зарегистрированной
торговой марки
(eCEMENT)
- наименование изделия 

конкретизация вида
изделия
- номер СЕ 

^  - номер REF
надпись «Только

рецептурное применение»
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- состав
- знак «Раздражающее 
вещество»
- номер LOT
- срок годности
- масса
- наименование и адрес 
уполномоченного 
представителя 
производителя в РФ



Первичная 

упаковка 

eCEMENT L/C 

(на примере 

универсального 

оттенка)

- знак зарегистрированной
торговой марки
(eCEMENT)
- наименование изделия

конкретизация вида 
изделия
- номер СЕ
- номер REF

надпись «Только 
рецептурное применение»
- наименование, адрес и 
телефон производителя
- состав
- знак «Раздражающее 
вещество»
- номер LOT

цветовой оттенок 
изделия (прозрачный / 
молочно-белый)
- масса
- срок годности
- QR-код
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Перевод daHnozojpeKcma сделан мной, переводчиком Клепневым Виктором Игоревичем.

Российская Федерация

Город Москва
Девятого октября две тысячи семнадцатого года
Д  А к и м о в  Г л е б  Б о р и со в и ч , н о т а р и у с  г о р о д а  М о ск в ы , с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и си  

п е р е в о д ч и к а  К л е п н е в а  В и к т о р а  И го р е в и ч а .
П о д п и сь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и сут ст ви и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е го  д о к у м е н т  у с т а н о в л ен а .

З а р е ги с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №

В зы с к а н о  го с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы (п о  т а р и ф у ):  1 0 0 р у б .

У п л ачен о  з а  о к а за н и е

В с е го  прошну^ 

и с к р еп л ен о  пе

Н о т а р и у с


