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1 Description

1.1 Name of the medical device
Prime&Bond universal dental universal adhesive with accessories
I. Prime&Bond universal dental universal adhesive with accessories, delivery forms:
1. Prime&Bond universal dental adhesive in 2.5 ml bottle with Instructions for Use -  1 piece.
2. Prime&Bond universal dental adhesive in 4 ml bottle with Instructions for Use -  1 piece.
3. Prime&Bond universal Sample dental adhesive in 2.5 ml bottle with CliXdish plastic mixing 

well -  1 piece, Instructions for Use -  1 piece.
II. Accessories:
I. CliXdish plastic mixing well -  not more than 3 pieces.

1.2 Intended use
Dental adhesive material offers a simple adhesive application technique for both direct and indirect 
indications and bonds to enamel, dentin, composites, zirconia and metals.

1.3 Classiflcation of the medical device
Class of potential risk: 2a

GMDN code: 42483 -  Adhesive, dentine.

1.4 Description:
Prime&Bond universal universal dental adhesive is a combined Etch&Rinse (Total-Etch), Self- 
Etch and Selective-Etch adhesive. It offers a simple adhesive application technique for both direct 
and indirect indications and bonds to enamel, dentin, composites, zirconia, and metals. Prime & 
Bond universal adhesive is compatible with conventional (meth)acrylate-based visible light cured 
restorative and cement materials.
Prime & Bond imiversal dental adhesive manufactured by DENTSPLY DeTrey GmbH, Germany 
must comply with the internal technical regulations of DENTSPLY DeTrey GmbH, Germany 
(which is confidential commercial information) for the design and manufacture of Prime&Bond 
universal adhesive.
Intellectual rights for design of this medical product belong to DENTSPLY DeTrey GmbH, 
Germany.

1.5 Field of application:
Dentistry.

1.6 Target audience / User profile:
Only for use by dental practitioners.

1.7 Delivery forms
Prime&Bond universal dental universal adhesive with accessories
I. Prime&Bond universal dental universal adhesive with accessories, delivery forms:

1. Prime&Bond universal dental adhesive in 2.5 ml bottle with Instructions for Use -  I piece.
DENTSPLY DETREY GodjIT
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2. Prime&Bond universal dental adhesive in 4 ml bottle with Instructions for Use -  1 piece.
3. Prime&Bond miversal Sample dental adhesive in 2.5 ml bottle with CliXdish plastic 

mixing well -  1 piece, Instructions for Use -  1 piece.
II. Accessories:

1. CliXdish plastic mixing well -  not more than 3 pieces.

1.8 Information about medical device manufacturer/developer:
“DENTSPLY DeTrey GmbH”,
De-Trey-Strasse 1, 78467 Konstanz, Germany

Tel: +49-(0)7531-583-0; +49-(0)7531-583-104; e-mail: service-konstanz@dentsplvsirona.com

1.9 Addresses of medical device manufacturing sites:
“DENTSPLY DeTrey GmbH”,
De-Trey-Strasse 1, 78467 Konstanz, Germany
Tel: +49-(0)7531-583-0; +49-(0)7531-583-104; e-mail: service-konstanz@dentsplvsirona.com

2 Indications
• Direct, light cured composite and compomer restorations.
• Light cured resin cemented veneers.
• Composite, ceramic and amalgam repairs.
• Cavity varnish for use with fresh antalgam.
• Indirect restorations and endodontic posts cemented with Calibra Ceram.

In combination with DENTSPY Self Cure Activator:

• Direct dual cure / self cure composite restorations and core build-ups.
• Cementation of indirect restorations and endodontic posts using dual cure / self cure resin 

cements.

3 Contraindications
• Use with patients who have a history of severe allergic reaction to (meth)acrylate resins 

or any of the components.
• Direct application to dental pulp (direct pulp capping).

4 Warnings

4.1 Safety notes
Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters of 
these Instructions for Use.

4.2 Safety alert symbol
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А • This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal 
injury hazards.

• Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

4.3 Warnings
The material contains polymerizable (methjacrylate monomers which may be irritating to skin, 
eyes and oral mucosa. The material does not contain HEMA but may cause allergic contact 
dermatitis in susceptible persons. The material is acidic and may cause burns.

• Avoid eye contact to prevent irritation and possible comeal damage. In case of contact 
with eyes rinse with plenty of water and seek medical attention.

• Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, 
reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove material with 
cotton and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization 
or rash, discontinue use and seek medical attention.

• Avoid contact with oral soft tissues / mucosa to prevent inflammation. If accidental 
contact occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water and 
expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medical attention.

4.4 Precautions
This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions for Use. Any 
use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion and sole 
responsibility of the dental practitioner.

If refrigerated, allow material to  reach room temperature prior to  use.

Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rubber dam 
in accordance with local best practice.

To prevent the bottle from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated 
hands it is mandatory that the bottle is handled offside the dental unit with clean/disinfected 
gloves.

Use in a well-ventilated area. Avoid inhaling vapor.

Flammable: Keep away from sources of ignition. Take precautionary measures against 
static discharges.

Prime&Bond universal universal adhesive is a light-cured material. Protect from ambient 
light.

Applicator tips are intended for single use only. Discard after use. Do not reuse in other 
patients in order to prevent cross-contamination.

Unprepared enamel must be etched using phosphoric acid before application of 
Prime&Bond universal universal adhesive.

Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the 
restoration. Use adequate isolation such as rubber dam.

Tightly close bottle immediately after use.

Interactions:
- Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with 

this product since they may interfere with hardening and cause softening of the product. 
DENTSPiy DeTREY GmbH ^  5
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- Avoid the product saturating the gingival retraction cord. If it soaks into the cord, it 
may set hard and bond the cord to the underlying tooth surface making removal 
difficult.

- If mineral-impregnated (e.g., ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic 
solutions are used in conjunction with adhesive procedures, marginal seal may be 
adversely affected, allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration 
failure. If gingival retraction is necessary, use of plain, non-impregnated cord is 
recommended.

5 Adverse reactions
• Eye contact: Irritation and possible comeal damage.

• Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the 
skin.

• Contact with Mucous Membranes: Inflammation (See Warnings).

o?'T
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6 Composition and materials

6.1 Prime&Bond universal dental adhesive
1. Composition for the end-user^

Phosphoric acid modified acrylate resin 
Multifunctional acrylate 
Bifunctional acrylate 
Acidic acrylate 
Isopropanol 
Water 
Initiator 
Stabilizer

Component (IFU) Component Chemical Name CAS# Mass proportion -% Function

Multifunctional
acrylate

BAABE (BAABE) N,N'-Bisacryloyl-N,N'- 
bisallyl-1,4-but-2-en 
diamin

1620399-32-7 40.65 Surface active 
crosslinker

Bifimctional acrylate BADEP (BADEP) N,N ’ -Bisacrylamido-
N,N’-diethyl-l,3-
propandiamin

442200-41-1 4.62 Surface active 
crosslinker

Acidic acrylate MDP (MDP) 10-Methacryloyl-
oxidecyl-dihydrogen
phosphate

85590-00-7 11.60 Etchant, adhesion 
promoter, primer

' According to the IFU
 ̂See the Information letter from the manufacturer in the Dossier
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Phosphoric acid 
modified acrylate resin

PENTA (PENTA) Dipenta erythritol
pentaacrylate
phosphate

87699-25-0 5.03 Etchant, adhesion 
promoter, primer

Stabilizer Di-t-butyl 
hydroquinone (DI- 
TBHQ)

2,5-Di-tert-butyl
hydroquinone

88-58-4 0.08 Stabilizer

Initiator Camphor-quinone
(CQ)

Camphorquinone 10373-78-1 1.55 Photoinitiator

Dimethylamino- 
benzonitrile (DMABN)

4-(Dimethylamino)-
benzonitrile

1197-19-9 0.65 Photoinitiator

Dimethyl-DPI (ME2- 
DPI)

Bis(4-
methylphenyl)iodoniu 
m hexafluorophosphate

60565-88-0 0.75 Photoinitiator

Isopropanol iso.-Propanol (i-Prop) 2-propanol 67-63-0 15.53 Solvent

Water Water demineralized 
(H20)

Water 7732-18-5 19.54 Solvent

DENTSPiy DeTrEY GmbH
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i 6.2 Bottle of the adhesive

Component Material

Bottle low density polyethylene (Purell PE 1810 E), 

high density polyethylene (Purell PE GF 4750), 

adhesive (NF 408 E), 

dye WPC 427/5013 (light-grey),

EVOH (EP/F 101 A)

Flip-top-cap polypropylene (Borealis Borpure -  RJ377MO) 
dye Remafm Schwartz CPK 038 (black)

6.3 CliXdish plastic mixing well
Polyamide (GRILAMID L20 G).

7 Technical characteristics

7.1 Mass of the adhesive:

• 2.5 ml bottle: 2.53 g -  2.68 g (declared amount of adhesive on the package: 2.5 ml);

• 4 ml bottle: 4.04 g -  4.20 g (declared amount of adhesive on the package: 4 ml).

7.2 Appearance: liquid

7.3 Color: transparent yellow liquid without impurities

7.4 Post-curing color: transparent

7.5 Odour: like isopropanol

7.6 pH value: 2.4 -  3.1 (at 20°C)

7.7 Steam pressure at 20°C: <43 GPa

7.8 Density at 20°C: 1.013 ± 0.002 g/cm^

7.9 Film thickness after polymerization: <10 pm

7.10 Viscosity: dynamics at 20®C: 20 ± 0.1 MPa*s

7.11 Shear bond strength to dentin*:

Condition of dentin Adhesion strength, MPa

Optimum 59.4 (±9.1)

Dehydrated dentin 57.4 (± 8.4)

Wet dentin 45.8 (± 8.6)

*Test method: Bonded specimens were stored for 24 hours in distilled water at 37°C before 
testing. The specimens were loaded to failure at 1 mm/min using a MTS Insight machine and

DENTSPIY DETREY G m bH
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&

TestWorks 4 software (MTS Systems Corporation). A metal rod with a chisel-shaped end was 
used to apply the load on the metal ring immediately adjacent to the flat ground tooth surface. 
The SBS values (MPa) were calculated fi'om the peak load at failure divided by the bonded 
surface area; n=15. (Latta MA, 2016).

7.12 Depth of cure: Specification: > 1 mm; Test result: 2.0 ± 0.0

7.13 Micro-shear fatigue resistance:

Parameter Units Value

Fatigue resistance** MPa 26.4 (+/-2.1)

**Test method: After 24 h of water storage at 37°C, shear fatigue strength was determined in a 
test machine by using sinusoidal loading of the specimens at a frequency rate of 10 Hz until 
50,000 cycles or until failure. The load was incrementally adjusted upward or downward 
depending on the survival or failure by approximately 10% of the initial load. The initial 
maximum load was 50-60% of the shear bond strength determined. The lower load limit was set 
to near zero (0.4 N). Statistical analysis was carried out at p < 0.05. n=15 (Latta MA, 2016).

7.14 Polymerization time:

Material Recommended polymerization time

Power of light source 
(output) ^ 0 0  mW/cm^

Power of light 
source (output) >800 
mW/cm^

Prime&Bond universal adhesive 20 sec 10 sec

(not less than 20 sec and (not less than 10 sec
not more than 40 sec) and not more than 20 

sec)

Peak of spectnun in the range of 440-480 nm.

7.19 Bottle for Prime&Bond universal adhesive
7.14.1 7.19.1 Sizes:
Dimensions Values

Height 39.6 mm (± 0.5 mm)

Diameter 20.7 mm (± 0.5 mm)

Weight 2.3 g (+0.15 g / -0.2 g)

Wall thickness 650 pm (+20% / - 0%)

Volume: 9.0 ml (± 1.0 ml) (nominal fill yolume up to 6.0 ml). The bottle of the same size is used 
which is filled with different amoimt of adhesive, depending on the version.

7.14.2 7.19.2. Technical drawing
The bottle sizes are the same for all delivery forms. Limit deviations in dimensions on the 
technical drawings: ± 3%, unless otherwise specified.
Bottle:

D ENTSPty D eTREY Gml^
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I

Flip-top-cap:

1.20 CliXdish plastic mixing well
Technical specifications: Not acceptable because of accessory purpose of the product. 

Dimensions*:

O ENTSPiy De TREY Gm b
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22,0

* Dimensions have the following tolerances: 
0,X: ± 0.05 mm
0,XX: ± 0.005 mm

DENTSPty D eTREY G m bH
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8 Photo

8.1 Prime&Bond universal adhesive in 2.5 ml bottle, Instructions for Use - 1  piece.

^  D e n t s p ly  
^  S I r o n a

Prime&Bond universaT'

Prime&Bond universal'”
Universal Adhesive I

A ’
n̂ rormu$OLUr;ON&
<C»-*AK»-

Dentsply
Slrono

Adtt̂ s f Loivorse’
Adhes VO univcrbdf 
Уииееосвлаиь й А л 'озив 
’jr^vcrse l Aoeziv

Адй.
Adesiwo on.verMi: 
U'rfwerw'ny system w ̂ t^cy 
£иукоЛЛ«тГ1Кбс nupoyovToc 
vtvtK-V; €(^apuov<к 
L 'n iverzi'n i adhez vum 
UnveizaiTHt aotKizivum 
uriverzA i s bond

I

8.2 Prime&Bond universal adhesive in 4 ml bottle, Instructions for Use -  1 piece.

^  D e n t s p ly  
S l r o n o

Prime&Bond universal"

Prime&Bond universal"
Universal Adhesive

I»-- • I
A r»*«n

«tttrucMr, Н» u<

^  Dentsply 
Slrono

AdluiS f LMiveise:
Adhos VO universal 
Vч<̂ вepcê •>иe•й Адгезив 
Jr.ivcrsa! Adeziv 

«-i.
Ades’vo un v-ersa.
Univ/ersa ny system w a ta cy  
ЯоукоЛАпт1к6с flopdv’ovTOC 
vcvm ic  c O o p jo v iK  
Un verzAinf ache? vtim 
U'mvorzdlnf rto^ioz.vu'ti 
Urivp«7Ai s bond

I
I

UENTSPiy DETREY G
De-Trey-Stra(le 1 
D-78467 Konstanz

13

33885
14.06.2018



8.3 Prime&Bond universal Sample adhesive in 2.5 ml bottle, CliXdish plastic mixing well 
- 1  piece, Instructions for Use - 1  piece.

JOenlsply 
•  Sifono

Prinrte&Bond

вШЕВЕЕВВВР|
SAMPLE

Prime&Bond universal
Universal Adhesive

A ;
Tits
SOlOtlOMS
COMPAVY

I
I
^  D e n t s p i y  
I »  S I r o n o

1
8.4 Accessories: CliXdish plastic mixing well -  not more than 3 pieces.

CliXdish"Mixing well V»Hao«uliMch«R ftodat da m^longe ContunHoru di mlacdoxien* PncQlo di maxcle
«•Ordar606.d7.M6

Ebqspiy
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Щ

Dentsply
SIrona

CliXdish^”
Mixing well

Vorlageschaichen 
Godet de melange 
Contenitore di miscelazione 
PociMo di mezcia

Reorder 606 .67346
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9 Operating procedure
1. Tooth isolation, cleaning and etching of enamel and dentine
2. Protection of pulp
3. Application of the adhesive - acid etching of enamel and dentin:

1) self-etching technique (without etching with phosphoric acid),
2) selective etching of enamel (using phosphoric acid),
3) total etching (using phosphoric acid)

4. Curing of the adhesive.
5. Further use of composites and compomers.
(For detailed information regarding each step above, please see the Instructions for Use)

10 Cleaning, disinfection and application frequency
The products are supplied non-sterile. Sterilization of dental material and accessories is not 
required. Except for Clixdish mixing well that is reusable. It can be cleaned, disinfected and 
autoclaved.

CliXdish plastic mixing well is reusable.

10.1 Cleaning, disinfection and autoclaving procedure (if necessary):

NOTICE
Wrong cleaning or disinfection method.
Damage to the device.

1. Always disassemble CliXdish before reprocessing.
2. Do not clean or disinfect with aggressive agents (e.g. solutions based on orange oil or 

acetone).
3. Start reprocessing within 1 hour after use.

10.1.1 Disassembly and preparation for reprocessing
1. Disassemble CliXdish.
2. Clean Clixdish using a soft brush and running cold tap water.
3. Remove residual adhesive with tissue.

10.1.2 Manual cleaning and disinfection:
1. Discard gloves according to local regulations.

Disinfect hands with an appropriate bactericidal, virucidal, and ftmgicidal hand 
disinfectant solution according to local regulations. Use according to disinfectant 
solution manufacturer’s Instructions for Use.
Use a new clean pair of examination gloves.
Clean Clixdish with a soft brush under running tap water, and an appropriate 
cleaning solution (e.g.: alkaline solution: Durr FD370 [2%]) containing nonionic 
surfactants (5-15%), chelating agents (< 5%) and adjuvants in an aqueous solution, 
for at least 30 seconds until free of visible contamination. Pay special attention to 
device seams and insertions.
Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with deionized water.
Dry Clixdish with a lint-free single-use cloth.
Thoroughly wipe all CliXdish surfaces with a single-use cloth in combination with an 
undiluted, aldehyde-free, alcohol-based, bactericidal, tuberkulocidal, virucidal and 
fungicidal disinfection solution (e.g.: Durr FD333 1) approved according to local 
regulations and use according to disinfectant solution manufacturer’s Instructions for 
Use. Make sure disinfectant solution is compatible with cleaning solution. Pay special 
attention to device seams and insertions.

2.

3.
4.

5.
6. 

7.

DENTSPty DETREY G m b
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8. After 5 minutes remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with 
deionized water.

9. Dry CliXdish with a lint-free single-use cloth.

Device can be manually disinfected for up to 200 times.

10.1.3 Automatic Washer-Disinfector
As an alternative to manual cleaning and disinfection, the device CliXdish can also be processed 
in a washer-disinfector (for example, Miele Washer-Disinfector G7835 CD using program Vario 
TD).
Use only properly maintained, calibrated, and approved washer-disinfector according to ISO 
15883-1.

1. Place CliXdish in the washer-disinfector allowing water and detergent to enter into and 
drain off from device openings during washer-disinfection program and follow washer- 
disinfector’s Instructions for Use.

2. Run washer-disinfection program with AO value > 3000 (e.g. 5 min at > 90 °C) using 
appropriate detergents (e.g.: neodisher® MediClean [0.5%] (alkaline detergent) and 
neodisher® Z [0.1%] (acid neutralization and cleaning detergent); both detergents from 
Dr. Weigert, Hamburg, Germany^).

The CliXdish can be washer-disinfected for up to 500 times.

10.1.4 Autoclaving (optional).
After cleaning and disinfection [10.1.2 «Manual cleaning and disinfection»] or after processing 
in a washer-disinfector [10.1.3 «Automatic Washer-Disinfector»], the CliXdish can also be 
autoclaved.

1. Steam autoclave CliXdish unwrapped at 134 °C/ 2 bar for 3 minutes 30 seconds.

The CliXdish can be disinfected for up to 200 times and can be autoclaved for up to 20 times.

11 Packaging

11.1 Consumer packaging:
• Primary packaging: Prime&Bond universal adhesive is packed in an easy squeeze bottle 

with flip-top-cap.
• Secondary packaging: cardboard box or polyethylene bag.

Name of the medical device Material

1. Prime&Bond universal adhesive in 2.5 ml bottle 
with Instructions for Use -  1 piece

Polyethylene terephthalate (PET) 
laminated with polyethylene

2. Prime&Bond universal adhesive in 4 ml bottle 
with Instructions for Use -  1 piece

Polyethylene terephthalate (PET) 
laminated with polyethylene

3. Prime&Bond universal Sample adhesive in 2.5 ml 
bottle with CliXdish plastic mixing well -  1 piece. 
Instructions for Use -  1 piece.

Cardboard and paper from cellulose

----------------------------------------  DENTSPiy DeTREY GmbH
 ̂Are not registered trademarks of Dentsply Sirona De-Trey-StraBe 1
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11.2 Transportation packaging:
• Consumer packaging with adhesive is packed in a large cardboard box (bubble wrap is 

used if necessary), which is then sealed with scotch tape.

12 Labelling

12.1 Transportation labels:
Cardboard box is labelled with the shipping mark (shipper’s information, receiver’s information, 
total number of items, destination information including device’s name, LOT numbers and 
reference number), information mark (country of origin, dimensions) and the following handling 
symbols:

Symbol Explanation

1

Fragile, Handle with care
The symbol should be applied to easily broken cargoes. 
Cargoes marked with this symbol should be handled 
carefully and should never be tipped over or slimg.

Keep Dry
Cargoes bearing this symbol must be protected from 
excessive humidity and must accordingly be stored under 
cover. If particularly large or bulky packages caimot be 
stored in warehouses or sheds, they must be carefully 
covered with tarpaulins.

12.2 Labelling of Prime&Bond universal bottle contains the following information:
- name;
- reference number;
- serial number (batch/lot number);
- expiration date;
- name and address of manufacturer;

- volume of the adhesive in the bottle;
- for Dental use only (Rx).

12.3 Labelling of Primet&Bond universal dental universal adhesive consumer packaging 
(polyethylene bag / cardboard box) contains the following information:

- name;

- reference number;
- serial number (batch/lot number);
- temperature limits;
- keep dry;
- protect from sunlight;
- volume of the adhesive in the bottle; D E N T SPLY  DETREY G
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- name and number of items in the package;

- for Dental use only (Rx);
- name and address of manufacturer;

- country of origin;
- warning: read Instructions for Use;

- expiration date;

- polymerization guidelines;
- CE certification mark;

12.4 Symbols used in labelling:

Symbol Description

Щ ] Reference number

J
Store in dry place

d Name and address of manufacturer

A Caution: consult the Instructions for Use

Il o t I Serial number (batch/lot number)

Expiration date

Protect from sunlight

f Temperature limits; both lower and upper temperature 
limits are noted next to horizontal lines

Г* о  1lx' * vj
Instructions for Use is on official website: 
www.dentsDlv.eu/ifu

f

c e CE mark

I^ o n ly for Dental use only (Rx)

D E N T S P iy  DETREY Gm
De-Trey-StrafSe 1
D-78467 Konstanz
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12.5 Layout of labeling in Russian language

PRIME&BOND UNIVERSAL
Материал стоматологический универсальный адгезивный Prime&Bond 
universal
РУ №РЗН ####/##### от ##.##.####

Только для использования врачами стоматологами
Информация о безопасности, показаниях и противопоказаниях представлена в 
инструкциях по применению.

SИнформация о сроках и условиях хранения представлена на упаковке. 
Храните изделия в этой упаковке с инструкциями до окончания
использования.

Производитель: 
DENTSPLY DeTrey 
GmbH
De-Trey-Strasse 1 
78467 Konstanz 
Germany

Страна
происхождения

Уполномоченный
представитель:
ООО «Дентсплай 
Сирона», 115432, 
Россия, г. Москва, 
проспект Андропова, 
Д.18, корп. 6, офисы 1 
39 40, тел.: +7 (495) 725 
10 87

Г ермания____________

PLACE FOR RST 
VOLUNTARY 

CERTIFICATION SIGN

Number of label

D E N T S P IY  DETREY G m b H

De-Trey-StrafJe 1
D-78467 Konstanz 20
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13 Production process diagram
Manufacturing of Prime&Bond universal

D E N T S P iy  DETREY G m b H
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L Short description of manufacturing process stages

• Quality Control: Raw material is checked if the specifications are met.

• Prime&Bond Universal is prepared by mixing raw materials.

• Quality control: Prime&Bond Universal is checked if the bulk material specifications are 
met.

• Bulk material is automatically filled into bottles and is labelled.

• Quality control: Samples of the filled primary containers are checked if contents meets the 
specifications regarding weight, labelling is checked visually as well during this process.

• Marked bottles are issued for final packaging / labelling stage.

• Final packaging is performed manually.

• Quality control: Final packages are compared to an authorized reference sample and are 
checked if they meet specifications of production order.

14 Risk Management
See Appendix 1

15 Methods of control and testing
See Appendix 2

16 Biocompatibility report
See Appendix 3

17 List of Applied International Standards
• ISO 13485 Medical devices — Quality management systems — Requirements for 

regulatory purposes.

• Council Directive 93/42/EEC of June 1993 concerning medical devices

• EN ISO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices

• EN ISO 10993-1-2011 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and 
testing within a risk management process

• EN ISO 7405 Dentistry — Evaluation of biocompatibility of medical devices used in 
dentistry

18 Storage and shelf-life
Shelf-life -  2 years. Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to 
malfunction of the product.

• Keep the product out of direct sunlight and store in a well-ventilated place.

• Store at temperatures from 2°C to 24°C. Use the productat room temperature.

• Do not use after expiration date.
DENTSPiy DeTrEY GmbH
De-Trey-Strafte 1 
D-78467 Konstartz 22
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19 Transportation
The devices should be transported according to the rules applicable to each transport mode at 
temperatures between 2 °C and 30 °C for up to 14 days and relative humidity < 90%.

20 Environmental requirements
The product does not have an adverse impact on the envirormient during its life cycle.

21 Conditions for use
The product is properly maintained in the mouth, in the presence of the body fluids at nominal 
temperatures from 32° to 42°C, for accessories which are not exploited in the oral cavity: from 
+10° to +35° C.
This product should be used only by qualified dental personnel in clinical environment.

22 Maintenance and repair
Medical devices are not subject to repair. Special maintenance is not required.

23 Disposal
Disposal is carried out in accordance with local laws and protocols of a particular medical 
institution.

Dispose in accordance with the sanitary rules and regulations of the Russian Federation 
2.1.7.2790-10 SanPiN "Sanitary requirements for handling of medical waste." Hazard category 
of medical waste - B.

This product should be used only by qualified dental personnel in clinical environment.

24 Manufacturer's warranties
The manufacturer is not responsible and shall not indenmify for any possible damage or accidents 
caused by:

• Use of components unrelated to the product which can affect normal operation.
• Failure to follow the instructions for use.

The user is responsible for testing of materials for fitness and use for any purpose not expressly 
specified in the instructions!
For product quality issues, please contact the Authorized Manufacturer’s Representative.

25 Authorized Representative
Dentsply Sirona LLC, Russian Federation, 115432, Andropova prospect, 18 building 6, offices 1 
39 40, telephone: +7 (495) 725 10 87

DENTSPLY DeTreY GmbH
De-Trey-StrafJe 1 
D-78467 Konstanz
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APPENDIX 1

Risk Evaluation

С З Д Р Е У
D eTrey

Project:
Product(s):

K-188 / Prime&Bond Universal
Prime&Bond active incl. subbrands acc. DOK-066 if
applicable

RRB - 097 

Page: 1 of 3

Authorization

Initiator Sven Pohie

1. A utorisierung

Manager Research & Development

Director Clinical Affairs

Quality & Regulatory Assurance Manager

Managing Director Technique

Additional Team Member according to RMP

Revision History

Version
#

in itia tor Effective
date Reason fo r new issue

#01 SPO 06.07.2015 First issue

#02 SPO 03.05.2016 Update containing new primary packaging FTC bottle and 
SUD as well as results from User Evaluation

#03 SPO 15.07.2016 Update containing User Evaluation Results for new primary 
packaging FTC bottle

#04 SPO - Primary packaging FTC bottle for P&B Universal EOC

Reference

RMP-097, Version No. 02, Effective Date 2016-04-26 
Product FMECA Version 04 (Attached)

Reason fo r the Risk evaluation

Primary packaging FTC bottle for P&B Universal EOC

Ref. SOP-GF-013 Version Nr.: 04

0^^1.2017\02\PS\RRB-097 V04 Prime&Bond Universal (P&B active) DENTSPIX DeTreY GmbH
De-Trey-Stra(le 1 
D-78467 Konstanz

.> A
33885
14.06.2018



Risk Evaluation

D B qspiy
D eTrey

Project:
Product(s):

K-188 / Prime&Bond Universal
Prime&Bond active incl. subbrands acc. DOK-066 if
applicable

RRB - 097 

Page: 2 of 3

2. Acceptability of residual risk
Risk acceptability of each potential hazard is evaluated within the attached Product FMECA Version 04. 
Risk control measures were implemented and verified as indicated in the FMECA. All implemented risk 
control measures were evaluated with respect to newly introduced risks by the respective measure. If new 
risks were detected introduced by risk control measures respective control measure have been 
implemented and verified. The following matrix shows the evaluation result with respect to risk 
acceptability. The numbers indicated in the fields refer to the lines in the FMECA evaluation of potential 
hazards.

1
X
“S
0)
uc
a>к
3
о
о
о
ф£

*5
1*
!5
п
п
о
Q.

25
20
16
15
12
10
9
8
6 1.24, 7,17

5
4 7.13 -  7.16, 7.18 -  724. 

7.29
3 1,87 1.88, 8.8

2 1.33, 21,2.2.2.4, 2.9, 
2.10,2.18,7.34. 7.38. 

8.10
1.19-1.23.1.25-1.29. 
1.31, 1.127-1.129,2.14 

-2.16, 3.1,36.3.7, 
7.10, 7.11.7.25-7.28. 

7.35-7.37
1 1.1.1.5.1.10,1.15.1.32. 

1.53-1.55, 1.68-1.70, 
1.77-1.79,1.91,1.92, 
1.95, 1.96,1.101,1.102, 

1.107,1.108, 1.113, 
1.114,1.119.1.120. 2.3, 
2.5, 2.7,2.8.2.13,2.17, 
219, 2.20,2.21,3.2, 3.3, 
3.11,3.15. 3.19, 3.20, 

7.1.76.7.32,7.34. 81- 
8.3. 8.6, 8.7. 9.1, 9.5

1.3. 1.4.1.7-1.9,1.12- 
1.14, 1.17,1.18,1.30,

1 38-1.52, 1.59-1.67, 
1.71-1.76, 1.80-1.86, 
1.89,1.90,1.93,1.94, 
1.97-1.100, 1.103- 
1.106,1.109-1.112, 
1.115-1.118,1.121- 
1.126, 1.130, 2.6,2.11, 

2.12, 2.22, 3.4, 3.5, 3.8- 
3.10, 3.12-3.14, 3.16- 
3.18, 3.21-3.23, 3.25, 
3.26, 4.7,4.9,7.3-7 5. 
7.8, 7.9,7.30, 7.31,7.33, 

8.4, 8.5,8.8, 8.9, 9.2, 
9.3, 9.6. 9.7

1.2, 1.6,1.11, 1.16, 1.34 
-1.37, 1.56-1.58, 2.23, 
3.24, 3.27,4.1-4.6,4.8, 
5.1, 6.1,7.2. 7.7, 7.12, 

9.4,9.8

Negligible 1 Marginal
2

Minor
3

Major
4

Serious
5

Severity o f Potential Harm

Area of acceptable risk: grey
Area of non-acceptable risk: yellow

Ref. SOP-GF-013

rvGF024\2016-10-17
0EL23,01.2017\02\PS\RRB-O97 V04 Prime&Bond Universal (P&Bactive) Q ^|^ygp|_y OETREY G

De-Trey-StrafSe 1 
D-78467 Konstanz 33885
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Risk Evaluation

RRB - 097 

Page: 3 of 3D eTrey

Project: K-188 / Prime&Bond Universal 
Product(s): Prime&Bond active incl. subbrands acc. DOK-066 if 

applicable

I
Summary and Conclusion

Risk acceptability of each potential hazard is evaluated within the attached Product-FMECA Version 04.

Assessment of potential risks related to K -1 8 8  P rim e& B ond  U niversal (P & B  active) comes to the 
conclusion that the residual risk is acceptable and that implemented risk control measures reduce the 
individual residual risks to a level as low as possible.

Ref. SOP-GF-013 Version Nr.: 04

FVGF024\2016-10-17 n- r-vy UU0EL23,01.2017W2\PS\RRB-097 V04Prirre&BondUniversal(P&Bactive) DENTSPLj  DElREY ЫрРП
De-Trey-Stra(Se 1
D-78467 Konsta'gz 33885

14.06.2018



FMECA -  Master Data

APPENDIX 2. Part 1

Master Data
Projekt Bezeichnung:
Project Name

Prime&Bond Universal (P&B active), including subbrands acc. to 
DOK-066

FMECA-Typ:----------------------------------
FMECA-Type Product FMECA
FMECA-Version: 04
Grund der Erstellung;
Reason for FMECA

Primary packaging FTC bottle for P&B Universal EOC

Quer-Referenz:
Cross-References RMP-097 V02

FMECA DurchfQhrung: 
Issued by Sven Pohle
Verantwortliche Abteilung;
Department in Charge Research & Development
Datum des FMEA-Team Meetings:
Date of risk assessment meeting 30.11.2016
FMECA-Team Mitglieder;
FMECA-team members 0. Eisner, R. Seemann, S. Christ, C. Herzog

Customer Definition
Kunde:
customer Dentist / Patient / Dental Assistant

DENTSPiy DETREY G m ^
De-Trey-Stra(?>e 1 
D-78467 Konstanz

Ref. SOP-GF-013 
FVGF-027\2016-10-27
30.11.2016H:\R&D K0188\300_Project\3100_Risk Management\FMECA K-188 Prime&Bond Universal (P&B active) versioiP©0e 1 Of 1

33885
14.06.2018



i —
Г и

АГ

ProbabMIyofth* ocetaanoa o t harni -  Ufcbbbeed о» f H u f  oe eu fn o a  » UfcaHHood Ы  fb u ra  daWMIon

Nr. PtaihNaaaa

p i

1 * '

WBfftefta O aHbralwif OaflftrrtMinaMtiacha MbftMftmanzwr
FahlarW Gatthfdunga-vawnalduttg «  NT

h

Maftnahwan zur 
Fabtarantdaekung

| i *11
fs ts n m s e s n s R
WtHara M alfwhmgft 
gcgtont /  vartflzlart 1 II H *

i |

to
| i *1!

R M N ealnp ta

No .^ywrity Й
HWrr

^с*гтв'HaranJ C o ^  ueaain № Drtar'
FeMi/MUuare

laaneM
oTFOkn
OMetan “ Г Г "

Kw accapianca -urther Coraroi Maaturw DatacOTMion
pMnr<MriraiM

iJkilbooC
•iFtan

LMtoBed
MFakt*
Macam

prcMcarioi
ocortrcael

№*ac«oWr>

1. KOMMlJ M n m  o u t to  ciMiHKM aiM pnvw M i 8ГО08ГОM O rtM N wtaaiva
ЕкМ ч Mming (aaV 
Mebmoda)

DNcotoraien аПаг abort 
ttrra parted

2 Functienally ol ffto 
formiMton doaa net altow 
auRldonl atobitto.

tnlamat livvftro yartftcalton of PftB Unbaraal In aad ateb 
mode ravaatod Ita l abaar bond abangib on anamal Ы 
Prbna*BendUnbraraalbat<Hdanttyhigb»15 WPa. Rafarto 
TEC-188«. Tha pH vahto el PHnw«eond Untvaraalb 
appwa. 2Л ahowtng tha n<d ateb proparltoa of Iba 
adhaatva. Furthar furlettenaty of tha imnufacturing 
pfotetypa w*a provad by aatomal in-vftro lnvaatlQaBor>a 
(Shaar Bend SIrangIb, Marginal Intogriy of cavity ctaaa Nan 
V). Raldr to axtamal Irr-vibe atudtoa 14.1910.14.1911,

LHP EiaiMftin aceodPt to CftP-IM МЗЭ «№ nara Nw 
3000 гамаком raraalid IMf aatafatoBn arth nimitob 
dncal outoona aaa higii, yrtuakf no poa-mratN -ccW -Ы .

1.2 Gap loniHun may саиаа 
lacandary cartaa aftar 
abort Unw parted

Raport'ptBUnbarMl. dated 201508-17

1.3 RoNfalen baa of 
adhaolwo raaiorallon altar 
abort ttma

3 14.1912,14.1527, and 14.1538/14.1930

'

Inlorwat to-vRio vartftoatton of P88 Untoaraal In aaff- 
alcb mode ravaatod №at abaar boitd abangth on 
anarrwl of PitmaBBond Ur*w»al la аи(Псаап8у high 
>19 MPa. Rafar to ТЕС-188-Эе. Tha pH valua of 
PikiMBBand Univataal to aggrox. 2.9 ahovHng tha

' 1

1 4
lemevad due to eSnleelly 
non aceaptabla rasuR due 
to faat latigua

3 iiM  itob prbpartlaa efthaadhaatoa. RirOwr 
funeftortaRy of tha manufacturing prototrtM waa 
provad by artamal Irvrtbe InvaaSgationa (Bhaar 
Bond SIrangIh, Marginal Hagrlty of cavNy daaa It 
an V). Rafar to axtomal kwtro atudtoa 1A1910, 
14 1911,14.1912,14.1927. and 14.1538/14.193».

aeeaptabto

1.S Dtaeotorabon after abort 
On» parted

2 Tha forrfaMlon ta not 
eenbeltod In the 
manutaeturlng preeaaa

BUk mamdaeturtng aocerdhg to manufacbatog Miuettorv, 
ratarto HA/HAP-949.

TbaapaeMad ptFvahia of 2 4-3.1 «41 bo maaaura
tor QC ratoaaa for avary batch; rafar 8P E^4.

aceaptabla

I.e Gap fematton may eauM 
aaoortdaiy caitoa aftar 
abort tone parted

4

accagtabto

1.7 RatorOen baa Ы 
aittoatoa raaterabon aftar 
abort Uma

3 Buto material and manufacfealng preteeeN era 
ebadtod for QC ratoaaa tor ovary batch, rafar to 
$f%-424. Bccaptabla

1.8 Raaleiaiionnaadatoba
ibmeyad dua to dinicaly 
non accaplabto raaull dua 
to Coat Mgua

3

accagtabto

R«f SOP-FE-OOe

D EN TSP iy  DETREY GmbH
De-Trey-Straf5e 1
D-78467 Konstanz

33885
14.06.2018



AT

1) ProbabWtyofttw X Utolltiood of foHuro a»focHon

Nr.

1

IM fb n tia  O e flh id w if Oafihttourifaiiraaeba MbbnalNiHn sur
FaMar^ eafShidungw-veimeldtmg

П1=
Mabraatwnan zur 
FaWarantdaeburrg

| i

s *11
V iM lm  ftto lM lim in  
дер<И  f tfartlMtot 1 II !? | | |

J ' *11
WIilto Nui|ibbu

Harm ZeilireAXtafQ
laanoM
eTFabra
Detoctei

Rakaccaptanea ГиЛЛег Сопт Mee*>w 
Dtonnea / vatf «0

nwerof Oal* el canoMon 
Panto'trobM

laabood
glFBi»

L*iWooi)
olFalw*
Deweta»

ProaNaivei
ocataceol

ШкеаМпее

HNH«enerdw«naiid
•fwiw) for rmehafiteal 
roNniten and M tl

fHJOl ifWOlNIifO W IM ^ty

3
on danbn / toaufttotont 
Mtrattor) on anamal

formulatton doaa not alow 
ardHctom aillitiatto»

Fomaiabon toadng wftb raapaet to rrtorgftiat waagifty end 
bend alrengih ahowed tuftkianl funettonaHy el leaet on tha 
lavai of axlattng cMcafty proven adtiaaiva ayatama. Rafar to 
toartamal bt-vlbo atudtoa 14.1S10.14.1511,14.1512. 
14.1527.14.1529. and 14.1538/14.1539.

romadaban toeing abb raapaci to matginal bbagrty 
and berrd abang№ abowod aidltctoift fUncitonaMy at 
toaat on ttM iaval of axtotlng cMcaly proven 
adhaatoa ayataim. Rafar to to axiamal In-vtre 
atudtoa 14.1510.14.1511.14.1512.14.1527. 
14.1520.and 14.1535/14.1539.

tecaptabto

ONootoraten allM «hort 
Hn» portod 2 АесарЮЫа

Gap fonwadcn may cauaa 
Moondary carioa aftar 
*he>t Uma porfod 4

Jito Etalualiat) acEordne to DŜ -158 VQ} a)9i moto than 
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taatad in axtamal towdro aludy abo. Rator to 
to adamal ln-v*o atudiaa 14.1510,14.1511.14.1512.

.1527.14.1529. and 14.1535/14.1539.

vbtualy no poat-oporMIve Ь)рвгааг»№г1у waa 
rapoiled and the Ineidenea of рагйлагд1па1 aiaMng 

vary low. Rotor to U»-195 Uaar Evatuaion 
Raport P5B UnivafMl. datod 2015-05-17
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alow appleadon of thieh 
I on tooth aubadata 
>too Mghvlacoalty

of P te  IMvoraal In 
aof atch and oleftMnao modo tovoalod аи№Ыоп| adhoalon 
podcwnaneaatlaaatontholavotofoiriatlngcllHleadyptovon 
adhoalvo ayatonm. Thoao laautaahowtMappUcatton of 
M nwtDond Untoaraat aoconUng to IFU toada to аиЛЬот 
adhaaloa layartoimalton. Rotor to ТЕС*18в^ and oxtamal 
to-vtoo atudioa 14.1510.14.1511,14.1512.14.1527, 
14.1529. and 14.1538/14.1530. AppHeadon preporttoa of 
P9B Unkroraal «vara vorMod In a dlntoal In-houao 
avatoadon; rotor to IHE Rapoit K-188 Piimo&8ond 
Uitororoal. datod 201S4M-22.

IFU of K>100 f*tlnta8Dond Untoaraal aditoaa to 
eondol urdform gtoaaoftho adhoalvo layor. Rotor 

torliao.

Иасоайу la eortooiod by Iho fermutotton. Conoct 
tenwMtodon la uttdar eonbol In tba manufacluilng pneoaa by 
HATHAP^. MFC-144, and 8PE-424.

ИасмМу of fMnta iPortd UMvoimI la apocMod wtthto SPE- Bulk malarial artd martufacluilng protoced ar 
chocitod tor QC rotoaao tor ovory batch, roto 
SPE-424

Robuatnoaa wWi roapoct to toatdfietont aotoord ovaporaUon 
«■a voiinod <мИМп Momol In-vlio vorMcadon; rotor to TEC- 
188-20

$top-by atop toainietton In lha IFU of K-188 
W ntoABond Untvoraal a^rlaoa to ovaporato ttio 

nt thoroif^dy and to troai ovory aurfaeo w8h a 
HiodarawairftewtoralloaatSaocondauntIa 
glooay and unform layor loauRa. IFU of K-108 
MiitotBuiid Univoraol advtoaa vlaual ehoch of the 
adhoalvo loyor. Rotor to tho roapocdvo Ineduciiom 
torUao.

Tho femtitotlon la not ■tooio «М  vorMod by SBS toodng of dWtoront 
oporatora. Roforto TEC-188-20. Extomal Ir^vtro oludioa 
conduetod by varying oporatora rovoatod aufRclonl 
robuatooia, Varylrtg dogrooa of moWuro woro toatod In 
oxtomalto-vlbo atudyalao. Roforto to oxtomol In-vibo 
atodtoo 14.1510.14.1511,14.1512.14.1527.14.1529. one 
14.1538/14.1539.

Robuatnoaa moa vorMad by 8BS tooling of dMorord 
oporatora. Roforto TEC-1№20. Extomal Irt-^bo 
abidtoa conduetod by varying oporatora rovoatod 
•uMctonl robuatnoaa. Varyfeig dogfooa of пю1а1иго 
«кого toatod in oxtomallrMrlrDatudy aloe. Roforto 

omal In-vIbo ahidtoa 14.1510. 14.1511. 
14.1512.14.1527.14.1529, and 14.1S3W14.1539.

I 8n  adhoalvo layor
Initiator and InhMor ayatom cortaiata of toM oompoundo In dordiat by vlaual cortool.

Tho in uoo itobldy of Wmo8Dond Untooraal woo provod by 
vlaual oxaminetion and adhaaton mooauromonia aftor 
i lmulatod uoo fatoraga at 2*C / 24X botwoon uao over ■ 
longar 8mo rango) baaod on monutoeturing prototypo of 
M noM ond Univortal. Nothor a doerooao in adhoalon 
portotrttonco nor aoH portlctoa woro obaotvod; rofor to TEC 
188-22 and lobjoumalMSO-581-1/2. MSO««3-1/2, SPO- 
2-10-2.

Tho lr>-uao atabWty of PrtnaABond Univoraal v> 
provod by vtaual охагтУпавоп and adhaaton 
moaowromonta aftor obrulotod uao (atorago el 2*C / 
24*C bohwoon uao ovor a longar Иггя rango) boaod 

maiHdacturtog prototypo of PrImoABerrd 
Univoraal. Nollhor a doeraaio  In aMaaton 
poiformaneonoraeldpailletoavtofoobooivod; 
lolar to TEC-180-22 and lab M80«81-1/2. 
USO««3-1/2.8PO-2-10-2.

Wo ata8sttoa8y algnMeont df oionx  bohtoon Iho Inttol 
Shear Bortd SbongOi and Iho Shear Send Sbongth aftor a 
doloyod ighl^urlng of 80 aaeenda could bo daloctad for 
maradaetunng prototypo thi noSBond Urdvoraat; roforto 
TEC-188-20.

Matruettona for uao of K-188 PrimoSBond Univoraal 
deaerlboe eppUcotion procedure of Ight curing 
immrdtotoly aftor drying of adhoalvo layer. Roforto 
tho roapoctfvo Irtatruettona forUao.

Ref. SOP-FE-OOB
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CiyUaMafleo/ 
of menomM In ttM 
which can ad • •  crt

I4>na4eand IMvanal eonlalna liquid mpnomeis enty. 
MHMor and InhMor ayMatn conslats Ы аЫИ eompoundi  к

The ki-ма slabiHycf M ma4Dend Unharaal waa prevad by

(atoraga at 2*C / ЭОХ batwaan uia ovar a 
longar bma langa) baaad on п«пиГас1иг1пд pralotypo of 
PranatBond Unhforaal. NoKhof a dacfaaaa In adhaaien 
parfomanea nw aeid paibclaa wara obaawad; lafar to lab 
loumat M SOM I-t/2. MSOM3-1/2. SPCV2-10-2.

The IfhuaaatabIRIyof M n a tBond UMvoraal w m  
proved by viaual oxamlnatton and adhoalon

uramanta aftor abnuletod uaa (atoraga al 2*C f 
30*C batwaan uaa ovar a longar lima langa) baaad 

rnanufacturing prototype of Prima&Bond 
UMvoraal. NoNhar a doeraaaa И adhaaion 
poftormanoa nor aoHd pattietoa ware obaorvad:
■afar to lab ioumal MSO-S-81-1/2. MS04«3-1/2. 
SPO-2-10-2.

InMBter qrto inhMor ayatom eorwlata of aoM corapounda In

atatMkallyaignineanf ddfaranca batwaan the inittal 
Shear Bond 8bang№ and the Shear Bond Strangth aftor a 
dalayad lpht-«uring of 60 aacortoa could ba dalactad for 
manufaeturtog prototype PrlmeSBond Urrivaraal: rafor to 
TEC-186-20

tnatnieliona for uaa of K-168 ITItnatOend Untoaraal 
itoaulbaa appHcaOen procedure ef IgM curtog 
Inwnadlataiy aftor drying of adhaaiva layar. Refer to 
the laapactha toatrucbona for Uaa.

^at^paradva tortalbvay
abangth and toughneaa 
of the cured network la 
Inaidnetani

Funcbonafoy ef the Intomal Irwilfo vaifIcaBen ef F6B Univaraal In aa> ateh and 
atohSrIrtaa mode ravaalad that ahear bond atiangth waa 
within apedBcatton according to V4V-166 Refer to 
TEC-1 №36. Formulation taaltog of WmaABond 
Manufaeiuring Prototype wl№ roapaetto marginal Magrty 
and bond atrangih ahewad atdfleiara fortctlonally at laeat on 

level ef oaMing cRnleally proven adhaaiva C)«toma. 
Rafor to axiamalto-vlboatudiae 14.1510.14.1511.14.1512. 
14.1527.14.1529. and 14.1536/14.1538.

Variatiena In foe 
formutoPon due to 
varlattena of the raw 
matorlala

Vardleatien ef rebuatnaaa wkh raapact to raw matorlala 
Hone waa conducted wlihin product davalopmant 

Btoga. SBStoatawlhvarylrvbatchaaef MDPandBAABE 
(monomara wth highaat  armunla In forrrwMon) ahewad no 

Icara affect on the adhaalort. Rotor M lab )ourrrab LAN- 
21-62-2. LAN-21-53-1. lAN-21-54-1/2. lAN-21-95-1. IAN- ' 
21-56-2. LAN-21-57-1. LAN-21-62-1. LAN-21-63-1. and LAN 
21-55-1.

Вик malai'lal and manutocturlng protocol era 
ehadiad for QC ralaaaa for ovary batch, rotor to 
SPE-424.

VarWeaHon of tabualnaaa wl» roapaetto r
tierto waa varfflad within Preductien Lot Tooling: rotor 

toTEC-166-34.

SawnSartototoaapaeifiod; rotor to S K ^ lT i^ R ^  
416. SPE-423. SPE-ОвЗ. SPE-3S6. 8PE-062.8PE- 
312. SPE-414. SPE-136. and SPE-264.

FunePonalty of the 
formulatien doaa not alow 
opUmal eonvoraion upon 
eunng wth reapoeltotha

bParnal Irvvl i o vartflcatlon of P6B Univoraal in aaff etch and 
atchAflTHa mode ravaalad that ahaar bond atiangth vtea 
wkhln apec iteallon according to V5V-188 >4)2. Rotor to 
TEC-18№36. Formulation taating of PiknadBond 
Manutodurfng F^olotypo wMt roapoct to marginal Mogfty 
and bond atrongth ahewad stdnditnt functlonalty at laatt on 
Iho lovol of oxMng сМсаПу proven adhaalvo ayatarm . 
Rotor to axtamalln-vllroatudiaa 14.1510.14.1511.14.1512, 
14 1527.14.1520. and 14.1535/14.1536.

high, viftualy no potf-oparativa hyparaarwHvty was 
rapoitad and the toddanea of part-marginal alaMng 
wan vary low. Rafarto UER-188 Dear Evalualton 
Report PSB Univofaal. dated 201558-17.

VwMtonainlha 
foimulBlion duo to 
varlaient of the raw

VartneaPon of rebuatnaaa wl6i raapact to raw nMariala 
Hena waa conductod within product davalopmant 

ataga. SBS teats w5h varyirtg batchaa of MOP and 8AABE 
(monomara with highaat amounla in fennulMlon) ahewad no 

leant effect on the adhoaton. Refer to labjoumali LAN- 
21-52-2. LAN-21*53-1. LAN-21-54-1/2. LAN.21-65-1. LAN- 
21-55-2. LAN-21-57-1. LAH-21-52-1. LAN-21-53-1. and LAN 
21-55-1

Buk matotlal and rranufachirlng pretoeee an 
chachad for QC ralaato for ovary batch, rator to 
SPE-424.

Verfleallon ef lebuetnow wWi raepeet to raw matoriila 
irMlor» waa verdlod wlihin Production Lot Taating; rator 
TEC-18654.

Raw matotiah are apacMad; rator to SPE^17.8PE- 
416. SPE-423. SPE-053.8РЕ-Э5в. SPE-062. SPE- 
312. SPE-414. SPE-130. and SPE-264
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Ро*|япог nohMOfk 
Fonno>en uponeuij 
(oort)

Gap fomwtlofl 
Moondpfyc«f<M 
thert timo ported

PuncttenoHyoftt»

curtt^wAh roppod loth*

Into mol te-vHro vofMeotion of PtB UnArotMl In ootf-otdi ond 
otchftrtrteo mod* rowMiod thot ihoar bond obonglh w m  

r opocHcdften occording to V*V-iea \A4. Roterto 
TEC-188^. FonrwtettontostteeofPiimoABond 
MonufKluiteg Rototyportadhrotpoctte mprgteil MogAy 
and bond i troiiBlb otwwod oiillctenl runettenaMy al laea< on 
tha tevol of axiitino еМеаВу pfovan adhaohra aytton*. 
Ralar to axtomal te-vUra Mudtec 14.1510.14.1511.14.1512.

1Ю7.14.1529. and 14.153V14.tS39.

Mgh. vMualy no poatteparattva hyponanatovly wot 
rapottod and tha tnddanca of partmtatfllwal ataining 

vary tow. Rafarto UER-iee Uaar Evalualten 
Raport P&B UiWvataal. dated 2O1S-0B-17.

of tha
adhaatoo dua to tharrnal 
dagradatton procaaaaa 

tha ahoffite parted

ig of К-1891П aciawcap boOia 
ahowa that at 24*C an oxirapolated ahaV Ha of 2 yaaia can 
ba piadteted baaad on Shoar Bond Bbangth date; rater to 
TEC-iee>13. Roal ttote date avallabte tor approx. 1 yaar

partormanea In acrow cap bottla; 
rater to TEC-188-22. For aha* Ha avatoatton of K-188 In 
FTC boMa rater to ТЕС-1вВ-1вап5 RAT-TOB. Accalarated 
ahar Ha teating of K-iee In BUD ahowa that at 24*0 an 
axtrapolatod ahaf Ha of 2 yaara can bo pradteOad baaad on 
Shaar Bond SParrgth data: rater to ТЁС-18в-41. Roattfena 

avaHabia ravaal auRletert adhaaton parformanoa In 
BUD; rater to ТеС-1вВ40.

Aceataratad ahaV Ha teabng of К-155 In acrow cap 
bottla ahowa that at 24X an BKtrapolated ahaf Ha 
of 2 yaara can ba pradielad baaad on Shaar Bond 

glh data; rater to TEC*15^13. Raal lima date 
avalabla tor approx. 1 yaar ravaal auffletenl 
adhaaton potfermaftea In acraw cap bottla; rater to 
TEC-ies-22. For ahoff H i avaluatten of K-185 In 
FTC bottla rater to TEC-158-15 and RAT>7IX. 
Accalarated ahaif Ha taailng of K-155 In SUO ahowa 
that at 24*C an axtrapolatod ahaf Bte of 2 yaara' 
ba pradUad baaad on Shaar Bond Stiongtlt dab 
rater to TEC-15B41. Raal lima data avalabla ravaal 
itdHdant adhaaton partonnanca In BUD; rater to 
TEC-155^.

Tha fermdatton я  net 
conMadlntho 
mamdocturtog procaas

varlflod by BBS teating of difteiant 
oparatora. Rater to TEC-155-20. External In-vtoo atudlaa 
conducted by varying oparatora ravaalad atdfletont 
robuatnaaa. Varyf^ dagraaa of moictura waro teatod in 

amal lr»-vllro atudy alao. Rater to to axtomal lr>-vtoo 
dtea 14.1510.14.1511.14.1512.14.1K7.14.1529. and 
1535^4.1539.

Uaar Evaluation according to DVP-155 VD3 with 
rrara ttian 3000 raatorattona ravaaladttiat 
aallBteetton wlh tovnodiate cMeal outoonw ww 
high, vbtualy no poat-oparaliva hyparaar»livly wia 
taported and tha Inddanea of porWnargIrari i toWi 
waa vary tow. Rafarto UER-158 Uaar Evaluation 
Report P&B Univaraal. dated 201545-17.

FunrtionaHy of Iho 
formulBiton doaa not alow 
opOmal convaraton upon 
curtog wth raapact to tha

lha InHiator/Inhibitor

InMrrtal Ivvibo varlttcatton of FOB UrOvaraal to aal otoh and 
atcMrtoaa moda ravaalad that ahaar bond atrangth waa 
vAhto apacBeatten according to VBV-185 V)2. Rater to 
ТЕС-185-ЭВ. Fomdation teating of PtimaBOorttt 
Mamdaetwlng Protolyva with raapact to marginal intogrty 
and bond atrangth ahowad atlfietent Ainctlonafly al laaal on 
too laval of axMing diniealy provan adhoaivo cyatama. 
RatertoaxtemaltowtooatMBoa 14.1510.14.1511.14.1512, 

.1527.14.1529. and 14.1535714.1539.

Uaar Evatoatton acsordtog to OVP-155 V03 with 
того Dan 3000 raatorattona ravaalad that 
aatlafictton wth Immadiato dtotoal eutoenw waa 
high. vbtualy no poat-oparatlvo hygaraanalMy waa 

rl-rtangtoai xtakvng

diatog tea ahaf Ha parted

Acei l i rated aha* Ha tetelng af K-185 to acrow cap bottla 
ahowa that at 24*C an axtrapolatod aha* Ha of 2 yaara can 
ba pradielad baaad on Shaar Bond Strangth data: rater to 
TEC-155-13. Roaitbwa data availabla for approx. 1 yaar 
ravaal auMciant adhaaton partormanea to acraw cap bottla; 
rater to TEC-iee-22. For aha* Ha ovaluation of K-158 to 
R C  bottto rafarto TEC-155-15and RAT-TOB. Accalarated 
ahaf Ha teating of K-158 to BUD ahowa that at 24*C an 

related ahaf Ha of 2 yaara can ba pradleted baaad on 
Shear Bond Strangth date; rater to TEC-tBB-41. Real Uma 
data avoBabla ravaal auRIctonl adhaaton partormanea to 
BUO: rotor to TEC-188-40.

Accilacated aha* Ha teating of K-188 In acrow cap 
bottle ahowa Ittol at 24*C an axtrapolalad aha* HO 
of 2 yaara can ba pradleted baaad on Shaar Bond 
Strangth dM : rotor to TEC-18^13. RaaMIma data 
avalobto tor approx. 1 yaor ravool auRleianl 
adhaaton portormonoo to acrow cap bottla; rotor to 
TEC-185-22. For ahaf Ha avaluaOon of K-158 to 
FTC bottto lator to TEC-185-15 and RAT-705. 
Aecalaiated aha* Ha teattr^ of K-155 to BUD ahowa 
that at 24*C an axlrapolatod aha* Ha of 2 yaara can 
ba ptadidad baaad on Shoar Bond Sbam tii data: 
rafarto TEC-18B-41. Raalbma date avalabla ravaal 
auHktenl adhaaton partotmarrea to SUO; rotor to 
TEC-15B-40.

rafarto НАГНАР-549.

Tha torrrajtetton ia r« Robuatnaaa waa vortfiad by BBS teating of dWtoronl 
oparatora. Rafarto TEC-1B5-20. External to-vUro atudtoa 
conducted by vaiytog oparatora ravaalad auffletortt 
rebuatttoaa. tterying dayaaa of moiatui* ware teated to 
axtemal to-vbro aludy alao. Rotor to to axtomal bwltro 

to 14.1510. 14.1511. 14.1512.14.1527.14.1529. and 
14 1538714.1539.

I. vbtualy no poat-oparatlva hffaroanaHvty waa 
rapoitad and tha toddanea of parl-ritoigbial atetotog 

vary low. Rotor to UER-155 Uaar Evaluatton 
Raport P5B Umvaraal, dated 20150B-17.
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« InddMco of р«йлмд«па1 МЫМпд 
'  b  UER-188 Umt EvaiuMon 

d2018«e-17

dw to thotml
'188 In Mtowcap boCto 

»how« that at 24*C an extrapeletod ahaff Ma e( 2 yaato can 
ba predkiad baaad an Sheer Bond SbaiiyUi data; refer to 
ТЕС-188-1Э. ftaal ttma data avaiebb tor approx. 1 year 
reyaal aufUetoni adhaaien parformaraa tn aerewcepboMla; 
refer to TEC-iee-22. For aha«»a avaiuatbn of K-188 In 
FTC boOto lefar to TEC-188-18 and ftAT-708. Awetoratod 
aha* «a to«nQ of K-ieein 8UD towwt №al at 24*C an

of 2 yeati can ba praBctod beaad on 
Shaw Bond Sbengto data; rotor to TBC-1SS-41. Real tone 
dato avalabla reveal aUltoi 
SUD: refer to TEC-ieSdO.

Aoootoretod ahad № taating of K-18S tn aeroMf cap 
boMa ahovro that al 24*C an axbapolalad aha8 Ufa 
Of 2 years can ba pradtotad baaad on Shaar Borrd 

br to TEC-1S8-18. Real ama dato 
avalabto tor approx. 1 year reveal aUBetord 
adhaaien partormanoa In acrew cap boMa; refer to 
TEC-ieS>22. For aha* too ovafuadon of K-iaS In 
FTC boRla rotor to TEC-188-18 and RAT-708.

•a  toaHnp of K-188 to 8UO ahoM 
al 24*C an axirepciatod aha* toe of 2 years ear

rotor to TEC-188-41. Root tone data avaiabla rove 
au8letoni adhaalon parfermarwo to SUO; rotor to 
ТеС-188-40.

The tomsdaion la nol 
eeoaeiedtotoe 
manutoelurtog procaaa

The tomsdaWiin b  not 
rotoual under rwrnbl

tone from operator to

vortftod by SB8 taaKng of dVtoram 
operators. Rotor to TEC-188-20. Extomal to-v*ie atudba 
cenduetod by varytop operators revaalad aulfleiard

(tomal ttnrtoo study alae Rotor to to oxtomal to-vtoe 
tidtoa 14.1810.14.1511.14.1812.14.1527.14.1829. one 
4.1538f141538

User Evalualton асгдггиЬщ to OVP-188 v4*i

high. vtouaPy ne peal-operattra hyparsanalM y m

reapacltolho 
ormutodon and 

InHatof/IrddbItor

BtocetnpaSbMy Evahiaion eemoa to the oondualon fla t tha 
rW toaetobaty of PilmoABond Untvarsto b  In 

согтр8апеа vrth tha terpdratiietas of EN ISO 10883-1. The 
toWaxpeaureefWie pedenlto leeeheble reolduasb 
eofioidared tow. local and iiRaJ. MDS to dalnfng Siat 
TrImaABond IMvereal has an anprovad Iryeitnass under 
phyeietogleel cendberw eempered to ether derdto 
adhaalvea*. Refer to HocerrbaabBty Evaluation 8192029d8 
by MDS.

tfaar Evaluatton accerdtog to Ch/P-188 Vo i wRh ~

reported and the bcidanea of pabmarglnal staining 
vary tow. Refer to UER-188 User Evaluallen 

Report P8B Universal, dated 201808-17.

monomer teaching due to

praeaaaas during aha* Ito

curvig «dh reapact to ttw

gradaltoi 
durtog she* Bo

Btecompattodly Evatoatbn cerrbs to lha eenduaton 8iat the 
material InaoluMy of WmaABond Universal b  In 
eorrv8anea with the requbarrwnte of EN IS 010883-1. The 
total expoaure of the patlani to teaehabte residues b 
eonaldared tow. local and limited. MDS b  cteindng that 

bABond Urtosrsal has an anpreved Inartnass under 
atoglcal condBerw compared to other rtontal 

aMwaivet*. Rotor to BtoeompattoBty EvabteUon 8182029-40 
byMOS.

EN ISO 1088^1. The total axpoaure of the pattern 
teaehabte residues is corwidored tow. local and 

brtted. M08 to «toirrfnp №al TrinwABond 
Untoersal has an imprevod Inertness under 
physiotogteal conddona compared to other dental 
adheshros*. Rotor to BlocempiMMtoy Evatuadan 
819202940 by MDS.
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1МтЩЛСтЫ1Цштт
W g ie h e  O eW iidung М«>1мЫпап n ir

FaMarV G»fllhrduno*-v«nntldunfl
M atM hnw n zur

I? i j
■«HyreAtejart

FWar &lfOl
рМплай / vatfwo

L»ia<nM
effMm

Adhotien lo №• to Toatomrd^roo
toMdUetonl MtMha 
•tohgto to №• tooth

fotmuMlofi doM not attow
Mamal kwiiro variflealton ot K B  Unhwfaat in aaH-oteh and 
■icMrinu fnoda ravaatod that thaaf bond totanalh wm 
wiWn apad tlcafloo accordtog to V>V-18e WOt. Rater to 
TEC-IM-Se. Formulation MMing of PrifnaBBond 
Manufacturing Ptototypa «M№ roapaet to marginal Magrly 
and bond abangth ahcmad aidRdiK* funetlonalty at teaM on 
lha laval of axiatlng elintcally provan adhaatea syatarm. 
Rater to aatomal irnribo atuAaa 14.1510.14.1511 arte 
14.1512.

high, vktueiir no peM-eparatfva hyperaaneitety a *  
rapoflad and №a incidanea of рагйпагд1па1 tuning 

vary tow. Rater to UER'IMUaarEvahiatton 
RaportPBB Untearaal. dated 20154)0-17

Tha tonradalfon i t  net 
eenaeied in the 
marwteeturlng procaaa

varifiad by BBS teatlng of difterani 
oporatori. Rotor to TEC-1^20. External In-vitro atudiaa 
conducted ̂  varying oporators ravaated aulTtoiant 
robuabwaa Varying dograat of moiatura мага teated in 
axtetiU Irr-vltro atudy alao. Rater to to external In-vlbo

14.1510, 14.1511. 14.1512. 14.1527,14.152». anti 
14.1538/14.1539.

I, vtrlualy no poat-oparittva hyparaanattv ly  wa 
taported and tha biddanea of part-marginal atalnln 

vary low. Rater to UER-1M Uaar EvaluaOon 
Report POB Univaraal. dated 2D154B-17.

of tha
deaa notal 
tha teeth

totomal In-vltro vaitfcatiun of K B  Univaraal in aad ateh and 
atohOrinaa modo ravaalodthat shear bend atrarrgth was 
wRhin speelleatlofl aceonSng to VSV-180 MM. Rater to 
TEC-1№39. Formulation lasting of Рг1тввВегМ 
Uanuteeiurlng Aototypa with raapact to marginal intagriy 
and bond strength showed aidnciant functionafty at least on 
the laval of existing clinically provan rtohaslva syatams. 
Rater to axtemal in-vlire studios 14.1510,14.1511.14.1512.

1527,14.1529. and 14.15ЭвМ4.15Э9.

I. virtualyno poat-opaiatlva hyporsanaltety was 
laportad and tha InddarKa of parirarginal staining 

vary low. Rater to UER-185 Uaar Evaluatton 
Report K B  Unhwtaal. dated 201500-17.

Tha termutabon is net 
ccntrc»sd In tha 
manuteeturtog process

rater to НАЛ1АР-549.

Rebuatneae was verified by 8B8 testing of сЯНегег» 
oporatora. Rater to TEC-185-20. External in-vllie studios 
eonduelad by wyoig operators ravaalad sufflciant 
robustoass. Varytng dograas of molstura wars lasted In 
axtemal irv-vibo study also. Rater to to axteral In-vitro 

ts 14.1510, 14.1511, 14.1512. 14.1527.14.1529. an 
14.153а'14.15Э9.

high, vlrtualy no posttoparatlva hyparaansHvIy was 
reported and tha tocidanca of parl-mafglnal staining 

vary low. Rater to UER-188 User Evalualion 
Report PBB Univatsel, dated 2015-08-17.
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P S K r « n S R r a S 5 5 -----------------
Nr. Рнпквемя

1 * ^

OofMtreiMtowrsaclw M eioN im en zur
FeWar-f GafibrdungP'VermaMung i  <

1  1  to-

МаВяМишп 1МГ 
FaMafatiMeekung

| i

* 1 1

КУаВага МаВяМиуми 
g ip tm t f vaiWIzIart

!
1 1

' l l

a *il
No н*я1> Sorenlyot

Harm aTfekn
Oauwxa

r.oiVroi Meattre to Deiec 
x̂inxo'Haccro

p'obcMhr'
eakcanctaC

Rnx acceptance Fufliw Contra Memunr« 
Dtonneo/venried

laanoBd
arauv

14МПВМ
etroifV

РпМйуаГ Ri* •capanev

Mwoion to №• tooth 
luW wto (oofil.)

вор fomtotion ntoy e« M  
toeondory cortM oftor 
•heit timo ported

To a Mghor dogroo 
IntodlWifil odhoolvo 
•Ptngih to Iho tooth 
lutioliolo

FuoeUerwEy of Ihe 
tormutolion doot not plow 
adhooion to the tooth 
putaOpto

etohtrtnee mode ravoatod that ahoar bend Mrength waa 
wlWn ароеИеабои according to V>V-18a V04. Rolerto 
TEC-166^. Formutobon toattig of Prime&Bond 
Manufacturing Rototypo wRh reapoet to matginel Intogrty 
and bond alrengHi ahowed aufHefant tonetlonalty at leaat on 
Iho lovol of exiaUng cinicaly proven adhealve ayatema. 
Refer to external bwllro atudlea 14.1510.14.1511,14.1512. 
14 1527.14.1529. and 14.153вП4.15Э9.

’

Uaar Evaluation aeoordtog to DVP-188 VOS w«h 
more ttian 3000 reatoroHorto revealed that 
aadataction wSh Inanadlate cMeal outcome waa 
high, virtualy no poet-operative hyperaarwtlvty vna 
reported and Ore toddertoe of pert-rrwrglnal atalnlng 
wee very tow. Refer to UER-168 Uaer Evaluolton 
Report PSB Unfveraal, dated 20154)8-17. - - acoeptafale

1 5Г
4

The totnMlolten le net 
cuntroled In the 
menutocluring proeeee

Bull wanulacturlng aceordbrg to manutaclurlng (nabtfelena. 
refer to НАЛ1АР-549.

’

Buk malarial and ntotadacfartng ptoaocol are
Ghaebed for QC releaaa for ovary batch, refer to 
SPE-424.

1 1 aeeeplabla

1 S6 The forrrutotloo N not 
rebuet under nomial 
vertettona from operator to 
opotator. when tollewing 
toelFU.

Robuetrreae waa verified by SBS tealrrg of different 
operatora. Refer to TEC-1^20. Extamel br-vlro atudlea 
eenducted by ver^*)g opefaters rewaled eufMerd 
lofauattreM. Verdng degteea of пюЫиго were taetod In 
external fewlroatudyalao. Refer to to exiomal In-vltre 
atodtoe 14.1510.14.1511.14.1512.14.1527.14.1529, and 
14.1536/14.1539.

'

Uaer Evaluolton according to OVP-166 W3 with 
more than 3000 reatoratlof» revealed that 
aatlafactlon wlh imtnadiale dlnlcal outcome wax 
high, virtualy no poat^peraHve hyperaeneHvIy waa 
reported and the toddenca of pertmarginol atalnlng 
waa very low. Referto UER-188 Uaar Evdualfen 
Report га в  Univeraal, dated 201508-17.

-
acceptable

1.M RotonUonlOMOf 
odhootxo coototoBon oftof 
ofwrttlmo

FuneVortotoy of the 
lonnulatfon dooo not alow 
edheaton to the tooth 
eubatrata

Inletrtol towtoo vertAcatton of га в  Untoeraal In aoV-olch and 
etehlitoee mode revealed that ahear bond aiiength wee 
wlhbr apaelieatton accordtogto V5V-168 V04. Refer to 
TEC*186^. Formulation leatlng of PrtntolBond 
Maiadeeturing Ihototype with reapeet to marginal Intogriy 
and bond atrangth ahowed aufHtient ftmettonaHy at leaat on 
the level of exMng cilnieally proven adheatoe ayatema. 
Retorto external Inwibo atudtoa 14.1510.14.1511,14.1512, 
14.1527,14.1529. and 14.1538/14.1539.

Uaer Evatualton aeoordtog to OS/P-iee VOS wth 
more toan 3000 reetoraborto revealed that 
aadafaetlenwth Invnedlato cSnical outcome vwa 
Mgh, vktualy no pod-oparattoe hyparaerwtivty <Mia 
reported and the Incidence of peri^tg lnal atoining 
waa very tow. Retorto UER-168 Uaer Evalualton 
Report P68 Univaraal. dated 2015Ч18-17. - '

acceptable

1.60

3

The tormiatlon la not 
oonMed In the 
morrufarturttrg prooeea

Bulk manufacturing according to manufacturing inetniclione, 
refer to HA/HAP-SaB.

’

Buk material and martutodurlng proteeoll are 
ehadied tor QC reieeae for every batch, refer to 
SPE-424.

' '
eccepteble

1.61 The fermiatien la rrot 
robuat under norrttol 
vatlallone horn operator to 
operator, when folovrtrte 
thelFU.

Rebuebtoae waa verlTied by SBS toiBng of ddfeient 
operatora. Referto TEC*18^20. External bh^tro atudlea 
eonductod by varying operatora revealed auWelent 
robualneea. Varying degreea of moleliire were taetod In 
external Irwlboaludyalao. Refer to to external InwNro 
abidtoe 14.1510,14.1511,14.1512.14.1527,14.1Я9. and 
14.1538/14.1539.

'

Uaer Evaluation accordtog to DVP-168 V03 wRh 
more Vian 3000 reatorittone revealed that 
aatletoelton w«h imtnadiato dfnicti outcome wae

reported and the todderree of peiMiwrgbial atainino 
waa very lew. Referto UER-188 Uaer Evaluatton 
Report PSB Unlvereal. dated 201508-17.

' •cceptabto

DENTSPiy DeTREY G
De-Trey-StrafSe 1 ~
D-78467 Konstanz!

Ref. SOP-f E-OOe 33885
14.06.2018



ЯКЧГ.Я019
е  * LHwlWwed of «eeure dneetlen

FeNerV G«HMirdur>g»-<w n w M 4Hp

Ш Щ
’«ert's' «azsnl

S»m5̂^̂nSrtSSS5̂ ŜHSSSĤSf3S5d
■tefiPitn— wad* i fiM f bond <r>ngB>woH
мШп tpadlcMon acbofdb'g la VkV-lie VM. Rater la 
TEC-iee-M. PomUMan teteing of Prbn*«Bond

AAeetoti la die la RaatarMan naadt to b* 
evad due to cMeady 
aooaglabte raaul due

ImuMetord adhaatoa 
ateangtitotwtoate

Uaar EvahtoUan acoordtog to OVP-iee V03 w«i

tonatey at laa*t on 
dw lavol of OMlaltog einfcaly grown idhaatoa ауаЮя».
~ tettooxl*monpHdbo*tudto*14.1S10.14.1511,14.1912. 

1527.14.1S2d, and 14.15Э8Л4.15)в.

high. vKuady no peat-egar

vary tow. Rater to UCR*188 Uaar Cvaluaden 
Report P M  Unhwaal. dated 2015-0в>17.

The famdafton la not 
eonbodad In Bw 
manuteetiatog ргесам

rater to HA/HAP.54Q.

robuat «wdai normal
lion* tram operator to

dia№U.

Robwalnaaa vn*  vaifftod by SB8 teadng of ddterard 
opatalor*. Rater to TGC*1^20. External to-vitro toudia* 
eondueted by vatidig eparator*  revaatod auflletonl 
rebuabia** Varying dagraa* of moiahaa war* teatod In 

arrwl In-vtoo aludy ateo. Rater to to external livatra 
dtea 14.1510,14.1911,14.1912.14.1927,14.1529. end 
1S3W14.1930

high. vHualy no poatrapaiaUva hyparaanalMly waa 
reported and (ha Inddanca of parWnarginal atolning 

vary low. Rater to <JER>189 Uaar Evahtodon 
Report P M  Unhwraal. dated 2019-0в-17.

totewal fw b o  vardlcatton of P9B Untoaraai a> aat w l*  and 
afehdrbto*  mod* revealed that totoor bond torangth waa 
wdhin apacHcadon aceordbig to V5V-1861Л14 Rater to 
ТЕС-1Вв-Э0. Formutedon tetoing of PrimadBand 
Maiadaettatog teololyp* wdh raapadto marginal Haipty 
end bond straoglh shewed aiiUderd tenctienaRy at toeal on

Mhaaton to ciftog 
tocryteto raain 
dbaet laaleraiWa

T o a h i^  dagraa 
nauflletoni афаам 
abangih to Ighi curing

FuneSoneety of the 
tormutolton doe* not adow 
adhaston to curing

L. vbtualy ne puM opaiathra hyparaanalhfdywe* 
rted and tha Inddanca of parlwtotginal atetoing 
vary tow. Rater to UER-188 Uaar Evaiuatton 

Report P M  Uniwarsal. dated 201541в-17

Tha tomatetton is not ateaa* WM vardlad by SBS lasing of ddhranl 
aporators. Rater to TEC*18№20. External Irn dbo atudlaa 
conducted by varying oparatois revaatod aufUdanl 
robuctoaa*. Iterying dagraaa of тоМига ware teatod In 

arrwllnwlbe study atoe. Rater to to axtentol hi rteu 
dtea 14.1910.14.1911.14.1912,14.1527,14 1S29,arM 
1539/14.1530

rapotted and tha Inddanca of part-marginal atoWng 
vary tow. Rater to USt-ieO Uaar Evaluadon 

Raport P9B Univarsal. dated 201909-17.
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P«r. Fw iW aw w Мб§Ше1чг tcbad iw

p i

MagFeHa OaWhttfMfH
FahlarV Gaflhrdurrga-vairwaklung

l i -P '
MiBfudiman zur 
PaMarifiMaekung

' i - '

h ' l l
IW a  daiptoig WaNafa MiBnahman 

gaplant /  vaiMzIaft 1 11 Ip1*'
| l  J

Ш
II' ' l l

Mtoko ifaaptoiti

Mo Seventy of 
Harm

Huam (,auw or 1** нага'Л Lonfoi M*a»u<« IS Avon FanureWazafo UkMtiKid
oTFalifa

OcBinnca

Conroi Maeeure to O iKt 
^aikre/Hai*<o

utar«M
olFatf*
D«ut>an

tycMtatyix
ecorrmal

Ridi accaptanca Further Cortra Meaajre* 
pto'v'M / «emeo

In Mrge
paxM/traeM

UttheM
elFakn

Uktireod
OTFaU*
Oatclan

î coitiatvoi
ocormctol

i.es ААмЫ ) to IgM сиЛп9 
(tiN(h)*cnitoto nton

Mtrpkwl g ip  tomalton 
•nd diocotoration aftof

Те a towar dagraa 
inatdneiani a*aa>vi

Fimcttonalty of the Wamal кнг1ге varWeatlon of PAB UrPraraal In aaV-atdi and 
alch&rinaa moda ravaalad that thaar bottd auangth waa

Uaar Evaiualion acmuintf to OVP-199 V03 wflh 
more toan 3000 raatorattorw ravaalad that

ntotortto (conL) diract raatefaHva rnatoitol (math)acry(ato taaln baaad 
d»act raatoraflva maiartol

ТЕС-1«Мв. Fotmulalion Mating of PtanoBBond 
Maraifaeturlng Prototypa wRh raapact to marginBl Irdagrty 
and bond atrarqlb ahowad aidfidonl toncbonaMy at laaat on 
№a laval of oxMlng dinicafir proven adhailva a^tama. 
Bator to axMrnall№vtooatudlaa 14.1510.14.1511.14.1512. 
14.1527,14.1529. and 14.153ВП4.1539.

1

high, vfetualy no poat^parativa hypotaanaUvIywaa 
laportad and lha incidanoa of part-rnaiginal otaMng 
waa vary low. Rotor to UER-ige Uaar Evaiuallen 
Raport P&B Unhwraal. dated 201S-0B-17. ' accaptabla

I.ee

2

Tha tonndattoo ia fwl 
cenMad In the 
manutodurlng procaaa

Bull manutochiring according to irtoraifacturlng Mnidtona. 
rafar to HA/HAP-S49.

Bulk matoitol and moiadachalng ptatoeol aia 
chachad for QC ralaata for ovary batch, rotor to 
8PE-424

■ ’ accoptabla

1 70 The tormulatlen la iMt 
геЫМ under nomail 
vaitaltorw from operator to 
operator, «dian foO ot^  
toalFU.

Webmtnaaa <маа vorlfiad by BBS laaltog of dilToronl 
oparatora. Rafar to TEC-1M-20. Extamal n*>4lre atudMa 
eonduetod by mytog oparatora ravaalad aufHcMni 
robuatnoaa. Varying dagraaa of moMura ware taatod in 
exiamal Irt-vtooatudyalae. Rafar to to oxtamal In-vHro 
atodtoa 14.1510.14.1511,14.1512.14.1527.14.1529. and 
14.1538П4.15Э9.

'

User Evaluation according to 0VP>l9e \4)3 v«t№ 
more Plan 3000 roatorationa ravaalad that 
aabatoeUon vHth invnadMto cMeal outoorTN waa 
high, vktualy no poat^parativa hi^araanaMvty waa 
raportad and the biddanea of parl-marginat ataMng 
«•a vary low. Refer to UER-ie8 Uaar Evalualon 
Report PftB Univaraal. dated 20150B-17.

'
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MftVNClM OeOhftfunt

tP
OelShidungeweeelw

FtM«r-/ G *ahidung*>v*nntldung F*M cmiM «elning

P

МтЫ^МШттт

?ot<rn(iai Kwa/(l Uortrty *1»вэ*игя 'о

ПшШЫктЫгЫ
b*Md ewntnls (Crtbra 

n. C ifcri UntvarMl, 
anwtC«frO) fM MdlnMt

ToaMghdagrM 
InsuKIdarit MhMton In 
conMnMon <wtti CaAft 
Caram, CaSbra UiWwimal. 
SmartCanC

RartoraUan naad> to ba

Un^araal. SinaitCam2 In 
saf-ateti and atcMrinaa 
mode including RgM curtno

CompaUbHly of MmaABond Univarsal «Hti Catoaa Canm, 
Calbm Unharaal. 8nwlCam2 In aaf  alch and akhSfkwa 

I ha* baan provan wMMnlrHribo varWcatlon: rafarto 
ТЕС-1вМ. ТЕС-18в-2Э and axtamal ln-v»o atutSaa 

IS20and14.1S27.

Compadblltii of PHmaliSond UntoaraalvHbiCafcra 
Canm. Caftra Univanal. 8martCam2 in saV-aldi 

itohArtoaa moda haa baan prevan чИПп kb 
vtoo vanfeaOon; tafarto ТЕС-1вв-5. ТЕС-1в8-2Э 
and axtomal bwtoo afudlaa 14.1520 and 14.1527.

Not curing ttN adhaaiva Adhaaton parfaonaneo of MmaMond Untoaraal fei

SmaflCane In atohUnaa la auffidanUy Mgh avan «Mwn not 
curing lha adhaaiva layar. refer to TEC-15M. Adhaaion 
parfoimaneo of Prima&Bend Unharaal in aalf alch ia 
Impakad vdian not Igfil curing tha adhaaiva layer. Eatamai 
kbvlro ahidy 14.1520 revaalad №at drop In parformanea to 

MMn crHeal range ao B>at no eataatrophie faHura would

IFU of K-155 PtknatPend Univoraal addaaa to IgM 
cure lha adhaaiva toyar bafore ptoeanarto of 
reatoralion or through lha reatoralfon in eaaa of ПдМ 

mtoaMaraatoraltoia. ftofarto too reepactiva 
Inatruelioia for Uaa.

net load to aufTictont 
eunng of adhaaiva layer 
(fautoy daaign)

Univaraal. 8maitCam2 ki 
aak ateh and atehbrinaa 
moda iTKluAtg Bght curing 
of #*aalve layer.

Calbre Univareal. S<T«r1Cam2 to aal-olch and otchftrfnaa 
trade haa boon proven vH№to kvvibe varifleation; rafar to 
TEC-t8»5. TEC-ia8-23 and adamal to-vibo atudiaa 
1 4 .1 ^  and 14.1527.

CernpaWEy of Ptlna>Oond Unheraal «4h Cadbra 
Coram, Caltoa Untoaraal, 8marCam2 to t ad ateh 
and otchtrtoaa mode haa boon proven «dOiln to- 
vlro variHcaflon; refer to TEC-iee^. ТЕС-ЮО-гЭ 
and axtomal kwlko atudtoa 14.1520 and 14.1527.

at aakig tha adhaaiva Adhailon partomtanca of Pilira i Oend Univaraal In 
eontolnatton vd№ Calbra Caram, CaNtoa Utkvaraal, 
SmartCarve In atoh&rtoaa to aufllclantly high avan whan net 
curing Iho adhaaiva layer: refer to TEC-1054. Adhaaion 
parfotrranta of WmeeBond Unheraat to aaff-ateh to

fed vdian not Nghl curtog tha adhaaiva layer. Extomal 
in-vtre aludy 14.1520 revaalad that drop to patfonmrwa to 
net wkhin crUcal range ao that no eataatrophie falure would 
bo axpeetad to occur in a dtoieal acatMrio.

IFU of K-150 PiknaMond Univereal advioaa to «ght 
tha adhaaiva layar bafore ptoeamord of 
walton or through tha reatoralion Incaaaef IgM 

tfanandiilbla ratooratloni. Refer to dta roapacHva 
toatruetlorto for Uaa.

curing through kgM

doaa not load to auffidant 
curing of adhaaiva layer 
(touty daaign)

UgM curing procedure haa bean vaiflad wthin product 
davaioprraot: refer to TEC-15^24.

curing procedure haa bean varfiad wlhto 
product davatopmant; refer to TEC-155-24.
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Nr. Md^NcNer Seliedevi

Щ

Ш»»еИа ОеШн<мид aaWHNmmuwdcUd HUSoahmee zwr
FaMer<f eeflhrdunga-vamwMung % <

1  1  *

MaSMtmwti a ir

1 »

i i

a 1 1

Wilbi ilMptoM
Bbprtflt f  vwMMdrt 1

1 1

to <  

1 1 ^

1 1 ^

I r 1 1

Ho SM rtvcf
Ham

Смелел ‘Jan'5 Ujnno< Ueaore 'o *утж) LartoDM
а га м

::oroni Meaiur "o г.кдвг- 
■eVrcHarifo

lAdtBM

OiliniB

ftotottoyoi RidiKtkbxKa Гъхггог Сопго Мадакп 
золгоч' «агУоо

Ow о1 conwriei 
ptmtM/aaUM

larkoM
bfau i

Оевдгтгс*

IMOM
•ГГИП
Omctwi

netottoroi
acw«rc*<<

1,77 M hMtontt duNoM
nNn

ЬмМ oonwrtt (CNNn 
C«wn. Celfera UrdWTMl. 
SffwrtCNtejferMrMl

M wgM  gip fematlon 
■nd dloeotoralton оПог 
•hMlUm*

2

To a lowor d ^ '* *
IrwuWcNN adhoolon m 
eon*<notlon wth CofcN 
Ceram, CN>«a UnhwaN, 
SnwilConC

Non-oonvaiMKyef 
PilmadBond UnNoraal wW) 
Calbra Ceram CoNbra 
UnNaraa(, 8ma*1Cem2 In 
11» alch and aHNtrlnao 
mode Inetudbig IgM curing 
of atfieaha layar.

СетрайМВу of PriwadOend UnMaraal arid) Cakra Coram. 
Cakra Univaiaal, ЗтагСопй In aadetoh and otchtrinao 
modo haa boon proven wilBUn Irvvtoo mriHeadon: rafar to 
TEC-iae^, TEC-188-23 and oitomal In-vtoo atudtoa 
14.1S30artd14.1S27.

Cortpattoky of ftiiriSBuiid UnNoraal w k  Секта 
Cetam. C a l^  UnNoraal. StnariCem2 to aef etch 
and itehdrlnao modo ttaa boon proven ndhto Mv 
ytoo vardleelton; refer to ТЕС-1»в-5. TEC-1 В8-2Э 
arto extorttal to-vtoo atudtoi 14.1520 oitd 14.1S37. 1 1

17» Not curing ew odhooNo
Ni«t

Odhaiton pitfcrwartca of ftbiMiDuiid UnNiiaN »i 
cantotoadon atVi Секта Coram Секта IMwaraal, 
SwariCorra In otehdrttaa la ndlletoridy Ngh ivan iritin  пЛ 
curing ttM adheilva Myar: tafartoTCC^180>S. Adhiaton 
porformanoa of PrtmoABond Urdwaraal In aoV^tori la 
Imgabad adton not IgM curtog ttia odhoilM toyar. external 
bnrtou aiudy 14.1520 raaaatod that drop In parfoniHnce la 
not adNn crilcal range ae IM  no catatorapMe falhiia «rould 
be oxpocted to occur In a dMeal aconarto.

1

BV of K-1S8 ftormlBond IMrotaal aktoao to lghl 
euro too edhoalvo toyir before ptocement of 
laawragen or tbrough the reatoreaon to ceao of IgM 
liartHtiaitole ritoeradeni. Rofor to toe laipocllva 
Inobucliona for Uao.

1 1 accaptebto

1 7» UgN eunng ta o u ^ LVa ewatg procodura haa been verfled wahOi product 
devitepmeta: rafar to TEC-1»e-24.

UgM curtog procodura haa been varttod vMito
product dovetopmant: rafar to TEC-108-24.

1
’

accoptablo
doeo not laod to lufndont 
curing of odhoilvo layor 
(fauay dtiign)

1.00

3

Morv«ontoalMily of 
PitnaABond UntooTMl wth 
C»№»» Coram CaMra 
OnNoraal. SmartCorre In 
11» itoti wni oWtAritwo

of adhoaha toyar.

Cotitoadbky of f»iwS6ui to UNaetaal ak> Секта Coram. 
Секта Unfyeraal. SmarCemS to aeleteh ami oteftSrtnae 
moda hea been prevon «Min b^vtoe ririfluetton; rafar to 
reC-tM-S, TEC-ieS-TS and axtomal to-vtoo toudtoi 
14.1520 and 14.1527.

Cinpa8bkyd<F'»tto>BB"tfO'*fto»B I l k  Секта 
Coram Caltoa Ontoaraal, 8тат1Сапй to ae» Ncfi 
artd otoltSrtoao mode ttaa bean pTovan tHtoln ir^ 
vtoo iiiiteetten; taferto TEC-188-S. ТЕС-108-2Э 
and extomal bwtoo atudtoa 14.1520 and 14.1527. ' '

Bccoptabto

1.81 Net curing Iho adhailvo 
layar

Odltaalon parfomtanoe of ftbnaSPond UnNoraal to 
eentotoetton w k  Секта Ceram СаИтта Untoaiaat. 
StTitCenC In iteftdrtoii la aufBctondyhlgft even «toon not 
curing the adbeatoi toyar; rafarto T E & I»» ^  Adhoaion 
porformanea of fbbnaSDond Untoaraal to i i»  Ncri la 
bnpabed adien not curtog die adhiilte toyar. Extomal 
to-vtoo MMy 14.1S20 ravaatod that drop to portormattoo la 
not «Mtot erWcel range ao that no tatatorupfilt fadura would

'

FU of K -W  PibneOeend UNveiael edvtoee to l# d  
euratheadhaalvi layar boNiaptocamera of 
raitoraion or toroughtha riitoraion to caae of IgN

1 eceepiabto
toatTuettonaferUae.

1.82 Ugfd curtog Vaeugh IgN 
liartotrOMMi ratooraCona 
doaa not load to auffidant 
curing of adhaalva layar 
(laugydHign)

Ugfa curtog procedure baa been vorltod «Wtto product 
davitopmant; rofor to ТЕС*1в»*24.

'

UgM curtog prooadum haa boon virtlad «Mtot 
product dovtoopment: refer to TEC-188-24.

1 aeceptablo

D E N T S P iy  D e TREY Grn
De-Trey-StrafJe 1
D-78467 Konstanz

Ref SOP-FE-OOe 33885
14.06.2018



D E N T S P iy  D e T r EY G m

De-Trey-StrafSe 1
D-78467 Konstanz

ejS" , Q ^ , 2 o J ^

M .  SOP-PE-OOe 33885
14.06.2018



n -  utMlHvkod of teHuro ooooroooo к LikoWtood of taltwo dotortWn

шапавжв- Ц |||^Й Г ш 1Ы |Ч 1^М Й Ш
M eglelw  0«a»»rdung 0«П 1иАнЧ!*игме1|*

FaMcr-/ e « flh rdung> -v» fim ldune
PMaftnahrrwn zur 
F«M*ran(d«ekuno

W tIU iw Wat i whiWH

i-

еопф01Й*/сс<про*М r»p«ir tcanefio tovM M  that 
»h—f  bond afrangth ' w  wHthkt apt i flMUon 
•ccw*ietoVftV-ie8V04. RatartoTEC-ie»«.

Otftfen
Ocomne*

RotMKlon baa Ы To a Mghar da^aa 
InauMeionI atliaetva 
afrangtti la ight curing

PuKUonaMy of tha Intamal kv-vitra vartflcatlon af PftB Unferarsat 
eampoi>a/eatnpoalla rapairaeanf^ rovaalad that ahaar 
band abangih м м  wthin араеЯ1са№п aecaidino la VAV- 
laeVM. Rafarta TEC-iee-se.

Tha termjtatlon M net 

fiwtutacturing prooasa
etiaeltad far QC raiaaea far ovary batch, rafar la

Marginal gap farmatian Та a Imar dagrao 
irauffidont adhaafra 
tbanglh la Ight eurInO

iKmctiarMyoriha kitomal irvvitra vaificatian of PS8 Univaraal 
еегтров*е/сетра$еа rapalr acanaria ravaalad that ahaar 
band atrangth м м  «И№1п apacMeatlan according M VAV* 
188 \Л4 Rafar la ТЕС-188-Э8.

СЗалЗТигНго уагИм1олоГтевип№апаР~*̂ 
eampoalla/carrpaalla rapab aeanarto ravaalad that 
ahaar band atrangVi маа within араеЛеавап 
according to V8V-188VO<. Rafar to ТЕС-18в'Э9.

Tha femadatlon la not toiTnSattal and manutaetolng prutatcl  arc 
chaehad far QC ralaata for ovary batch, rafar la 
BPE-424.

Inlamalto-vltravarifleatlenef PeeUnfvaraal 
contoealla/earamic repair acarerto ravaalad that 
ahaar band abangto м м  wtlhln apadflcatton 
according to V8V-188 V04. Rafar to TEC-188^.

Ratontton toaa of 
adhaaiva rat 
ahorlibna

To a Mghor dagraa 
InarindanI adtaahw 
abangih to caramle and

PunctlonaHly of tha

adhaaten to carande and

Mamal кУптНго varificallon of РДВ Unlvaraal 
eontocalla/caramic repair aeanarto ravaalad that ahaar bond 
aberqth MM «и1Ып арасЛсаВап according to VAV'188 VCM. 
Rotor la TEC-ISB^. Suffleiant adhoaton porfarmanca for 

aibaramalgam acanaria маа ptavad; rafar to TEC-188-
m aeanarto VIM pravad; retorto

fha tomwiaiion to not”  
••adtolha

Toatoarardagraa ~ 
toaufflelani adhaaiva 
abangih to ceramic and

FunettonaWy of Iho 
larmulatton daoa not aloMi 
adhaaton la caramle and

Mamal to-vitto varlHeation of PBB Univotaal 
cantocalto/ceramic repab aeanarto levoalad that ahaar band 
abangth маа within apadflcatton aoeardtog to V&V-1881ДМ. 
Rotor to ТЕС*18в-Э9. SufTIclani adhaaton parformanca for 
eontooaltorantolgam aeanarto waa prevad; refer to TEC-188-

Intamal irv-vibo vartflcatton of PBB Un^araal

ahaar bend abengbt м м  wtlhin apadflcatton 
aeeerdbig to V&V-iee V04. Rafar to ТЕС-1»-Эе. 
Buffidant adhaaton parfcrmanea for

ei baramalgam acerarto м м  provad; rafar to

Tha formutotton ia not
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Nr.
SSmXVSSBTKSt-----
FunUlonon M W c M S c M d . .

I I I
MOflHcho OofShtdung OoWhf<uwBiuf«>eha ИМЬмЫпалхиг

' <
1

l l

M atn ihm anzur
FeMeienIdeelning 1  1  W

2  » * 1 1

Mlio-olaoplMB UValttr» MeBnahman 
paplant /  vartfizlaft

f8i

II j | j

I p

' 1 !

Sevardyof
Harm

: «nrrw М«9Гчжг tr Avon I- asi'WViararr Lkarnod
dFMn

Occunmn

CorrcH Moasirr to Dei*r- 
"eiiurr/Harero

Lkitnaed
dFoUi
ometw

РгобММуК
ocarmesd

Rnt sccrctsnco •utwor Control Measure
DtoftnM / verfied

In СПЭГЭ9 ЭагоГсшхмюп
МтМПгаМ

UerwM
erFiOM

Vt03 Adhotion to Mhocl 
«toftotto gtoM cotooiftf 
C*ba Quo fMtorotton 
(pnmof)

RdtorttontoMof eomtoc 
nstoratton *ftor short
1ЙШ

InouRldonl odhooion to 
0loos coromto 
rootorattora

Mon-compotiNRir of 
ftfiioROond UnivofMl «4th 
glass coramic surfaoo

SulBetoid adhoolon perfiirHanca on glass ceratTSc surfaces 
was piovod using Caftm Coram CiUibm umvarsal or 
SmartCerre as cemerts vdlhoul So* Cum AcUvstor (8CA); 
rotor to TEC-1BS6. TEC-166-3» and TEC-168-2S. 
CerttoadbWy of Pr1mo6Dend Universe «гЯ| SCA has been 
proven; rotor to TEC-166-26 and oxtomal In-vtro studios 
14.1520 end 14.1627.

’

Suffleieni adhoolon porforntonce on gtosa caramie 
surfaces vms proved using Coftm Comm Caibm 
Unhmrsal or SmorlCeni2 so comonto «rHiout So* 
Cum Aetorator (8С4^: mtor to TEC-1866. TEC-166 
38 end TEC-16625. CompattoBty of PitmoABond 
Universal vrlh 8CA has baen proven; refer to TEC- 
m -2 6  and oxtomal In-vlro studtos 14.1520 arto 
14 1527.

' 1 ocGoptabto

1.104 3 Nolcuiinotho 
adhootoo/SCA layof, vthon 
ofwthor dual euro or ooV- 
МГО/chomieal cum 
(mothlocrytato rosin basod 
eomonl than Caibm 
Coram. Calfera Univorsal or 
SmartCorre Is uood

IPU of K-166 PHme&eond Univorsal stipulatos *ial RgM 
curing of adhosivo toyer Is otondstory whan ether dual cum 
and so*-cum resin eemanis am used than Caibm Comm 
СаЯаа Univatsal or SmartComZ. Rotor to the respocMvo 
insiruetlons tor Use. 1

Rght curing of adhesive layor Is mandatory «then 
other duaheura and aoW-eum resin oontonts am 
used than Caibm Comm, Caibm Universal or 
SmartCorre. Rotor to the rospecthm bistruettons tor 
Use. 1 oeeoplablo

1.106 Rotooralton noodo to bo 
romovod duo to dMcofly 
non occoptablo rosuR duo 
lohotMIguo

NorveompatMItyof 
PrImoUond Univorsal «4th 
glaos oaramle suifaoo

Suftlctont adhoolon porfermance on gtoss ceratrse surtoces 
«las proved ustog СаКхв Ceram. CaSbrn Universal or 
SmaitCorre as carrwnts vdthout So* Cum Aetivatef (80^: 
rotor to TEC-16S6. TEC-166-38 end ТЕС-16в-25. 
СотраИЬЖу of ftimoSBond Universal «rith ЭСА has boon 
proven; rotor to TEC-166-26 and oxtomal bi-vlio studios 
14.1520 and 14.1527

1

Sufficlont a<»oslon pertermanee on glass cerarric 
surfaces was proved using Caibm Comm. Ca№m 
Universal or 8manCem2 as carrwnts wdhout So* 
Cum Activator (SCA); mtor to TEC-168-6, TEC-186 
38 and TEC-18625. CompatibMIy of PrIrrwABend 
Unirofsal «48» ЭСА has been ptevan; rotor to TEC- 
16626 and axtomal bwIrD studtos 14.1520 and 
14.1527.

1 1 occoploblo

1106 Not curing Iho 
edhea*re/SCA layef. when 
ortother dual cum or solf- 
eum/ehondeal cum 
(iiwUi)«4 >*ito rosin based 
eorranl than Cadbrn 
Coram. CaBbrs Universal or 
SmartCene Is used

IFU ofX-166 PrImeABond Unhersal otlpuletoo fiat 
curing of adhosivo layor is mandatory «4ien other dual-curo 
and oa*-cum rosbi conwrds am used than Caibm Ceram, 
Catom Univatsal or SmartCem2. Rator to the respective 
Instruetione for Use.

IFU of K-166 PrSiwABond Universal tolputolii tool 
IgN curing of adhesive tayor Is mandatory when 
otoor dual cum and ao*-eum resin cements am 
used than Caibm Coram Caibm Untoarsal or 
SmertCerre. Rotor to the respactivo Inductions tor 
Use. ' secoptdio

1 107 Morgbtot 0Op formation 
ond dioc^oraton oflor 
ohorttimo

Non-compatibMy of 
MnoeBond Urivorsal v4lh 
glass ceramic surface

SufRctord adhoolon performance on gtoss osrarrse surtoces 
was proved using Caibm Ceram Ca*bm Universal or 
SmettCem2 as cements vdthout So* Cura Aelivttor (8CA); 
mtor to TEC-1866. TEC-18638 and TEC-16625. 
CcrrtoatWy 0* РЧи^ДВепб Univorsal wtIhSCA has bean 
proven: refer to TEC-16626 and oxtomal bt-vtie sbjdles 
14.1520 and 14.1527.

'

Suffldenl adheeion parformanca on gtoee eararrie 
suifaeas was proved using Caibm Caram Caftm 
Urtomrsal or SirtorfComl as camstds wlhoul Ss* 
Cum Actorator (SCA): mtor to TEC-1666, TEC-166 
36 and TEC-16625. CompatUMy of PrimsSBond 
Untoarsal «4№ SCA has bson prevan: rotor to TEC- 
18626 and oxtomal In-vire studtos 14.1520 and 
14.1527.

'

1106 2 Net curing the 
odhootva/SCA layor, whan 
onothar dual cum or seV> 
cumr chemical cum 
(msihtoerytoto rosin bssed 
eemeiutlton Caibm 
Carom. Callira Univorsal or 
SmailCane is used 
(mlaueol.

IFU of K-106 mrno&eond Universal sOputotos that Rght 
outing of adhosivo layor Is mandatory when other duaVeum 
and setf-cum resin eamants am used than Caibm Ceram. 
Caibm Universal or Smat1Cem2. Rotor to the respactivo 
Instruetlorto tor Use.

IFU of Kr186 PrImsABend Urdvsrsal sUputotoi toat 
Ight curing of adhailva toyer to mandatory whan 
othar dutl-cum and ее* cum resin esmsnts am 
used then Calbra Cersm. Celbm Untoetsal or 
SmartCem2. Refer to the rospocitoo Instructions tor 
Uoo.

R«f. SOP-FE-OOe

DENTSPiy DeTREY Gmb
De-Trey-Stra(Je 1 ~ ... ...
D-78467 Konstanz

33885
14.06.2018



к n u ll  «Line II o f f t*  occur*no* of harm ■ U h*lfteed of f*Hur* oceur*nc* * Llk*Hhood of faHur* d o ta tio n

R K n e r r a s a E S K

Nr. FunUtofiM HWgWctwrSchadtfi IM flto h *  G tW irtun e O tW w N in n a u w c tit Maftnahman zur
FahlarV Ganhidunga-varmaMimg 1  <

1  1  ^

MaftMhfnan z tif

1  1*̂  

I t

a *|!
nobt afcaptoat WaRara Maftnaftman 

ge p to il / vtfW zIeft 1 Ц

I f

Й -

j l f

I I »

Ш  

1 1 * 1 1

RliNmakzs^vii

Mo Sevanlvol
Mtnn

’otrrtiai Ha7**0 Lonrroi TO Avrm Faruwvia/дто ladwoM
olFtof»

Coitroi MAetire TO ГИ«с‘
FerTurt'Vis/e’Tj

LtaroM
olFtofx
ometarr

Rm aocaplanc*
pQrineervefheO

DXr oTccmpMon 
piaiwdMrairM

lewTiMd
oiFaxn

Ocanenca

имахюй
elFMur*
CMecegn

1109 Mh**lo«< to lndt*ct 
ООПфеаМ rattortCon 
(prlmar)

Ratomtofi toM of indtaci 
laateratton aftor short

tnauMetont adhaaton to 
еоггроайв rattoratbn* WmolBond Untvaraal v4th 

corrvo*9a surfao*

euWetonl adhaaton partotmarre* on compoalta turtaoa* 
wa* proved using CaNaa Caram. CaRbra Univarsal or 
SmartCarre a t camants vRthout e * f  Cwa Arttvator (8CA); 
refer to TEC-ISM. TEC-1S9-39 and ТЕС-1вв-25. 
ConvatURty eflhlma&Bond Unhartal vMh 8CA ha* bean 
ptovan; refer to TEC ÎSS-SSand axtomal Irnrlro aturfiot 
14.1S20and14.1SZ7.

-

SufBetont adhaaton partormanea on cowpoaia 
aurtoca* WM provad uaing CaRbra Caram CaRbra 
Unhataal or SmartCane a* eamanta wthout Saff 
Cur* Adivator (SCA); rafarto TEC-1884, TEC-188- 
30 and TEC-188-2S. Compatibility of PibiwtBond 
Unharaal «4h SCA haa baan pravatt; rafar to TEC- 
188-28 and axtomal In-vtra atudtoa 14.1520 and 
14.1527.

'

1.110 3 Notcuilneth* 
adhaatoafSCA layar. whan 
anothar dMi eta* or taV- 
eura/chanSeal cur* 
(wath)agitoto rasin basad 
eamant ttwn CaRbra 
Coram. CaNbra Unhartal or 
Sn«rtC*rre la uaad 
(miMaa).

№U of K-188 PrlmaSBond Univartal iHpulaMt ftat RghI 
curing of adhttrve layer la mandatory whan oftar duai-cura 
and loV-curo ratio camarat ara uaad than CaRbra Caram 
CaRbra Unhonal or SmartCamZ. Rafor to tha raapactiv* 
tnatnietlon* tor Ua*.

IFU of K-188 PrRnaAPond Urdvarsal tHpulatoa ftat 
Rght curing of adhaiha layar la ntondatery whan 
olhar dual-cur* and aall-cur* raain oamanla ara 
uaad than CaRbra Caram CaRbra Unhattal or 
8martCam2. Rafar to the raspactha Imtnielion* tor 
Uaa. 1

1.111 ftasloralton rtaadi to b* 
ramovad du* to с1Мсай|г 
non accatlabto rasuM du* 
to fasl faltou*

Non^ontoattoWy of 
mma&Bond Univarsal wtth 
corrposlto suitoe*

was proved utng CaNira Caram, CaRbra Univartal or 
SmartCarre a t camantt without Saif Cur* Activator (SCA): 
rafar to TEC-1884. TEC-188-39 and TEC-188-2S. 
CorTvaObSty of PrhnaSSorrd Univartal wift 8CA ha* baan 
provan; rator to TEC-188-28 and axtomal In-viro tludiat 
14.1S20*nd14.1S27.

tuftoca* wras provad utirtg CaRbra Caram CaRbra 
Unharaal or SmartCam2 a* eamanta wlhoul Sad 
Cur* Aedvator (SCA); rafOr to TEC-ISM, TEC-188- 
38andTEO-188-25.Compa8bWtyef PrimaSeond 
Unharaal wth SCA haa baan proven; rafar to TEC- 
188-28 and axtomal bwRro atudtoa 14.1520 and 
14 1527,

1

1.112 3 Noteurinoth* 
edhatlv*/8CA layer, whan 
anothar dual cur* or aalf- 
curo/ctiamtoal cur* 
(m*ft)acrytato ratio bated 
oarnonl than CaRbra 
Caram CaRbra UnharMl or 
SmartCarrC la uaad 
(irtouaa).

IFU of K-188 PrimaMond Univartal atlpulBtat fta t Rght 
curing of adhativ* layar It mandatory whan other duatcura 
and aair-cura raain camantt art uaad than CaRbra Caram 
CaRbra Urdvartal or Smar1C*m2. Rafar to tha ratpactiv* 
tosbuetient for Uaa.

'

IFU of K-188 PrimaSBond Unharaal aOputotoa ftal 
RgW curing of adhatha layar to mar>datoryv4>an 
oftar dual-cur* and aaV-cura raain oamatd* ara 
uaad than CaRbra Caram CaRbra Urtharaalor 
SmartCane. Rator to f t *  raapacth* Irwtructlort* tar 
Uaa. '

aceaptabl*

1.11Э ~ l MaiQtrial pip fotntolton 
and Acobratton аПаг 
short Itms

Non-oornpatibety of 
ryimatOend Untvarsal with 
oontooalto aurfao*

SufnetonI adhesion partormanea on eompoaila turtoeat 
was proved uttog CaRbra Caram CalRira Univartal or 
StnaitCanC a t conwnta wflhoul Saif Cur* Aedvator (SC^; 
r*f*rtoTE C -m 4, TEC-188-39andTEC-188-2S. 
CorrpatMty of Mmo&Bond Unhaital wRh 8CA has baan 
proven; rafar to TEC-188-28 and axtomal In-vtTo atodtot 
14 1520 and 14.1527.

Suffietont adhaaton pafformane* on compoat* 
auifacas wat provad using CaRbra Caram CaRbra 
Unharaal or SmirlCam2 a* «amantt Trdthoul Sad 
Сша Acfhattr (SCA); rafar to TEC-18M. ТЕС-18в- 
39 and TEC-188-2S. CompadbMIy of Prtma&Bond 
Unharaal wth SCA ha* boon provan; rator to TEC- 
188-28 and axtomal In-viro stuiRas 14.1520 and 
14 1527.

’
aeoaptabto

1 114 2 Not curing tha 
a«i**h*/8CA toyar, whan 
anoftar dual cuia or aaV- 
euta/ehandeal cur* 
(rnath)acrylato ratio bated 
camaid than CaRbra 
Caram CaRbra Univartal о 
SmarfCarre la uaad

IFU of K-188 PrimaABond Univeital aUpulBto* fta t Rght 
curtog of adhaalva layer la mandatory whan other dual-euta 
and aaV-cura raain camarda are uaad than CaRbra Caram 
CaRbra Unhataal or Smat1C*m2. Rafar to tha reapactiva 
Instruettons tor Uaa.

’

IFU of K-188 WmaSDond Unharaal aliputoto* ftat 
Rght curing of adhaaho layar to marrdatory whan 
other du^<ur* and aaff-eura raain oamenta are 
utad than Cafcr* Coram, Caftra Unharaal or 
SmattCane. Rator to tha raapactiv* Inatructlom tor 
Uaa. 1 •ccaptsbl*
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•  of hann •  UtwHhood of MKiro oecuroneo к UkoWtood of faliuro dafact len

p e e n e n s m s H fA

Nr. РипШвяап

i l l

O a flh tto tt fa iifia r tto МеВяаНпмп cur
FaMar-r Oefllhidunge.vefma«dung ■1 <

1 1  t r

MeRratanwixur

j i

p I

ttalbookwptoM
gepAdU verWldeit

j 1 1

E < 
i  1  A

1 * '

| l  J

Щ

2  p * 1 1
Ha 5?v*^ 0! 

Haim
^eTi4i MM»’" L-yt»'4 Mnesi/r ’o * 1 ЛГи'ПП'ЛГГ' ■

dfalM
Ororwria

:.or«o> U)«»,/v >0 r>rrn ■ 
ritUeAtoram «ffduv

Oilutai “t r *

4««x<mnca Cortra Msnaivi
parrwo / vartwo RfovwC'IrWhM

o ™ ™

imtbm
UFA»

"■mawi iTt 
ecoTMTU

7T75--------- >Wwalo« »  hd»od
Nroonli rmlBnion 
(prtmao

Natateton tea* of Mkaal 
tiMBraeon aflir ahort

tnauUftont adhaaton to Hon caweat— yaf 
Pikno4Bond IMvaraaf wW 
dreonto auifaea

eufWard a#toaton paitoniuiaja oncbunia atatacoaiiaa 
prorad uaing Ca>ra Cofam. Cafcra IMraraalor 
8wartCarrflaaoamardawahoutSaeCufa*c»rator(8C*>: 
■afar to TEC-ia»«and TEC-iee-ZS. CompalMly of 
M iw U an d  UnNataal «lih ЭСА haa boon prooan; lalar to 
TEC-1 ее-зе and oxtomal to-vtoo atudioi 14.1520 and 
14.1527.

t

Sufitctord adhaaton parfarmanoa ondreorda 
awtocaa waa pravod uaing CaAra Caram CaAra 
Uniraraal or SrrwtCana aa camoida wthout Sat 
Cura Aetvator (SCfO; lafar to TEC-16S4 and TEC-

aCA haa boon proven: rafar to TEC-1»e-2e and 
adtomal to-vtia aiudtoo 14.1520 and 14.1527

' -
aecaptabla

m e 3 Not curing dia

eurof ehandeal сига 
(maei)acrylato main baaad 
eamait #en СаШа 
Cafam, CaNal IMwaraal or 
SmariCantf la uaad 
(naauaa)

curing of adhaoNa layat la mandatory a4tan othar dual-cura 
and oat-aura raain canwrda aia uaad than Cafcra Caram, 
Ca№ra UnNarial or fimartCam2. Rafar w tha laapactlva 
Inetiueeena for Uaa.

IFU of K-iee PitnalSond Utdvaraal it»utoHa tiat 
IgM eratog of aAoafva layar la ntondatory whan

uaad than Ca Are Caram CaAra Uitoraraalor 
SmaitCarrC. Rafar to tha гаарасОга inMtuettona for 
Uaa. ' 1

1 1t7 Raatofalton naad* to ba
■anwvad dua to cHntoa»y 
non accaplaNo raauH dua 
totaatMleua

PrimaeBond Univoraal aitih 
tircenia aurtaca

SuMefard adhaaton рагЮгтапса on dreonia aurfaeaa waa 
provad uaing Cabbra Caram. Calbra Untoanalor 
SmartCarre ao oamaraa nthout Sat Cura М М М  (8CA); 
rafar to ТЕС-1вв-в and TEC-iee-2S. Compatibilly of 
r^liia>6uiiil Univaraal «rWi 8CA haa boon prevan: rafar to 
TEC-1 е^2в and axtamal bHrilroatudiaa 14.1520 and 
14.1527.

'

Sufftofant adhaaton parfwntonea ondreonia 
aurfaeaa waa provad uaing CaAia Caram CaAra 
UntoatMl or SnwtCam2 «  camanta wlheui Sat 
Cura Mhrator (SCA): refer to ТЕС-18в-5 and TEC- 
10e-2S. CorTpaHbAyofPrtmaeeendUnbraraalweh 
SCA haa bean proven; refer to TEC-ies-2e and 
aatamal bhvlte atudtoa 14.1520 and 14.1527.

' acoaptabto

1 lie 3 Not curing tha

ewa/ehamtoal ewa 
(matfi)agl*ito laato baaad 
oamant ttian СаЯма 
Caram. Caftra OnNaraal or 
SmartCane la uaad 
(iMauaa)

IFU of K-iee PrimaeSond Univaiaal atiputotaa tw i IgM 
curtog of adfwaNa layar to mandatory vtfian othar duai<u>a 
and aai aura raain camanta aia uaad than Caftra Coram 
Catota Unfvaraal or 8maf1Cam2. Rafartotha raapactiva 
inatrucItonaferUto.

IFU of K-1W fhtmaeSond UnNarial Miputotoa M  
IgM curing of adhaaNa toyer la mandatory whan

uaad tw n CaAra Caram CaAra Un^taal or 
SmartConC Rotor to tha roapoctNo btobuetlone tor 
Uaa ’

aooaptabla

111»
and dtocotoraeon aftor 
•iMttHma

NorvoontoatIMIIv of 
fttoweeond UnNareal w«h 
droonia auriaea

SuNdard adhaaton parfonnanea on dreenia surtoeas wee 
provad uaing Catbra Caram Cafcra UitoiaiMf or 
SmartCane aa eamaida wtthout Sat Cura Aettvator <SCR): 
rafar to TEC-iee-e and TEC-iee-25. ContoattoOly of 
thbiueBumI Unfvaraal wf№ SCA haa boon provan: refer to 
TEC-iee-2» and oxtonwl to-vtoo atudtoa 14.1520 and 
14.1527.

■

8>dhdar< adhaaton paitorintow on droanta 
irafaeaa waa pravad uaing CaAra Caram CaAra 
Urdraraal or SwarCantf m  canwrta wAout Sat 
Cue Actvator (SCA); refer to TEC-10S4 and TEC- 
iee-25. ConvailbAy of PrintoSBund UnNarial wth 
8CA haa bean proven: refer to ТЕС-1ве-2в and 
•atomat Irt-vtto atudtoa 14.1520 and 14.1527.

1 aecaptabla

1 120 2 Not curing tha

anathar dual eura or aaV- 
cwrai chamtoal cure 
<maVi)aerytoto raaln baaad 
eaward VianCaMbn 
Caram, CaAra Unbmiaal on 
SmedCane la uaad 
(mieuaa)

IFU of K-iae PrimaeDond Univaraal aUpuIntaa M  Ight 
euringofadhaahralayarlaniandatorywhanothafdualeuia 
and aat<ura raain camanta ora uaad than Calbra Caram 
Ca№ra Uttoraraal or SmaitCom2. Rafar to tha raapacdva

r u  of K-1W PibiaeBuiwl UnNarial diputolii f t  
IgM ccalrtg of adhaalva layar la mandatory wNan 
othar dual cure and lat-eura raain camaMa ara 
uaad tw n CaAra Caram CaAra UnNaraolor 
BmattCanti. Rotor to tha raapactNa awbuebona for 
Uaa '

aecaptabla
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ГгоЬаЫШу tTfib» ooourvnoa of harm •  LHwHhood of W luro o e c w n c o  « LItotthood of W tuw  d«tn<ton

CWHIHOIMIWII— »
Мбд с̂Ы OeflhrtfvngMifMelw Milwihnwn iw

P*hl*rJ e«flhnlui>Q»>VMnMldiin9

l l
I h

впфММКу of MtmM
uoodfof pwf ctnontoHon 
(CofoX Row. RuoroCoro 
3*) w» Pr>w»*ao«id

provod uofeig FhiofoCoro 3+fCoroX Row In 
еопМмйоп « ih  Mmo48ond Untworaol and
Curo Adhaw (SCA): tofd to тес-1вв-37.

SufHctofd odwoton poHomwioo to ftoar pool pron 
uototCoooXRowfRoofoCof 2*lHC«iin*tooltotnnth 
Rlri»*eu«toUntowWndSo>Cia»/tett»otef(8CA|:r 
to oitofitol kwtovohjdy 14.1541. If to eetonwlto-vlpo otudy

odhoi todSCA toyof bofoto
IFU of K-1M PtoiwABHito Untoond tolpotolii M  id *  
owing of o'dhoodo toyw to frwnddoqr boforo pool

fof Dm .
CO in EAR modo to ufneofillv Nd* *V4fi 

Л IghI eurtne (HrM Muro modo). Rotor to TEC-1M- 27

IFUofK-lieP 
IgN owing of odheehfo toyer to mendetorv boforo 

Eomontaben. Rotor to №o toopodtoo 
Inolrucliotw tor Um

IPU of K-iae PitmoARond Untoorod dlputotoo tod 
olcMrlnao modo to mondotory boforo pod cotnontobon. 
Rotor to too roapocVvo Inatniettono for Uto. Adhootort 

mtofwo In ovon In ooV-otoh modo to oufReonUy high 
Nth igM ewtog of odhoolvo layor (Urol foHwo modo). Rotor 
to TE0155-27

IFU of K-185 RImoteond Untoorod dIpMidi 
oleh&rtoao modo to mondotory boforo pod 

irto  tho roopodtoo toatruet

Adftooion to vonoor toouRidoM odhooton to Non-oompaitoCly of 
PitotolBond UniroroolNith 
gtooo ooromic owtooo

Shoor bond drorrgih tooting to cararrOc wth Primo&eond 
Untoorod and Catora Vonoor ohowod oufllctontly high 
odhootottporfofmoncoNthorrd’idhoufghieurtogof 

on eoromic tio . Rotor to TEC-ISbAd

Shoor bend dron#h tooting to ceroo* w 
PtonotBond Unhrorod and Cdtoia Vonor 
outldordy high odhoolon potformotioo d  
Ndioul IgM adng of odhootoo layor on e 
Ola. Rotor to TEC-185-44.

Igitocwing through vonoor

angd tooltog to onomd «•« RfmalBond 
2dtora Vonoor, wMlo RgM<wing Iho 

adhoohro layor oo wol oo too comont through a cororric dl

Parfbrmoneo of RbitolBerd Untoorod wth and «Ihout 
IgM owing to ogtovdont to dWcdly proven odhodvo 
PronolBondXP Rotor to TEC-ISe-45

PrtnolBondXP. RofortoTEC-iee-45
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f РгаЬМИНу of №• o o o u rm a  of hi>fm > U krthood of fMur« oeourwie* X UlMtihootf of f«Hur* dMMiton

ie s R s n s s » iB s r ~ ^ f f c r m C a i* c l lM B W ----------------
Nr. FwikOeMf) HWBHchdfgchddn

ip
Мв91с Ы  GdMhfriung edOhrtungMirmecfM МаЦмЫяая zur

Pphidr-/ GdlhnlungS'VermaMuno i  <
1 «  ar 

•  ]  *

MrthMfHitan zur 
FeMdMfMdehung

Ш
I I 1

ДаЛа alaptoni WB»9f6 MrtnalHHBft 
ga p la il /  varHIzIaft 1 II i « Я-

l U

w
1
I r *11

He Sevenvof ’etertB'Har»iTJ Oauw o< tf* Hazara L..ortrol *0 Â ritrt F аАкМна/ага OMhoM
oTFdiM

Omarvnc»

Sortror Mr^aurt to Uetsir
■g'lure/Hazart;

uamoc
dFauv
DMcWn

PreMMhgl
octurmvC

Rtsk accadanca Fuitoar Control Meerurm 
panned / varfiec

Da* 0/ r«rr(MMi
pavtd/tndzd

ЦкЧПМ Ul«lr«oe
dfiilir*

1.127 Koduedon of po«^ 
«^•ralN* MntRMIy fM 
•nwigwn (««toratlom 
(vamlih)

PMt<fora№^ >owNv9y Pl>i»aBmid UnNwMl 
doM not form an 
homo9»riotM, oontinoui 
•dhoMv* tayor д|юп IgM-

■low thin and fwn 
homoganoiM dMilbuIbn on 
tooth tubatiat*

Ь«отЫ and attamai tw ibo vottflcatlon of M B  Uniroiaal in 
aoMleh and atcMrinaa moda ravaatad auflMant adhaaion 
patfonnaoea at laaat on tha laval of axMne elMealy provan 
adhaalwa ayatacm. Thaaa raaula ahow dipt application of 
fM ialBund Untvataal aecordlng to IFU laada to aufHclant 
adhaalya Nyar formation. Kafar to Т6С-16В-ЭВ and artamal 
Ifhviio atudlaa 14.1910.14.1911.14.1912.14.1927. 
14.1529. and 14.1S39f14.1939. Application ргораЛаа of 
M B  Unlvaiaal warn vaitfiod in a dinleal in4wuaa 
avatjadon; rafar to WE Raport КИОв PrimaSBond 
UnWaraal. datad 2015-06-22.

IFU of K-186 rMma>Bond Unhataal aPrtaaa to 
eenbol urdfeim gtoaa of tha adhaaiva layat. Rotor 
to Bm  raapadlva todrudloraferUaa.

2 2 aceoptabla

VlaeoaHy la ooitreead by the formutotfon. Coned 
funmtaHon ia under оогРгЫ to tha mantdadurtog procaaa by 
НАГНАР-ЗаВ. MPC-144, andSPE-424.

^асоаву of WmaBDond Unlvaraal la apadRad «thin SPE- 
424.

BuBi matarial and maradadurtog protoeol are 
chadtod tor QC ralaaaa for ovary batch, rafar to 
SPE-424

1 12S InhomoQonoous application 
on №• tooth sifbetrato

Btop-by dap toatrueUon to the IFU of K-16B Pr>id68und 
Univafael adviaaa that tha adhasivo ahoukJ have a uniform. 
gloMy appaannca and to apply additional adhoaivo if 
nacaaaary. Refer to the raapadlva Inatrudlere for Uaa.

IFU of K-168 PrImatDond Unlvaraal adviaaa to 
eenbol uniform gloea of the adhaaiva layar. Rotor 
to Bm  raapadlva betructfona for Uaa. 2 2

aeeaplabto

1 129 Appiod amount of 
adhaih>i la not onoutfi to 
aehMvo a homeganaoua 
layw

9top by atop toabucHon to №a IFU of K-186 PitmaABond 
Unlvaraal adviaaa that tha adhaaiva ahould havo a uniform, 
gloaay appaaranoa and to apply addltlorrai adhaaiva If 
nacaaaary. Rafor to Bm  raapadha toabudiot» for Uaa. 1

IFU of K-188 fblmaABond Udvoraal advtooa to 
oortool uniform gloaa of the adhaaiva layar. Rotor 
to Bw raapadlva liwbudiona tor Uaa. 2 2

i . m АфрМсаЫ* RquN «Mhoui 
rMidUM

Rodweod «dhostv* 
t»ong1h

Pl>i»IBund Univorsal 
IquU conMna MHd 
rMiduM (pradpNatM. 
eryetsHas)

Daai^ of Convoalion MandactMtog toabudona of P itia tOuid Unlvaiaal induda 
Rbalien. rotor to HAIHAP-949.

iMBi a earttinprobaWByracogntabta for tha 
dantlal tv  vlaual eordol

PiHtoieond Unlvaraal еоЫшк» liquid monomaia only. 
1пИИег and inhbitor ayatam oorwiata aoKd compounda to 
lowamounla.

BuBc ntotorlal and mamifadurlnB protoooll are 
chadtod for QC ralaaaa tor ovary batch, rafar to 
8K-424.

3
totoriMl to-vlro varatcatton of M B  Urdvaraai In lad aleh and 
■tchAitoaa moda ravaalad that ihaar bend ab anyth <мва 
«thin apacfleabon according to V6V-186 V04. Rotor to 
TEC-iae-39. Fonnulallon tooling of Prlma«Bond 
Manufacturing PiutotyH wllh raapod to margtoal totagrty 
and bend abanglh aheviod adllciaft hmdlonafly at toad on 
lha laval of axMing cMcaHy proven adhaaiva ayatoma. 
Rotor to axtamai irwibo atudlaa 14.1910,14.1911,14.1912, 
14.1527, 14.1529, and 14.1538/14.1538,

1
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1) РгоЬеЫШу efthe  oeeurwnoeefN in -  UkeHhoed of W lure oi X LHcoHheod Of iM uro doMolton

E s rs a n s s n a s — M t o r M t C a M B a S » ----------------
Mr. ГнибИопеи lUdgHcttof Bettofloii

™ ^  ss-

I t '

KWfBcha O a flh idu fn eanterdungauraactto MalftolifttoH zur
FdMdfV GdMhrdungS'VdrmeMung E <

i  J  **

Matnatanan zur 
FaMarantdackung

IP <11

W e*ei9 MttSuahmeii 
gaplani /  varfflzlaft

1 11
l l ;If: j | l 1 1

1

RteBto-doeglnz

Ho Seventvof
Ham

’ otentai H(ua'f Laanood Sontor Maaai/t to t>wrt 
'■в|1цг»лчагв"1

LkaUttM
eirau*
OWreWn

РпКцЫГуоГ
occumcad

accaplanca rmthar Conifcl MeaaffK 
Manned / varfiM

lABroM
dFMn

R^rceworr.

2. FoM M  Iw iM  * N  to М м м в и  Я » ___ _
2.1 AepteaVoo of adhotlfo (n 

prtmoiv podaging
Scrpw cap botto cannot 
bo oponodcMu№g In 
dtaootWaetlen and miner 
ditcondort of euatomer 2

Forca to dot# ЬоШа 
during Mng piocadua la 
too high

Uaa of wrong torgua aattfeig 
durirtg (Wing pfocadura

Forca to open la conbolad during tha filing procadun PF> 
170.

1

Forca to open la eonbelab during tha fliing 
procadum PF-170. Ftbad primary packagino to 
cainbtibait aceordtog to ALL-013.

2 2
DaratolwtinotiM

2.2 R ip -T o p ^  (FTC) botBo 
cannot bo epanad 
raayling m dasatiotoction 
and ninor dlicondott of

2

Foroa to pidl off the 
origlnaMy aaai and/or to 
puah (ha cap la too high

FTC it not coi'ilrulad In Pm 
manutaelurtng procosa

FTC and bolHa ate manufadurad aceordkig to 
apadfieatlena. lafar to РМЗ-2в14 and РМ8-2в15. FTC and 
botda am conbobad at auppKar bafora ahipmant. '

Forca to pul o f tha originelily seal to uiidiutoil 
during ineoming gooda inapeeiion; rafor to Я М 42.

2 2 aeeaptabla

2.3 FauPvdaaign Intatnal kwlire rariBcatlon of FTC boOto according to OAV- 
197 V02 mvaalod accoptable forcaa and appHeation 
proparbaa; rafar to corraapondtog Daaign Review Report 
DRR-197.

-

Danttot wM notica

- 1 acoaptabla

UMrEvttuttxviBtth
PrUiaieondUriverMlh 
^Ctx«toacc.toDVP-197 
^  revedad sufBoert 
жгмапипсааМ 
BMtlKkon of cueMmar w<h 
-TCbollto. Rater to UE 
^«nri 130345. (Mad 2016 
07-05

RSE 06/2016

' 1 accetZfDle

2.4 Unt dee# eerwwar

iweUWng In dlssatlefaelioo 
and minor dbcondort of

2

Pradatariidnad breaking 
poM to thick

Utaoftoubyunltdeaa 
eontainar lowar bodiat at 
Tranacodani for Ming

UardRir varflifeation of bam al aupptor accordk^ to SOROK
01D

1

Sialbig to centrebad at Tranacodant during Im 
procata A flnal teat according to teat toabuetien 
PAWOK-044)D1D.

2 2 acoaptablaFitoig of SUO w№ Mm#4Bend Univamal la a vabdatad 
procata: rafar to OQR'109 and PQR-109.

fWid SUD to conbolad according to SPE-439

2.S FauPydetign Daaign of SUO ia wab aatobbthad in marimt und uaad for 
many olhar datdal adhaaiva. intarnaly aa wal aa by 
unipatbkxi. PrimaADond alact nma launched In SUD. for 
poet marfcat aurvallarao dato no ftodkiga have bean 
raportod.

1

Danttatae nottea

2 2 aeeaptabla

kdnuaa avMflllon (IHE) by 
Clincal Allaire (CA) 
cortemadthalSUOis 
utsOto fsf cbnical use; reter 
k)HE-RcpcrtK-18e 
EvakMion of PAB actm 
SUO.dtted 280(2016

RSE 0Ю)16

1 1 1 aeeaptabla

2.e Protodienol odh»»w 
durtng slorogo, Ironoport,

Centominaben and 
daptabng of prbnary 
podaglne

3

Laakaga of atliaatoo
upon doraga ar«d

ScranrCap/FTC and/or 
droppar doaa not doaa 
tight to coax boWa. Cap of 
tho unB dot# eontainar 
doaa not doaa tight.

SuAablMy of ргашгу packagkig «ms proved In lATA toatkig; 
refer to SFSV PrOlbaricht 7492-10. dated 2011-04-20 
(aeraw cap) and BFSV PrCfbaricht 1797-16. datod 2016-04- 
13 (FTC). A tmnapeitatlen teat for acraw cap botba aytoam 
with PrlmaABond XP / XP Bond ravaalad aufftolanl 
robuatoaaa during banspori RaauNa are atao vahl for ottiar 
OEMTSPLY edhaalwa in aeraw cap botUa kiduding 
PrImaADuiid Univaraal; refer to RAT-338. A bamport toat 
for SUO wdh PTfenaABond UnivarMi revealed aidlWant

Force to open acraw cap bottla to coidiobad durng 
lha Ming procadum PF-170. Ftbad SUD to 
uinbubad according to SPE-439. FBad primary 
pactutfiig to conbolad aceordkig to ALL4)13.

1 1 aeeaptabla

Oanbat wB noliea
banaport teat for FTC bottla wRh PrimaAOond Unharaal 
ravaalad auffleianl rebuttoaaa during tranapoit rafar to TEC 
166-32.Tighinaaa of FTC bofUa waa addbionaby veribad 
imdar raduoad praaaura; refer to TEC-197-11.

2.Г GaMngofa«iaeiwaln(ho 
botHeuponlgM 
axpoaura. adhaalve в  not 
appMcobta

2

tnauMdant light 
protacting eapabilWaa of 
boWa/eap

Plgmarttbon of the betHa. 
cape Of SUO bod)/ doaa rat 
provida a auffidant ight 
danaily.

L i ^  proto ebon totting of actaw cap elver (K10629S) ahowa 
auHldanl NgM danaily. Rafar to Monthly raport ULE. MI127, 
20054)4. and Lab)eumalLAN-6-e3-1. For cpw botba btoch 
(K1060BO) aufbeiant Bghl pretacBon haa already boan 
proved w4bi MmaABond ffT. rafar to PC0423. Sutndafa 
IgM pretoebon agimat antoieta Ight tor FTC botUa and SUO 
In coniikwtlun v4№ fTImaADend Unharaal haa bean 
proven; rafar to TEC-188-19, TEC-186-16 and TEC-ieB43

light dartotty of acraw cap bottla chackad In QC 
(PIA006). Ughl danaily of PTC bottla chackad In 
QC(PU4>43).

1 ' aeeaptabla

Oaaign end Mnanaiera of eoax bottle btoek (K106020). 
actwreapalfoer (K106296). Fbp-TepOip Ыаск/Ыиа 
(KIOeOOT), and FTC bottla btoek (K106026) am apaciflad in 
PWS-tOei. PM8-131S. PMS-2614. PMS-261S. D et« i and 
dbranaloiM of SUD am docuHBntod in product аросПеаЬоп 
TO F00000066 by Tranacodant.

Danttot w i notica

2.6 во(Оа w«6 not ttdeh anough Oeeign and dknaneloneel coax bottle btoek (K106020), FTC 
bottla black (K106026) and R C  botba bghl gray (К10602в} 
am apadfiad in PIMS-IOei, PMS-2614 and PMS-2675.

1

UgM darwHy of acraw cap bottla chackad in QC 
(РИ4Я6). Light danaily of FTC botba ehadtad In 
QC(PM4>43). - acoaptabla

Oanbat wH nottea
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ocoimcaor

2.9 ^alictlBn of «dho»l»« 
during Mong*. tt»n*po(t. 
им  (COM.)

MiMod vtuodlltrtffdcOng 
•ppNcdflon pregortldt

EvaponOon of totvont 
upon «torago and

FTC/Seraw cap and̂ Of 
droppar doas not etoM 
UgM (0 coax botflaa. Cap of 
8UO doaa not doM ttgM to 
coax bofUa.

For aHvar aerav* cap (K106295) and atvar droppar 
(K108294) аийаЬИКу for PrtmaABond XP / XP Bond waa 
varltod In еогпЫпаВоп wf№ orange coax boOlo (K108284): 
ratar to MortMy raport ULE, К4П27.2006-02: Lab journal 
вИМ-Э-20<Н. Aa gaomati>f dbnanalona of oranga coax 
beoii (К10в284) ara ManHcal to black coax bottia 
(K1080BO) uaad ter PrlmabBond Univaraal аикаЫНу

atvar acrawcap <K108295) 1 aArar droppar (K108294) / 
coax bottle Nock (К10802Ф. SpacMcatlor» ara doeumantad 
In PMS-1081. PMS-1329. PMS-1319.

SIteor aeroweap <К10829в), allvar droppar 
<K108294). and coax bottia black (K108020) ara 
eonboHad during biuwitng good» toapaetton 
aeeordtog to PM408. FTC and boWa ara controttad 
during hcembiggoedelnapeclion according to FM- 
042 and PWC43. FHad prbnary packaging p 
conttoHad aecordkig to ALL-013.

MMhln dawatopnani of FTC bottte ayitom aUtobWy waa
auceoaateiirvorlHadbaaadonlabtoataandanalyalaof 
dmartaiona. Daaign arrd dknanalona of np'Yop-Cap 
btactoblua (К10в027). biacfcibiaek (K106861) and FTC bottia 
blade (K108028) and 8gM gray (K10e026) ara apadnad In 
П||в-2в14, РМ$-га08. PMS-281S and PMS-2875.
Tighbtaaa of FTC bottia waa auecaaafully watWad undar 
taducad praaaura: rafarto ТЕС-197- lt .

SUD la wal iilabjahad In иш1ч for denial adhaateaa.
Daaign and dknanaione of SUO ara doeumantad In product 
apadneotlon TO FDOOOOOee by Tranaeodartt.

1

Daaign of SUO la watt aatablabad b« marirat and 
uaad ter many otttar dantal adhaalva. Intamaly aa 
weHeebycoiTpetWon. MmeeSondeleeiwea 
laurKfwd In SUO. tor poat^naikat aurvallanca data 
no findinga vritti regard to alarad vpcoaity and 
aftoctad appicallen propartfaa fw a  bean roportad.

2 2

2

Ttghtoaaa la eonttollid at Tranaeodanl dumg n-proeaea t  
final toataeoordteg to toat Inattuetton PAV9<3K-040010. 
FVtog c l SUDwth Phma&Bond Untoaraal la a valdatod 
procaaa: rater to OQR-109 and POR-109.

Siaing la cuidrellaJ at Tranacodard during Irv 
ptoeaaa S final teat aoeordkig to toat inatiuetlon 
PAWOK-04-001D. FMad SUO la conlroilad 
accordkig to SPE-439.

Screw cap ter K-188 PrienattOerd UrPraraal la automaHeaty 
mourdad by IMA maeWna. Force to open botOa la apadflad 
In the fHng procedure PF-170.

Foioa to open acraw cap bottto to cortroltod during 
the iMlng procadura PF-170.

FTC (or K-188 WnwiPond Univaraal la autofnallcat|f 
mountod byZallviaig tnaeWna. FHfng of FTC bottia wtth 
PitiiatBurid Univoraal la a vakdatod procaaa: rotor to OQR- 
110andPQR-110.

FTC bottia tyitoni p  net kdandad to be opened by 
ramoving the cap bom ttw bottia, ao that Bghtnaaa 
P datarminad by exact (It of FTC and bottia. 
Oknanaione of Flp-Top-Cap btocklblua (K108027), 
blacWblack <К108в81) and FTC bottia black 
(КЮбОгв) and RgM gray (K108028) ara apacAad In 
РМЭ-2814. PMS-2808. PMS-281S and PMS-2975. 
FTC arid bottia ara conIrelPd during kwomlng 
good* Inapactlon according to PM-042 arid PM-043.

2.10 РагтлааЫН)г of boOM or 
8U0 eordatoar

For ahalT Hto varWeatlon of WmaSDond Univarul In FTC 
bottia artd SUD aofvart toaa haa bean conafdarad. Raautta 
ravaalad that product parforwanca waa rwt aftoctad by 
data end aotead toaa; rotor to TEC-188-18 and ТЕС-18в- 
19. RaauRa of ahattHa varifleaBon of Prkna&Bond Univaraal 
in acraw cap bottia and SUO ravaalad no knpakod adhaaion 
partenrwtea for real lime Mmplaa: rafarto TEC-18&22 and 
TEC-188-40

savor acraw cap (K10629S). aiPar droppar 
(K108294). and coax bottte black (K100020) ara 
uiiibulPd during toconWig good* Inapactlon 
accordkig to РкМХЯ. FTC and betll* aia centrolad 
during Incoming goodalnapactloo according to PM- 
042 and PM-043. FSad primary packaging p 
controHad according to M.L-013.

D*ngn ef SUO P wal iMabIPhid In marbat and 
uaad for rrarry ottwr dantal adhaalva. kdamaly a* 
wal aa by competition. Prima&Bond aloct waa 
Purichad In SUD, (or poat-markat aurvoHane* data 
no finding* v4№ regard to alarad vPccalty and 
aftoctad appleadon propartta* have bean reported.
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МЭПП

нагаго
etrakn
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toilura'iHvaa]
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trraim
D«we»cn

Rrpi toaptanca Funner Coflrcl Mearure* 
planned / varPad

In eftsfor̂ DVrotcantiwcr

0«urr««

LkiltvM
еГгаш
OalrcMn

mntatiMycir
ocarvttteT

2.11 AolMtlon of OdflMiV* 
during Morog*. gtmport. 
uM<eont)

RoduMd ddhoclv* 
tfrongO)

Contentnattan of tha 
adhativa iM№ 
eompowanta from tha 
beOlB, droppar. cap or

MIgraUon of conyowanta 
from (ha primary packaging

No ndgratlon of earrponanla from primary packaging of 
fY>na40ond IMvaraal «aa found wflhin laaching taata. 
Rafarto TEC-1M-7, ТЕС-18в-17. andTEC-197-16.

ffo tidgralion Of oomponanta from primary 
pacMglttg of PtimaEDond Unkraraal waa found 
within laaeMng toata. Rator to TEC-188-7. ТЕС-18в- 
17. and TEC-1S7-16.

3

Chamleal oompaaldon of coax botSa blaek (K106CB0). 
droppar alvar (К10в294). acraw cap aRuar (К10в295). Flp- 
TopCap blacldbkia <К10в1В7). РЯ(>.Тор^ ЫаскШаск 
(Kiogggi). FTC ЬоШа Ыаск (кювогв) and FTC Ьо(ба RghI 
pay (K106Q2Q la apacffad In PMS-KMI. FM8-132S. FMS- 
1315. PM8-2614. PMS-2eiS. РМ-2вТ5. and PMS-2aoe 
Riyilologleal daoranca cartfUeata of uaad corrponarta la 
partofapadfleatlonaPMS-IOei, F>MS-132S. ms*1315, 
PMS-2ei4. PMS-2615. П4-2в75, and PM8-2806.

Chandcal cempoaMon of ooax boMo Ыаск 
(K108Q20), droppar alvar (K108294). acraw cap 
alvar (K10e285), PIp-To^Cap bfockfoluo 
(K10e027), Flp-Top-Cap btockfotoek (K1088B1). 
FTC bottfo Mack (K10e026) and FTC boOa Nghl 
gray (K108Q28) la apacltod In PMS-1081. PMS- 
1325. PMS-1315. m8-2814. PMS-2815, PM-2675. 
and PMS-2806. Phyalotogical etoarane# carHlcato 
of uaad oomponanto It part of apaclteattona PMS- 
1061, PMS-1325. PMS-1315, PMS-2614. PMS- 
2615. PIA-2675. and PM8-28D6. 1 1 acceptable

Aooalaralad ahaf Ifa loeling of K-iea In aerawcap boWa 
ahoaa thal at 24*C an axtrapoletad ahaff Ma of 2 yaara can 
ba pradictad baaad on Shaar Bond BIrangth data: rafar to 
TEC-1BS-13. Raal bma data availabla for approx. 1 yaar 
lavaal auHiciara adhaaloo parformanca in acraw cap boMa; 
rafar to TEC-18B-22. For ahalf Wa avahiatbrt of K-iae In 
FTC boOa rafar to TEC-168-18 and RAT-706. Aecalaratod 
ahar Bfa toaUng of K-186 in SUD ihowo that at 24X an 
axtrapofatod ahaV Ifa of 2 yaara can ba pradletod baaad on 
Shaar Bond Sbangth data:rafartoTEC>ieB41. Raaltima

SUO; rafar to TEC-168>40.

Aecalaratod ahaff Ha toaUng cf K-186 In acaaw cap 
bottle ahova that at 24*C an aidiapolatod ahaff Ufa 
of 2 yaara can ba pradWod bated on Shear Borrd 
Strength data; rator to ТЕС-166-1Э. Real bma data 
avalabla tor approx. 1 yaar ravaal aulHdanl 
adhaalon porformanca In acraw cap ЬоШа: rator to 
TEC-iee-22. For ahoV Mt ovahiaBon of K-186 In 
FTC boMo rotor to TEC-ieS-ISand RAT-706. 
Aecalaratod ahaff Ha tasting ef K-168 In SUD ahowa 
that at 24*C an axtrapolatod ahaff M  ef 2 yoara can 
ba pradletod bated on Shaar Bond Sfrarigth data; 
rator to TEC-16S-41. Real tbiM data avalabla ravaal 
aufflctont adhaalon porformanca In SUO; rotor to 
TEC-11640.

2.12 RoduMd ЫооотроОЬМу Cordamlnallon of the

еопропаша from tha 
beOla. droppar or cap

Wo ndyabon of conponaraa from prlimry packaging of 
MmaSBond Unlvaraai waa tound within laaching toata. 
Rafar to ТЕС-1в8-7. TEC-18B-17. and TEC-197-16.

No rrl^alton of ccrrvononla from primary 
parAaglng of PrImoEBend Unkraraal «М  found 
wMiin loaehing toato. Rator to TEC-166-7. TEC-iaO- 
17. and TEC-197-16.

3

(oort.) Chamleal compeaklen of eon ЬоШа black {K10B02(3. 
droppar alvar (K10B294), acraw cap aihar (К10в295). Fifh 
Top-Cap blacldblua (КЮвОеТ), Flip-Top-Cap ЫвекШаек 
(KIOeeBI). FTC botba black (К1060ев) and FTC boWa Hghl 
gray (K106028) la apacflad In РМ8-10в1. PMS-132S. PMS- 
1315. PMS-2614. PMS-2615. PM-2675. and PMS-2806. 
niyalotogical daaranca caitMcato of uaad cotipononta ia 
part of apocificationB PMS-1061. RdS-l 325. PMS-1315. 
РН8-2в14, РМВ-2в15. PM-2675. and PMS-2606.

1

Chamleal еетроаМоп of ooax ЬоШа black 
(K106020). draper alvar (K106294), acraw cap 
alvar (K106295). FRp-TepCep blacfcfolua 
(KIOeOTT). F lp -T o p ^  bfockfofoek <K1066B1). 
FTC ЬоШа Ыаск (K106026) and FTC ЬоШа IgM 
gray (К1060ЭД la apacflad In PMS-1061, PMS- 
1325. PMS-1315. n4S-2614. PMS-2615. PM-2675. 
and PMS-2806. Phyaielogical claaranca canffleata 
of uaad eomponanto la part of spaclicaiiona PMS- 
1061. PMS-1325. ПЮ-1315, PMS-2614. PMS- 
2615. PM-2675. and PMS-2806.

1 - accaptobta

2.1Э Roducod thofirel MabHy 
< 2 yw se 2 4 *C
(goNntf. no apgicition

2

Raducad tha« No tn lha 
scraw cap beOa. FTC 
ЬоЮа, SUO-Rquid 
eonpWalv gelad

Tharmal dayadatwn of 
Mad malarial

Fccafaralad ahaV Ba toadng cf K-156 in acraw cap botia 
ahowad auffldarg tharmal stabBty. (Mar to TEC-iae-13. 
Raal tima data avalabla for approx. 1 yoar ravaal aufficiaid 
adhaalon parfenitonca and no gatobon in actow cap bottia; 
rotor to TEC-188-22. For aho8 Mb evaluation of K-168 In 
FTC botSa rafarto TEC-186-18 and RAT-706. AcealaraMd 
ahrf Nto toaling of K-188 In SUD ahovmd aufficM Ihormal 
tto b ly : rotor to TEC-186-41. RaaMkno data avalUfo 
ravaal auflleiarf adhaalon performance and no gelation bi 
SUO; rotor to TEC-iea-40.

Appieatlon of adhoaWo only ea liquid poMibto; 
danatltt wB повеа a Iquid eaiTpMaty gated.

1 •ceaptabia

2.14 Roducod adhoatua RaducadthafNalnOta 
•craw cap boUt. FTC 
boOi. SUO-KquM 
parttalygaaad

Tharmal dagradtOon of 
Mad material

ikeealaratod ahatt ■# liNIng cf K-188 In acraw cap botle 
showa that at 24*C an axtrapolatod ahaff Bto cf 2 yoara can 
ba pradletod baaad on Shaar Bond Strength data; rafarto 
ТЕС-168-1Э. Real tima data avaHabla for approx. 1 yoar 
ravaal auflleiant adhaalon portonnanca In acraw cap botUa; 
rator to TEC-18e-22. For ahaff Ufa evaluation of K-18S In 
FTC botSo rotor to TEC-186-18 and RAT-706. Aecalaratod 
ahaff Ha toftkig of K-188 In SUO ahowa that at 24*C an 
axtrapolatod ahaff Ma of 2 yaara can be pradtotod baaad on 
Shaar Bond Sbongto data; rator to TEC-18S-41. Real tone 
data ауаИаЫа ravaal auMelant adhaalon portormartoa bi 
SUO; rafar to TEC-188-40.

1

Wlh a eartoln probabMy raeogniabla for ttw 
darffW by viaual epnfrol

2 2 acceptable

2.15

3

Uqiid eontatna aokd CryataKatbry pradpRaden 
of mono mart Inalda (ha 
droppar; bottia at tMn iquid

The k>-uaa atabMty of PitiatBuixi Unfvaraal waa proved by 
vlauat axaminatiDn and arlhaalon maaauramanta altor 
aknulatad uaa (atoraga at 2*C / 24*C batwaan uaa over a 
longer ffma range) bated on manufadurirtg prototype of 
fhluatBond Unlvaraai. Naffhar a dacraaaa in adhaalon 
parformartca nor aoNd partictoa ware obaorvad; rator to TEC 
186-22 and lab journal MSOS81-1/2, MSO-S-83-1/2. SPO- 
2-10-2.

i

VWh a eartain probability rtcognizabla for tha 
dartoat by viaual cortool.

2 2

2.te Contomlnatlon wth 
Invutliaa from (ha botba. 
cap or SUD oofTvonaiKa 
or during lha fffirig

hgMrWae duals (ha Mbig 
procaaa

FMtog proeadura for FTC boOto: AA/AAP-188. FWig 
procadura for acraw cap bottfo: PF/PFP-170.

FM14 proeadura for FTC ЬоШа: AA/AAP-168. FMng 
proeadura for acrow cap ЬоШа; PF/PFP-170. SUD: 
Incertfrig rapocllen of eerdalnar, cap and Mng 
matorial at auppiar according to 80POK4>1 D and 
PAVI-QK-01-010D. 2 2

Incerring Inapaelton of cordaltwr, cap and flBng matorial el 
auppiar accordtog to SOP-QK-010  and PAtW^-01 -0100. 
FHtog proeaaa at Tranaeodart la vaUdatod; rator to OQR- 
IQB/PQR-iag.

iAMt a certain probabMy raeognliabia tor tha 
dantU by visual еогЫЫ.

Ref. SOP-FE-OOe
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5.17 D»>*9* DintH n**di **eond 
drop for epplestion e< 
•uActoM Mnoijnl 
m uting In dNMUtf*cBon 
■nd trinor dheoiTftrt of

2

Prop «tea! wilgW par 
drop 1* not aufflcianl for 
appBcatlen

FauHyda^gn vyfoigM par drop ha* baan aueeaasMIyvarWod wllhin 
inlamal tn-vlro variBcatlon according to 08V-197 V02; rafar 
to TEC'197-12. Eaay and aumefom doaag* of MmadBond 
Univaraal In FTC botoa ha* baan varinad to a cMeal in- 
housa avahiaeon; raforto IHE Raport CR-197, dated 2018- 
04-15.

'

DontatwanoUea

- Kcaptobto

Usar6r8luaHonwih 
РптвввоШ UrararsN In 
FTC Cotto acc. to 0^-197 
И32 rayeaM suticiert 
corwanmcaand 
eafesfadion of customer wth 
FTCbctto RsfoitoUE 
ffoport 130Э46. (Mad 2015 
07-06

RSE юао1б

1 1 1 accepIMe

218 D*ntM im d t Mcond 
SUO for «ppRcatton of 
мЛсаиЯ amount 
m uting In dfoMMfaeUon 
and rrfnor dfoeomfori of

2

SUD do** not coitato 
arrough matariai for 
application

Fauty IBIng at Tranacodant Ineorring Inopacllon and Idartltyvartlcallonqfcantalnar. 
cap and fMng material at aupplar aeconfing to SOP-QK- 
01D and PAW-QK-01-0100. Filing ptocas* at Tranacodant 
to vaMated: rater to OQR-109 / PQR-IOe.

t

Flfog w a l^  of SUO to contalad acpordteg to SP6- 
4Э0.

2

2 aocaptobit

21» Th* datignalad Mfog 
vokjm* of 0.075 ml 
rypnadDond IMvaraal to

F№g voluma of MrTratDond Lfotoaiaal In SUD ha* baan 
vorillad during inlamal In-vtre varlllcBtion: amount of 
MmaSBond Univaraal to aumcteni tor 2-3 apadnatw of 
SBS taating according to PV-312.

1 2 accapltoto

InhouB* avatiaton OHE) 
by CMeal MfobafCA) 
conllrmBdewtSUOto 
ButabI* for cMeat uaa; 
raforto l№-R*port K-18S 
Evaiuslionof PSeacliv* 
SUD. dated 28.042018.

RS£ ОвГ2018

' ' ■

220 OantMcaraMda**

2

Drop by drop appteaton 
earxwt b* contiullad.

Oroppar/channal and liquid Eaay arrd auffleteta doaag* of PranaSSond Unfoaraal in FTC 
boMa ha* baan variliad In a dnlcal lt>4ioua* avaluallon. 
rafar to IKE Raport CR-197. dated 2015-04-15.

1

DonSatvriinodc*

1 ' acoaptabfo

User Evaluainn with 
PrinaieondUrMrsal In 
=TCbalHeacc.toOVP-197 
Ю  raveeled sufficnN 
conrantoncp and 
laisbciion of customer wdh 
FTCtollle.RelvtoUE 
Raport 13.0345, dated 2015 
07-06

RS£ 352016

1 1 1 acceptebe

2.21 Liquid eftm ol of FTC d 
btoekad

TNn pfoabc toyar In liquid 
ebanrwt by Infoclion 
making preoa**

Liquid chatmal to contretad during Ineoming good* 
irrapaetfon: raforto PM-042. 1

Oardfot «ft notfoa

- ’ aeeaptabi*

2.22 ftoNctton or *dh**ti^ 
during им in (Inot* UM 
(8U0) mod* (febUM 
•ИЬНу)

InauinclanI product 
pariormane* duo lo 
tofoanl avapoiatiort 3

RaHMCfUntDoa*
Contiinar No labaling of *ingl* u*a Labaling wth alrtgl* ua* plctogtanvn on padtogfog.

'
Cotrpartoon v4№ authorizad asmpi*

- ' aceaptobi*Newwning h  foatruetlon* 
for Ua* notio r*-u*a Unt 
Do** Conlalnar

warning not to ra-ua* Unt Do** Contalnar and Idardlfieatlon 
of Unt Daa* Contalnar a* aingl* us* davic* indudad Into 
Insirucllorw tor Ua*

Raviowad Maatar Irtamicllotta for Ua* accordng to 
SOP-CR-005

22Э Wactfon by bfofoglcai 
eroM oonlamlnation

'

Ra-ua* of Urdt Do** 
Confolnar for dHfarant No tobafing of singl* ua* Labaling wth sinpla ua* pictogtamm an paekagkig. Corrpartoon vrilh atthorliad aampi*.

' aecaptobl*Ho warning in Inatnictlons 
for Ua* not to га чм  Unt 
Do** Conlalnar for 
dVforani patiant*

Warning not to ra-ua* Unt Doaa Contalnar for dilTarant

davic* and riaka causad toy гачп* ar* ineludad Mo 
Insbucllon* for Ua*

Ra^awad Maatar Inatiuction* for Ua* accordlitg to 
SOP-CR-008
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31 княо eupftf of K-155 

m ia *8on tf Untvorsol И 
tho CIXdMt tx  o«M 
poHoW oppHcolton

Moftor odhoiivo ctrongVi

3

Chotteo ef Itte vtoooeay of 
(he adheotvo during av 
uee olorego

EvaperaHon of loopreponef 
and water «ofirenl

iMetaga of PiaiatBuiill Untyoraal for S tnfei In an орал 
nXdW) and for 30 min In a cfoeed ClXdah doe» not lead to 
Impaired aditeaion performanoe; refer to ТЕС-ЮО-ЗО and 
TEC-108-20. 1

Btoraga of PrinwOBond Uttoereal for 5 tnto in an 
open caxdlah and ter 30 trdn In a doted CSXdtoh 
diM» not leedto knpeked adhetlen performance; 
refer to ТЕС-158-ЭВ and TEC-158-20. 2 2

Oardtot notice before appieatlen

32 depiction pfoporttw 
•■•f Am  to Mghor 
vtoceoMy

2

TNchenMgofRie 
tAreofM diving )n uee 
йогаде

Evaporation of loopropanol 
and vwter aolvent

Storage of PitmaOCond Univeraal lor 5 nan in an open 
CtXdWi and for 30 min fei a doted OiXctoh doe» not lead to 
impaOed adhetlon petfonnance; rofer to TEC-108-39 and 
1EC-108-20. 1

Storage ef fYkrtoSOend Unfrerael for S min In an 
open CEXdtoh and for 30 rrdn In a doaed CHXdtoh 
doet not toad to Inpakad adhatlon porfoimanea; 
refer to TEC-168-30 and TEC-100-20. 1

' acceptabto

DanOat «И1 notiM before appaeatlen

3.3 /IppHeeHon not poeolble 
duo Is conslolonqr

2

ftomatura pofymertaatton kwifldenl NgN protection Verficallon of «ufHdant Ight protactlen propetWe» of 
CtXdW> (K108772)WB» performed by Mting PrInwO Bond 
Uneraiaal elored for 30 min In a doted caxdieh. SBS 
reeuta revealed that adfiealon performance to not Impaired: 
refer to TEC-18B-3S.

1

Denttot vril rwtiee before appHeabon

1 1 acceptable

3.4 Rodueed odheoko
3

Contamlnotion of the 
adfMilvevrilh

Migration of oomponent* 
from the ClXdWi

We migtatlon of carrponenta from OHdtohvM» found wthln 
leaeNng te«t» of Prime&Bend Univeraal. Refer to TEC-IOO-
3.

’

No irdgratlon of eomponordt from OXdIth waa 
found vrithin toaddng totta of WmeABond 
Univaraal Refer to ТЕС-ЮВ-З.

1 acceptabto

35 Reduced NeeompetiNRy

3 1

3.5 Crooe eontandM5on of 
■he edlteolvo wM) rooMutl 
pieduet from fanner 
•ppHeatlono mey 
e » 0f«e1y effect adhooiwo 
Mengiti 3

Grata oonbmlna5of)«tBi 
reatdual product from 
foimtf appicatfone

tnauHlclant doanlng of the 
ClXdbh.

eutoclavabWy of OiXdtoh (K108772) va t oorAmed (PCO- 
1000). ItM lyto dtoinfect CiXdbh (K100772) by aprayva» 
proved; refer to lab book SHAOO-IOIX». ClWdd) 
(K100772) remanto functional after 2 vaela tlotega In 
dtoinleetiva agent bath; refer to in4ieuaa evaluation by 
CMeal re»earcti, dated 2006-04-ig. 1

VAMto colour ef tower part of CaXdtoh enturet eaay 
detection of reakkitl matotM from fbrnwr 
appkcatlen».

2 2

ITG indtoato» №at the axdtoh to dtomounlabia for daaning 
and dtoinfectien.

3.7 Reduced edheifyo 
oeengRi

3

K'155 PrlmetPond 
UnhretMl Iguld contain» 
»o5d pertlcl»»

Wo formation of entotoie/preeiptalea wat obeeived during 
the storage of PrlineS Bond Univeraal for 30 min to the 
cto»adCSXdtoh. We ttattsBcally tignificani dHererrce 
faetwaen ttie Mtlol Shear Bond Strength and toe Shear 
Bond Strength eftor en in-uae atoraga of 30 rrfn in a doted 
ClXdtoh «at detoetod for PrtmtOBond Urdvortei, refer to 
TEC-15S-30

Donttat wB notice before appHeetien

2 2

of monomer» during пчме 
•torage.
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ClHUHHwJpi H—
IMgVetN (M H tidung QofMwdywgoufcho

FoMorV eoflhRhmgS'Vcnnoldiing
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l l t j

n< UeavTH TO Л t Л. Furttof Coflroi Meewjff» Dai of сшхнмг jkanood
aPalift

Ошп«лп

UWngef Pnm»4eond 
UntwMl •ndSCAwlh 
/̂ pIcMorT^kiCIbrdtoh

RMlerMon пмО» to IM 
rwnevad diM todMeaHp 

■«xoiMbto iMut diM 
toto»tMl9U*

Ineontototo ntoring of 
Mnto tOood UntoOTMt 
nth Solf-Ciao AcHvalor 
(8CA)

ftoM^porattoo oonoilfvty

Dunng iniofTMl and oxtomol tnHtoc aoriftct t lon tdMbw  of 
fHImotPond Untooriot to contotooOon n th  ЭСА for todtoci 

rodent AppHeotef Ttonat uood for mhtog SCAnth 
livo occotdtog to oppHcoHon ptocoduro dotu lbod In 

IPU. Sfwor Bond Stwiglh of ndxod Wmoseond 
UnIrortodSCA n w  otWi) tpoedteadon and cenftonod 
lutnetonf odhotion porfermoneo. Thorofero, no odvorto 
■ffod of bruth doifg i eon bo oxpoclod. t^or rortociUoft 
rooubt rofor to TEC-1S^26 ond oxtomol tbidtot 14.1S20 
■nd 14.1527.

During totomol and oxtontol кнИЬо voriBcaHon 
•cbvttot of PrlfiM&llend Untoortal to conrtotoatton 
nth  8CA for todtoci rotoorottow Appdcator Tip na 
uood for wMno 8CA nth odhothro occerdtog to

of bruth dotign can bo oxpoetod. For votfleadon 
rotutt rofor to TEC-iee*2iB ond oxtomal tludtot 
14 1520 and 14.1527.

gopformotton 
otoi

thonUmo

Tranoport of PrImoABond 
UntoortoVSCA nMuro 
from CHMIth to covty or

Rot toioBon noodt  to bo 
lomovod duo to c>totoall)r 
non oecoptobto totuR duo 
tolootftdguo

htuActont omount of 
fVonoADond 
UntoottaVSCA fiMuro 
banaportodnth

During totomol ond oxtomal imvdte «orifkoBon octMUot of 
MnoABond Univortel to eombtoaton n th  SCA tor todboct 

rattora AppHeator Tto w«t utod for mtatog SCA nth

Pet t-opofiWro oonodtoty

1FU. Shoar Bend Strongtti of mbod rWmoADend 
UtMortadSCA nat nthto tpoctocatton and oonfkmod 
tufndani adhotton porformanco. Thorofora. no advorto 
offoet of bruth dotign can bo oxpoetod. For vorneatton 
rotu tt rofor to TEC-iee-26 and oxtomal tbidtot 14.1520 
and 14.1527.

Ourtog totomol and oxtonal to-vtro vorttoatton 
oedvtoot  of PrIma&Bond Urdoortal to eontotoalton 
nth  SCA for Indltocl rooterattono Appieotor Tip not 
uood for mixing SCA oAh adhotivo according to 
oppfcodon precoduro dotcribod to IFU. Shoar Bond 
Strangth of mixod PrImoAOend UnhartaVSCA 
nthto tpactleotlon and confirmod tuffietonl 
odhotion porforTnanea. Thartfora, no advorto affact 
of bruth dot ign can bo oxpoetod. For voitleatlon 
rotu tt rafortoTEC-ie^2<S and oxtomal atudlot 
14.1520 and 14.1527.

Appacadon of 
PrtmoABond 
SCAnMurato 
tuifacoa uttog > 
Tipp

Bruah daaign of Appieotor

R titorotlen noodt to bo 
ramooad duo to tototoaty 
non aecaptoblo ratutdua 
lofMtoligua

ftitt^porallvo tonollvty

During totomol and oxtomal to'toiro loitocatlen actMUaa of 
rviiitoAOond Univartat to eombtoabon n th  SCA tor todboct 
rat toroHon t Apptcator Tip no t utod for miring SCA nth 
adhoalvo accordtog to application ptocoduro dotcrtbad to 
IFU. Shoar Bond Strong№ of mbrad WmoABond 
UrrivortabSCA wot nthto tpocHcaton and confbmad 
tuffletont adhotton patformanct. Thorofora, no advatta 
affect of bruth dotign can bo axpactod. For varWcatton 
rotutt rotor to TEC*185*25 and oxtomal thidlot 14.1520 
and 14.1527.

During totomol and oxtomal bvvtro rartocadon 
oclivtiot of RrbnoABcnd UrXyortal  to eontotoaton 
nth SCA tor todboct ratteroBont Applicator Tip ni 
utod for ntodng SCA nth  adhativa accordtog to 
apptbadon procodura dotcrtoad to IFU. Shoar Bond 
Sirangih of mixod PtImaABond ЦпЬгагааЮСА nai 
nthto tpocfieatton and eonflrmod tuHlelonl

of bruth dotign can bo oxpoetod. For vorflcellon 
rotutt rofor to TEC*iee*2iB and oxtomal atudlot 
14 1520 and 14.1527.
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^erffoi Mnnwjrnie PHitr- 
^aiWe/Haziro

laatoM
dFakn
DmcWn

PreMiivei accatHanca Further ConliDl Maearret 
ейпом 1 vorfad

Dili d urrcltiryi
eurrxo'aalno

иМкам)
elFaU*

Oounna

Ukatteof
•ffahrr
Oonefcn

Pmotdivoi
KorvEtel

Э.20 AfOfcMon of K-1M 
Miw48ond IMvonol «f 
№anMuraofK>iee 
M iiwtDunii OntvofMK 
8CA

А^рЯетеп

2

Saparattort of flock from ObaotuHon of adtiarant 
bahooan flock and

Mmafleood Unrdveraet / 
SCAaolvanla

No aaparadoii of fleck frem appleetor tip wea ebaafvad 
during leaeMng taata; rafarto ТЕС-1вв-2. No aaparatlon of 
flock from tha applcatef Bp taaa ebaarvad dudng fcvvtko 
variflealton acthrliaa. No aaparatlon of flock from lha 
appfleater Up waa obaaivad during clinical kbhouao 
avatuatton; rofar to IHE Raport K>168 PtimaaOond 
IMvaraal. dated 201»l»-22.

DanM <afi iwitoa bafero appdcatlon

’ '
accaptebla

3.21 Raduead adhartwa 
•VangSt 3

CuntoiiPMlluii of lha 
adhaaivawNh 
componaftt frem ttw

MIgretton of tomponanto 
from tha appleator tto

No ndgralton of ccrtpenanta from prknary packaging of 
WmaftBond Univoraal waa found wdtMn laaching testa. 
Rafarto TEC-iae-2.

No mtgretlon of eortgoireitta from primary 
packaging of PrIma&Bond Untoareol waa found 
«dthto laachtog tesla. Rafarto TEC-IOfl-Z. t accaptabla

322 RadMcad ВЬееореУЬву
3

applicator tip
accapteble

Э.2Э InauMdanl preduel 
parfamanco dua to 
Muflictoni amount of 
iqutolMdad

3

Ra-uM of ДррМеоюг Ф No labaing of aingla usa LabaHng v4№ ring»  uaa piclegramm on packaging.

1

Companaon tnibi authorlaad aampla.

1 ' accaptebla

324 tofadtonbybletoglcH 
creaa contofninallon dua to contomlnaUon of diah 
or alngta doaa contatnar 
«4№ MNva of otiar

4

RoHtoa of itppicatof tip No lababngof a to ^  uaa LabaRig w4№ slngN uaa pletogianvn on packaging.

1

Comparison vdth authorizad aampla.

1

325 InaufKctord preduct 
partomNAca dua to 
fraulfletonl amouM of 
■quid retaaiad from
4pplcitGrBp

3

Ro-uaaof Applcatortlp No labaing of aingla uaa Labaing wth singte uaa pictogiamm on packagtog. ' Cotiparlaon nflh aulhortoad aampto.

1 ^ ы .

Э2в Intuinetont product 
parformanoa dua to 
eontondnatlen of cavty 
wth aadva of pattani

3

Ra-uaa of Appkcator Hp No la baling of atogla uaa LabaHng uAh aingla uaa plclogramm on packaging. Comptrlaon wlh autborizad aanvia.

1 '
3.27 Mactton by Netogical 

creaa contamination 4

Ra-uio rfAppHeatorlp 
tor difarani paliofda

No labaltig of aingla uaa LabaHng vd№ atogla uaa pictogransn on packagtog.

1

Comparison vdBi aulhortoad aampla.

1 1
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OrUeatn
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Expiry data and product 
iwmaonthaboOlalabal 
orSUD

4

MNiltn ManWeadani Batda: t it l in g  iBtet: SUO: Aulamalad tabadng procoaa for b e l t  la daaodbod bt 
AAfAAP-188. For SUO: autonwad printing proeaaa at 
TfaneeodaM.Labeing la eonbetd at Tnnacodatd during iiw 
proeaia S final loat according to loat Irwtructfon PAW^K- 
044)010. FMngproooaa of PrImoSBond Univoiaalal 
Tranacodani b vaHdatad; rafar t t  OQR-10B1PQR-108.

1

product (AU4>t9. Labeling b eoninritod at

10 teat Inatnietlon PAVW4}K4>44XI10. FBad SUO b 
e o w n td  according to SPE-430.

1 aoeaptabla

Ramewal of label by 
raprecaaaing precodun of 
boOa «dh ateohol baaad

liquid contamittetlon.

Label la laalalMd agalnN afoehal baaad «iwdictardi 
Expiry data and lot nuntbar an  addiUonaly atampad In. to 
that even alter removal the Mormatlon about ехрЬу dote 
•nd tat number b  avalable.

Fatao obvtout tor uaor

1 - aeoaplable

Net In eeeerdenea edh 
raputalloiw

4

Botta: Maabp labal: SUD:
AAiAAP-tW. For SUO automated printing proeaaa at 
Traraeedard.Ljbelng b  controHad at Tranaeodant during bi- 
pfoeaii S (bwl teat eecordng to teat bobuelton PAWOK- 
044)010. FNng proeaaa of PrtnfoSflond Univeraal at 
Tranacodani b  vaidated: rofor to OQR-109 / PQR-100.

1

QuaMy eonirol and aubwitoad aanvla of Mad 
product (ALL-013). Laba«ng b controHad at 
Trpneoodont during b>-proceaa S flnel toai pccordtog to teat inabudion PAW^K4>44X)10. Hlad SUO b 
eenbolled accordbig to SPE-4S9.

1

Removal of label by
npnaaaalng procadura of 
b o lt  «4№ aleiohel baaad

For bo«o: Uaar awaluatn aa pan of CMoal VaNdatn Sea 
CPOd/K-ISSfoeeBonlH?. For bnpnovemei* of bbal prhdng 
nabtanoa aee CAPA-087. -

Faiun ottoua for uaar

1 1

4
Maa«4 IdantHcatlDna Maalngbbal tWtaiging proeaaa tacribed bt KOA4)01.

1

QuaHy eonbol and aulhoitead aampta of Wad
product (ALL-01^. Labaibig b  eontroltod at 
Tianacodant during bvprocaaa S final tad according 
to toal biatrudlon PAW40K-04-0010. FRIod SUO b 
eottooMd according to SPE^39.

’
1 accaptabla

4.e tiinpiraaai lanpa and
product namo ОЛ tha 
oolor pachapa

Not In aoeordanca «d№ 
noiilallnni 4 1 aecaplabla

Olaeioad ndwadara In 0M
IFU

feidteadan la not ctaar lor 
tha dantiat 3

Indfoadona ara not 
dtadoaad In lha IFU

Mbabig orunclaar 
Miealiom

Approval proeodun tor tha IFU
1

Approval proeadun tor lha IFU * 1 accaptabla

4.8 Oxtaaa eardralndkattooa 
and namlnpa In №a IFU

ConMndleadana and 
warrtnpa ara not daar for 
Via dantiat 4 ndrfinga an  not 

dtodoaad m tta №4i

MMng or unclear Approval proeodun tor tha IPU

1

Appravd proeadun tor Iho IFU

1 ■ accaptabla

CNclaaa Gpdtnal 
appdealloA procadura and

froad oparator vartaPon 
It offacting lha raauHt 3

Mpptoallan procadura
and condWona an rtot 
daacribad dearly

UwrtiardaacIrpllBnof 
аррИсаИеп precodun in the
IFU

AppnrpI proeadun tor tha IFU

1

Hppwid procadura tor bia IFU 2 2 accaptabla
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у PrebebWy о1 »w oi •  o f harm > UMWwotf o f fWkjr* oceurvne* я UheMwod o f M u ra  detection

e to T ia lB n U fc g — П Я т т Ш и Ш т ш т -----------------
Hr. FtMtaonan tW tSeltaf Ictoadaw

p i
S * '

MSsSeha QefWirdieig O am uM uR jiu fM ctia MaSftaiiiHari cur
FaMdf-/ GafHirdunpa-vemteWuns 2  <

1 I **'
MaSfMtanan cur

\v *11
BapliH tfva ifHcfaft

1 l i | | i \b*11
■to fmijMlC?

Harm
'airm^Huaro U^eto

aFtom
Oourrnc*

Maaer* ю Гмаг и м ея
aFtoM

' " Z 7 “

(be Гцпгег Cortoi Mwarva 
gtoinod / vameo

omd-mmucp
aWvM'ktonr

uar«M

Ocemret

laarnd

Ortotlw

ечаеаггя
acaranmu

1. N toRH Itonaa 8m  la амМааяяМ ааяМ иа
SI UelaMa aofveto

auefi aa Ignlllen or

4

Uae of non EMC conform 
eleelilcal devicea cauaing 
eloGiricalffoldaand

вес*1еа1 madtoal aqulpmanl for uae In aurgarlaa needa to 
apply todie EMC eafely alandard. Therefore a rlak rtuadon 
duo to alactFtcal dtodiarse la uidfeaty'

MSes Of K-iaS PraitoSBond Urdwerral rrwiu 
product aa ЯаглгтяЫа. MSOS of ЭСА marha product 
aa family ЛапялвЫе

1
•

(amal arrtount) laopropatMl vapoir auardRtoa are very amal per appHcatlen 
and wdl be dtoited highly. Therefore Igntoon of vapoura la 
urdtoMy

of K-ieePibnaSeondUrdveraal and Aurora 8CA. Referto 
dto reapeethe InatrucUona forUae.

1 . М и М  Rdfin dM to blalMlnl аМИ
e.l ShwonpatlbdRy Reduoeddow

btocorraallbllly polymaraabli monomera.
Oealgn of СотреяШеп K-188 Primes Bend Untoeraal la tiatad aooordPig to ISO 

loees-l. The btologleal aafely of K-168 PrlmeSeond
K-18S PrImaSBend Univeraal la faatod auorJng to 
IS 010993-1. The blelegicil aafety of K-169

le V» cenduilon Vwl the melulol IneelubWv of 
Î H otBuiwl Untrarut к  m cernptknc» M  
i« « *« ra f«  of EN ISO 100SS-1. Tbo total axpotura of ttta 
paIMM to toaeftabto roaMuoa la oonatooiad low. toeal and 

d. Thoro la no ovidaneo M  offaeto hazaidoua to lha 
t t «■ adaa f  fhli i o t Puiid Urriwocaal lauaad aa 

eofefUSnaadkeeled. Refer to NoeontoaybWyavwluallen 
i1S2Q2»-40byMD8

The IrMiuetlone tor M e of K-IM PrlmaSBond Untoaraal 
eonvenoiCa of formulation. Rotor to die 

iKttona tor Uae.

tor Uee of K-ISS MntoSBond Urtoertal 
oCh taaped to Mtotton, Mia 
aa. Rotor to t t *  laapacttoa к

MmeSBond Univaraal waa auecaaafuly uadhnwl 
by Ыоеоггфа11ЫЯ1у evaluation from Medical Oavlee 
ЭаМеа (MOS). MOS comae to Via condualon that 
the material 1гио1иЬв1у of PtlmaSBond Untoaraal la 
In eentolanee wllh die requiremento of EN ISO 
10893-1. The totalexpoaura of the padartto 
leaefiabto roalduea la corwldared low. local and 

rtoad. There la no evldance Owl ettocta hazardoua 
f e  paderd we erlae fPrlntoSBond LNveraal la 
led aa earefidto • •  dbeetod. Rotor to 
ecompadbly avaluaaenf192029-«0byMO8.

Kllona tor Uee of 
fna wominga, prw 

Rotor to die fetpedlva hatruedona tor Uae.

Raf. SOP-PE-ОЯ
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asaiBiibifciii

1) PrpbH M H yof»w oceM r*ne>o>hw w lJlcrtaw odof««< tuw occur»nc«»iilftlhopdoffiauw d><«ction

1 Цl l
in | | j

a ^*  a *11

UMOtodtoigtoRi

y.eeroe Odr cT mraMcn 
atonw'babM

IM ato
dFlOn

Осшпла

Li>i«Ded
nrakr*
ОИШ1Я

Prebtotovol
«armcad

Sevenvof »a«rta! Hazard Г.Г1ПГТО# *Г) Аччий * A*jf^JI2d4n

fww<—

KiliraonteMof

RMlofMlen >iMdi to b*

Gap tonnMton n«y CMM 
Mcondtoy cacto* altor
•hertlifnapaftod

RatoMton toa* ef

Oentoi subilraw wee net / 
net eutHelaneir atchad prior 
appacadonof K-168 
PrPneWand Unriwnal

not atindanV)r etched prior 
appHeaean of K-tee 
PttmatBand UMvareal

edheelva by dealgn. EtcNnp partermertca to otMctontly Mgh 
etae In aeff-ateh moda wlhoul prior eppfcatton of etch gat 
reftortoln-vtoovorineallattreauR»: TEC-168-Эв end ademal

The r u  Mtoalea UM In сепМлавоп wRh atoh gal In 
atchtoitnea tochniqwe and daecribee ttw ate^dy alep 

idure af tooth eandHonlng toehidtog the etch alap 
Ralor to the raapecdva toatiuctiorta tor Uaa.

idhaatoa bydaaign. Etching portormanca to auffletordly Ngh 
■too И aaf-alch made atohout prior appleayen of oach gat 
rafar to bHritoa 'I'arWcaflen ratuda; ТЕС-1вв-Эв artd aatomal 
bvvlro atodlaa (14.1510.14.1511,14.1512.14.1527. and 
^ 4 Л Ж 1 4 Л * .
Tha IRJ to

Rafar to tha raapactova In

PrbnaABond Univaraai to etolmad to bo an untoaraal 
adhaalva by daaign. Etching pattormanea to 
tdfndanlly high atoo In aad-atch moda wRhoMl prior 
appteatlon of atch gal; rafar (a to-vibo verification 
raauta; ТЕ&155-Э0 and attamal irtwtre atudlaa 
(14.1510.14.1511.14.1512.14.1527. and 
14.1535/14.1530).

гаамОа: TEC-IO^SOand aidamal Ifbvtoo aha 
(14.1510.14.1511. 14.1512.141527, and 
14.15Э0Л4.15Э0).

PiapmaOunafaubat ato
the raapodtoa Imtruetlona for Uaa.

DanOat w ll notlea bafora appUcattan

Refer to tha raapaeVva Inatnicllona tor Uaa.

fhfitolBuml Unfwaraal ahowa robuat adhaalan parformanea 
eno<torwataubabato:fafartoTEC-18^20andaKtamallt»- 
vtoa ahidtoa 14.1510.14.1529. and 14.1538/14.1539

SapfewtoOenm Ertamal not praparad
moda waa vartHad by totamal Irnribe vetlllcalton: SBS la 

Id. but the ovaral &BS lavol la not In 
a:rafartoTEC-iee-20.

Danitot wR naliea bi

i:  *Unpraparad anamal

Raf. SOP-FE-COe
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рц тл»Я»плинЫ ш Ш ( ^ * 0 т Ш у ^ Н%1Ли1Мпо  n >di' 4 < i  аос. O PO >C » t

ProtMbWty efth*oocur*ne« of Нелл « UlwKhoodof Mkir*oocui«fW * xLilwHhoodoffailur* doMcNon

nr
wtWd unforndyh c w y iM oyi ddhodv* from didctiont tor UM M  to ««и a l ctvRy «urtocM unifemdir and to oonirel 

ufdtonn gtoM cf th* «dhatlvd toytr. IFU of K*1M 
PiliiwdBuiid UnKtoTMl ad*oe corroettvo ai

M( i p ^ d  urdtorndy. Rotor to №o roopocttro 
IrMnrcItomfor Dm.

î ^̂Ttî WStoSSn̂BiSinS
eordrol untform gton of the odhootvo to 
to too roopoctfvo Inotrucltono tor Uao.

Rdbutoa i i i  otot yortoodbySBStotolnBofdlftoford 
don. Rotor to TGC*18to20. Extorrtol кнДга «tudto* 

conduetod byvorytog oporaton rovootod oufllctont 
tonoo. dogroo» of motoluro «ото tootod in

oxiomel Irv-vtoo otudyotoo. Rotorto to oxtomol In-vMro 
dtoo 14.tS10.14.1S11 ond 14.1912. ond 
1538/14.153».

EvotooMon aeootdto» to DVP-188 V03 with 
toor) 3000 rootofottono rovootod toot 

loHotoiUHn'iHtoliiiit l otooflHlcolouteomowo»
I. vhtuoly no poottoporoHvo hyporoonottvly woo 

foportod ond too Inddonco of poiHnoiQlnoi stoMng 
vorytow. Rotorto UER>1M Uoor Evotuodon 

Roport P&8 Urdvortto. dotod 20194)8-17.

Not al covty orotoooo aro
from dirocUono tor Ш

iPU of K-188 Ptlmi8»ind IM w n tf toopdyHip noOMton 
to wot o l eavNy outtocoo uidtoiiidy and to eordrol 

urdtorm gtooo of too odhoofva toyor. IFU otK-188
Univonol odviooo corroetivo action t  adhooivo 

oppMod urdtomdy. Rotor to too rospoetivo 
forUM.

IFU of K-188 PrtwotSond Untoonol o * ii l i ii  to 
eonpol urdtorm gloM of №o adhooivo toyor. Rotor 

too raopoedvo Inotruetiora tor Uoo.

Robuolnoeo WBO vortftod by SeS toaing of dWorord
Rotorto TEC-18to20. Extamol Ir^viltD oludtos 
by varying oporatoro rovoalod ouffletonl 
Varyino dogrooo of mototuro woro tootod In 

wmol Irwtoo study aho. Rotor to to oxtomal In-vdiv 
dtoo 14.1910.14.1911 and 14.1512. and 
1538/14.1938.

high, virtualy ГИ poot-oporatlvo hyporaorwUvIywoa 
lapottod and too kiddoneo of poiinnaiglnal otaining 

vary low. Rotor to UER-188 Uoor Evatuatton 
Report P8B Univaroal. datod 2019-0to17

lOppfcatien In dovtodoo'" 
from diroetlono tor uao.

IFU of K-188 Mn

atopbyoOoplnabwdtontotoalFUofK-18»PHnto8Bend 
Urdvonal adviooo to traal ovary ourfaeo wtto a modorato air 

'or at load 9 aaeoTMlo until a gloooy and uniform toyar 
o. Rotor to too raopocliva Irtotiuettono for Uoo.

ourfaeo v4№ a modorato air flow for at loaol 5 
t ocondo utdH a gioosy and urdtorm toyor roouto. 

to too rao^ ctlvo Inotructlono lor Uoo.

hoo boon vorfliod; rotor to TEC-188-20. Extomal In-vtoo 
>0 conduetod by varying oporntota rovoalod outflelont 

robuatoooo. Varyinp dogrooo of mototuro woro tootod In 
toHn-vIbo study also. Rotor to to oxtomal lr>-vltio 
>a 14.1910,14.1511 and 14.1912. and 

14.1538/14.153».

I. virtualy no post-oporativo hyporoonoUvIy woo 
laportod and too Irreidonco of porvmarginat staining 

vary low. Rotorto UER-188 Uoor Evalualion 
Roport P8B Utdvorsal. datod 201548-17.
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^eb eb W y  e f  s *  oooureno* of h a m  « ulMllhoad

ттшлтшя л  у  швфм) . Щв11»Ллщ 0М» ГШ1<11

o ffadu foecu ronco  «Lihollho odo f teiM a d fo d to n

P i im J H i ib iW — HBMf IB « СИВ81 M M fM
Nr. fw iM la iw a

H i
IM fM ia  ОаШ>гВич QallhfdMrigPW iactu

рдЫ*г./ GafUtidunge-warmtldung {  <

1  1  *

Mataelnnan <uf 
PefdorenldeckwnB

1 * s | l

WoRtre MaSnafiman 
ggp lM t f vMtnOkft

1
II
I I

«  РГ

1 ”

f h

I r * 1 1

RMbo-NtzaglMB

Haim
larame

ГаигрАчагвт
LSrinwe
rffalus
PHsam

oeartmif
1 un'w' k.crt.’»  Uaaau.-es Drit-r-'T^sriet

MmM'bsM
Ktmvai

Oranmts
offaMs
MscSen

>̂ 1*аЫгга1
tcormcsri

72$ PlacaiHitd tad curing ef 
■d* cuMd daod 
cHUrdfi'M.

*adaoeda*a*e
itangBi

Э

toaudtetont bondtog 
baPaain adhaiNi layar from IPV (Ptooamant ef ifia 

laatoniva to IgM euad 
adhaahra layarla datoyad)

Ne atatletleedy algndleani ddNienee between toe totoel 
tthaar Borto Sdengdi and toe Shear Bend 8ltengto after a 
dslayed composds placemant ef $0 aacends could ba

Uritoeraal: refer to TEC-1^20

1

toaBucBona for Uoa of fhbieBBurwl Unfveroel 
atorkao to ptoca die rettoraltoa n lartal 
toeitodtotaly. Refer to the laapacBva toabucBona tor
Um.

2 2

tosudletoid rafrwvalaf 
aabraUeed eontamtoaden 
on ddd cured adhaatoa 
layer bofera ptoeamardef 
raitotadun

IFU ef K>iee WmadPend Unheraal к  stating *Contacl wth 
salva. btood and aulcM fluid during appdcatton may eeuaa 
failure ef №a lealoratten. Use adequate laoletton as rubber 
dam.' 2

IFU of K-188 PrlmatBend UnheiMl к  atattog 
*Ei«iae that Bto cured adhesive surtocas remain 
uneenlamtoaMd bafete applying tha dbed 
laatoraOva matortoT and gives stop-by-Map 
toakucBana to сам ef eontamtoaHen.

2 < ecoeptabte

Um  of SadCuro ad»«a>B» 
(»CA)

WatonBon baa of aiAaet 
laataratton aftor short 
tona Э

ToaMghdegraa 
toauffldanl aAaston Actomtor (8CA) vridi 

Prdmieond Untoarsal.

aef-eure/dwmleal cipe 
(mach)agytoto raato baaed 
eemantt are appdad than 
Calbra Ceram, Cadbra 
Untoeraator 8тв<1Сапй 
(naeuaa)

agpdcattenefaadC>peActorator(aCA> to mandatory whan 
other dudlcure and sad cure raato eomanto are used then 
Calbra Catam. Calbra Untwaraal or 8matlCam2. Refer to 
too lespectore iratrueltone for Uaa.

appflcatlonef Set Cure AcBvetor (ЭСА) к  
mandatory when ettofduafpure end set cute loeto 
oemetm era ueed toan Ceftta Cerem. CaAre 
Unbretsal er 8mkr1Cetn2. Refer to the roapocBva 
toaBucBona for Uaa. 1

- ecoeptabto

7 31 Raatoradan naadt to ba 
ramewad due to dniea$v

totostfatlgua 3
—

732 Marginal gap tomatten 
and diacotoraeon aflar 
abort tom 2

To a loum dagraa 
toaufftetonl adhesion

IFU ef K-188 Prlma8Bond Univeraal Mipulatoa №et 
appdeatlon ef Sad Cura Aedvatot (8CA) Is mandatory whan 
ether dual<uie and sad-cute raato eatnards are used than 
Cakra Caram CaBbra Univeraal or 8таПСат2. Refer le 
the raapactore toatrucllona for Use.

’

IFU of K-188 fMmeSOond Unfvorsel MIputolee Vial 
eppieaBen ef Set Cure ItoBvator (8Ciy к  
rmndatoiy whan othar dual cura and aat-cure roein 
eerrwids are uaad tian Calbra Catam, Calbra 
Universal er SmattCeira, Rafar to Iha reapeetfre 
toaeueBena for Usa.

' acceptable

733 f4 ii  agaiitora aanal^Ni

3 1 acceptable

Not M bni to egafBlw 
•nd равош during UM dtocondsrt of eaafator 

andpadant

2

Ungtoaaaid, Intani 
odaetoiy pareapHon

f t t ie $ 8 w l Universal 
eontotoa votodla aelvatd 
(ЬмргорапоО

Oder •m* rraluatid as accaptabta during product 
davatoprmnt: refer to dtoieal to-houae evaiuallon IHE 
Rapoit K-188 Prlma8Bend Unheraal. datod 2015-08-22.

Falim ebirteue for iha uaar.

1 acceptable
Pauty dasqn ef formutobon Oder waa avaluatod aa aecaplabto during product 

devatopment: refer to dtokal In-heuae avahjelton IHE 
Rapari K-1$e WmadBond Uniwataal, dated 201SO8-22.

1
User EvaluaBon acpordtog to OVP-188 V03 wth 
mors tw n 3000 rostoraltona levoaM ttiat 
sadsfecBon wRh Insmdkto dtolcal oulcotm wm 
high and no signifleani eunytointa on unptoasart. 
totart olfactory petcapBon waro roportod. Rafar to 
UER-188 Uaar EvaluaBon Rapoit P&B Uidvarsal. 
dMad 2018-08-17,

738 rianabnl dtoeortdort or
Э

Cormd ef product during Hfamlngs, ConbaindIcMiotto and dastilpUtHi of pe setts 
atoraraa reacttona to tosbuetton ter Use 2

Mkmtogs, ConBatodleattona and dasuiptlun of 
peeetoto advoTM roocBecw to InaBucBon for Uaa 1 2 acceptable

736 Traniitod dtocoiidbit or 
pato 3

abtoiaaclton Contact of product diatog 
apgdealton Kith aoP dasua

Wkmtogs and description af passtia atoeraa leacflcrii to 
toabueUon tor Uaa 2

lAtomtoga and deieriptlen of poeebte atomtse 
ikacBona to tosBuctlon tor Uaa 1 2 acceptable

737 rianatont dtocottdort e* 
pato

3

Aiaiw ftoductdaalgn 
f^toriiaund Untoarsal 
oerttatoa (n»tha)ci>4etei 
wMeh hove bean 
aeaeetoted wW) akin 
aanaHaallon (alaigie 
ccntaet dimatHil.

Wbmtogs. CottoaiisiMitena and doo eripBon ef pooatia 
atororoa taaeflena to toobuetlen tor Uoa

2

Msmtoga. CerWetodtoaBene and daieilpBen ef 
peastoto advofM reacBecss to tooBucBen tor Use

1 2 eceeptable

738 ftoduct maats customar naaeBafaettonor

2

Cuatoimr does not Bn 
maliftol

Product does not meal 
customar needs

OrereB parformenea ndudtog handing propartlas were 
avaluetod aa accaptabla diatog product davolopmant; rotor 
to cflnieei imhouaa avetuallon IHE Report K-188 
PrbnaBBond Univeraal. datod 201548-22.

2

Ueor EvaluaBon according to OVP-iee VCO wt№ 
meto than 3000 roeteraBona rovoalod thal 
saBsfaetlen wth liiinaaato cftoieal outoemo ww 

'ilrtualy no post-oporaBve hypofsonatlvty wwa 
fopoitod and Ihe toddanea of parl-margtoal itototog 
wm vary lew. Refer to UER-188 User 6vslua«en 
Report PSB Unhoraal. dMed 201848-17, 1 2

User Evalufliion wth 
nwktOond U r k i f l  in 
FTCboBlaacc lo(M>-197 
И32 reveMd suBoan 
conrvswmand 
tNBtatSan of oetomer w *  
FTCbcBla RMrloUE 
^ароП13аЭ*8,1Мв02016- 
07-ce

RSE « a m

' ' ’

Fatoao ebvtoua to uaer
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FeMer-3 Gefllhrdunga-verniaMtmg | | | T

M M fM iim tn n ir  
FeMbrantdackuPB

1  1  

P £  at

*  s * 1 1

WMtei» Мдвмбнпдп 
Д8В<6Я! 1 w fftW w t

1 II
l l

l i t  
2  2  &

l b

l l *

l l * 1 !

Harm
LAibeea
nfatr* Fa'iura/Hararo

lAritece
oTFau*
OtMcMn

Rnkaccwltnca Furtter Coftrd Measure» 
Югтеа r verfiM

OXeefcateNion
clFriu*

Oooinsnn

Uteyiod
NFAx*
DsMeton

РгоЫЫГусГ
Moraved

»•« aewanr.

8.1 8lof*0*  and katwpott 
during whole *heV He 
ported doee notdhnMeh 
dte adheeivo perfoctnenee 
and appieabllty

Adhaahia la net арркаЫе UgMinduoed 
potymariaeon in the 
botttaorSUO

■ttoudlcaard ighi proladirrg 
capaHMaaof
botUa/cap/8l>D

UgN protoetlan toallng Ы acrawr cap alxar (K106295) ahewa 
auffldanl Hghl даггаНу. Rotor to Monthly report ULE. K0127, 
200544, and Ub|ouma>lAN-5«3-1. For coax ЬоШаЫаек 
(КЮвОЗО) auflidaril Hght proledien hea abaady boon 
proved adto MnaSBond NT. rotor to РС&52Э. Suffldard 
Ight protoedon againat antotord IgM for FTC botOa and 8U0 
In combination w*h IMmaSOond UrtNaraal hea been 
proven; rator to TEC-188-15. TEC-188-1S end TEC-188-43.

UgM darwlty of acnw cap botUa checked in QC 
(PflKlOe). L i ^  danaky of FTC boWa chadtad In 
QC(PM443).

Oaijgn and dbnereiene of coax bottle Made (K106020), 
acraw cap aOvar (К10в29б). Flp-TopOip biaddblua 
(K1080S7). Rip-Top-Cap ЫаекМаск <K108881), FTC beUa 
Ыаек (K10802S) and FTC botSa Nphl gray (K108028) are 
apedflad In FMS-1D81. РМ8-1Э15,1448-2814. РМ8-2615. 
F44S-2875 and PM8-2808. Oaaign and dImonsionB of 8U0 
are documanted In product аресМеаНол TO F00000068 by 
Trarwoodant.

1
OanIMwiI notico 1 1

2

IFU of K-188 Prime4Bond UnhrerseJ advlaee to beep botea 
out of aunighl. Rotor to ttra reapoetiva Inatnietiom for Uoe.

IFU of N-168 fhbwatBond Univoraal adviaaa to 
keep boltia out of aunIgM. Rotor to tha reapaedva 
bwtruclionator Uaa.

8.3 Expoaurato dlraet aunUght 
and ambiant >ghi

UpM protection totting of tcrow cap alvar (K108295) ahmva 
auMeitnl Ight danaity. Rotor to Monthly report ULE. K-0127, 
2008-04. and U b journal LAH-583-1. For coax be»a btach 
(K108020) aufKdant Hght protection haa abaady boon 
proved wHi PrImaSBond NT. rotor to PCO-833. Sumdant 
IgM protocHon againat arrMant IgM for FTC beWa and SUD 
to eombtoatlon wtth rVbrwSDond Unfroraal haa boon 
proven, rator to TEC-188-1S, TEC-188-16 and TEC-185-43.

UgM danaity of acrow cap ЬоШа checked in QC 
(PM406). UgM danaity of FTC botUa chadcad bi 
QC(PliM)43).

Oaaign and dbnaneiona of coax botUa Mack (K106020), 
acraw cap alvar (N106295), Flp-Top-Cap bladirblua 
(KIOSOST), Р1р-Тсф-СарЫаск1Ыаск (K106691). FTC boltia 
Ыаок (N108026) and FTC botUa IgM gray (N106008) are 
apednad in PM8-1061. PM8-131S. FM8-2614. PM8-2613, 
PMS-2675 and PMS-2808. Oaaign and dbnenaiona of SUD 
ate documanted to produd apedficaaen TO FD0000066 by 
TranacodaM.

1
DaidMwB noMea

1 1

IFU of K-188 fkbnatOond Univaraal advtoea to heap bo6to 
out of aunIgM. Rotor to the roapoedvo toatnictiona tor Uao.

IFU of N-186 PrimaSBond Unfvaraal adviaaa to 
keep ЬоШа out of aunIgM. Rator to tha raepaePra

83 CentonlnMion and 
dapMfng ol prim iy 
pedaga

Laalagaef K-188 
^knaCBond Ufdvaraal 
«toon atoraga and

Oetnapa of prtrrwry 
pedtaga

SutaMHy of prinwry pachogtog wwa proved In lATA totting; 
refer to BFSV PrCfbericM 7492-10. dated 2011-04-20 
(acraw cap) and BFSV ROtoaricM 1797-16. dated 201504- 
13 (FTC). A tranaportation teat tor acraw cap boOto ayatam 
wth PrbnaSBond XP1XP Bortd ravaalad auffldaM

Uaar w ll netioa batoro appicatton

2 OENTSPLY adhoalvaa to acraw cap botUa todudbig 
PtimatOond Unfvaraal; rator to RAT-338. A tranaport teat 
tor SUDwdh MwaSOond Untoaraal ravaalad aidRciant 
robuabiaaa during tranaport rotor to TEC-185-21. Tlghtnoaa 
of FTC botUa waa aueeatafuHy varffiad under caducod 
praaiura; refer to TEC-197-11.

1 ALL-013. FMad SUO iaconbolad according to 8PE- 
4Э9.

1

84 Inferior atfwaiva ftrengdi TbafTml dagradMon Uaa altar Micatod axpby Expby dMo ia todieatad on tho ЬоШо labal Rotor to print 
apodheattena ofilanw N108005. N108005. N106017and 
SUO produd apacHIcation TO PD0000066.

IFU of N-188 PlimaSBond Unheiaal aUpuHlaa: *Oo 
not uao after axpbatton data.'. Refer to the 
raapactiva bwtnjdtona tor Uao. 1

8.5 3 Storage outoida the 
at^tdatod atoiege

Storage tomporatora range (2-24*C) la indieatod in tha IFU 
of N-188 Prill toSDond Unhwaal and on aocendaty paefcago. 
Rator to tha raapactiva toatruetiona for Uaa and priM 
apadneettona of Heme N106681. N106671. N106880. 
N108878. N106672, N106670. N106662 and N101964.

1

IFU of N-188 PtbnaSDoiid Univoraal aUpUMaa: 
'Store at tamporatuaa from 2 *C to 24 *C (35 *F - 
75 *F)*. Refer to tha raapactiva l(«etrudtone tor Uaa.

1 accaptabla

88 Adhaahe It not 
appfcabta, due to
galadon

Uao after Micatod oxpary Expby data la todtoMad on ttM boWo laboi. Rator to ptIM 
apadneabona of Kama N106008, N108005. N108017 and 
SUO produd apocHcalton TD FD0000088. 1

IFU of N-168 rvimaSDond Univaraal itipulilaa: ‘Oo 
not uaa after axpbaBen data.'. Refer to tha 
raapactiva biatiuctloiwtor Uaa. 1 t aeeaptable

87 2 Storage oulaida the 
adpulatod atoraga 
condtieha

8tora90lamporaluroren9o(3-24*C)laindtoatodtott)o IFU 
of N-188 RImaSBond Univaraal and on aacondary padoga. 
Rator to tha raapactiva toatrudlont tor Uaa and pM  
apedfketlone of heme N108881, N106671, N106680. 
N106878. N108672. N106670. N106862 and N101984.

1

IFU of N-188 RimaSBotid UnMaraal aOpUetae; 
‘Store at tamporaturoa from 2 *C to 24 X  (35 *F - 
75 *F)*. Rotor to tha raapactiva Irtatnidiorw tor Uaa. accaptabla

DENTSPiy DeTrey Gmb;
De-Trey-Strafi>e 1
D-78467 Konstanz
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Nr. FonkMoiiHi W id c b a f SdwdaH

i

W eBefte Q e W iid w i OoflltrdMtuattfbdOio MatM iaNmncw
Fdfttor-f GdNftfdMBfla-wamwtdung i  <

1  1  ***

M a it ta lw n  w  
FdMafantdaekung

1

! ■

a * l !

N d li dagtow W fa iiid  H M ftiftm gn 
ggptam f vpflRcidft

1
1 1 1 1

,

b

1 * 1 !

W ill i daigtow

Harm
МЛ/в1' ladleed

•TFato* FaiirrAia/eFT,
LtotoBM
«rfrar*

wettoatoer
•eoraod

Rat eccectanca ru<ttwf Lcrfiol MestumA 
Mnnecr verfleo

In enamor D«rr к  cwMen 
danMlkabM

Lfcidmr
<i<Fau*

DNKMO

FA-«aanet
* * * * * *

ea Staafo and kanapon
during wMa ahef Ma 
parted daaa net dkrMMi 
daa aataifcra paitormanea 
arutappteabMyfeor*) 3

CriMtoMlen ef K-iaa 
ntnaftBend Untoaraal 
IguU at tower

atotage at tower 
tomperetorae

NdaMatiMiUnagBnefPibiwftftarulUntoeraaleleradaMaX 
far435teye; Ho eryatafcatten wee abaenrad after 
dafreaaing ftofar to TEC-18»^

2

IFU at K-iaa Ptbnaaeend Unheraal «toutotaa: 
■Store at torr^ratiaei from 2 *C to 24 *C OS T  • 
75 *F). Uaa Pw product to room tomparatora*. Radar 
to tie  raapaeftra btetructiorteler Uaa.

' 2 aoceplabto

M n a U e n d ^

paitomNnoa la rwl 
negattoaty attocded by 
atoraga of product ter

19*C. RefertoTEC-tSS-
37

SPO OSTMIS

1 1 1 accaptabto
Storage temparahra range (2-34‘Q  to IndiBatid to the IFU 
of K*iae WmeaOand Urtoraraal and on eaeandery package. 
Rater to tha raapactiva InaPuellona tor Uea and print 
ipattPcederto of lenw KlOSSai. КЮваП. К10ввв0. 
K10M7S, К10ввТ2. Ktosero. К10ве82 and KIOISM.

aMppktg; MtodOanaf

aa iiiia W r cndta auNr 
ЬагяраЛ paekaga

Mang ar rrtaalng 
daiaiflcattan гааиИпо In 
B^wma аЫрр1пд 
cortOHorw ta ftp  product. 3

Waoftg or rileelng 
Indtealtort of aloraga and 
tranaperaden eerrdbtorra 
on the eutor tranepert

No IntwiidUen. preeaea or 
control al alerage and 
banaporallon eondklona of 
produeto during eHppIng

Correct ctaeaftoebon for ahtpplng to epadflad wbhln £RP 
ayatom: dangaroua gooda claaa to dafinad tor aaeh product.

’

Quafty contool and authorfead aanade of nbad 
product and packaging ipacIfteaBon.

' acceptable

Olipeaatef aapdad 
matanal рац1Ыа ladhau» 
eenierranaiton of

CetianlattBn at 
anvirotwnani

2

tfttung dtopaiat Vtoong or rdaalng Dtopeael daiertoad In Mato rial Safety Data Shaat of tha 
product

2

Ralaaea proeaaa tor Malarial Safety Data Sheet 
(MSOS) accordbig to SOP-RIMMS

1 2 acceptabledtopoea product.

I .N Im M I hMMi dH  la М тсП м а  d t i nw id w M atia gH i

mmaaSand Univaiaal 
«dh eihar daedal produeta

OtMOtoraian aflar akart 
Hma parted

2

InaUHelent harderkng of 
adhaaivo (a.g., terrle cempaunde) 

retraceen corde andfor 
heneatailc setuHorw In 
eenpaiciton with adhaetva

IFU of K-taS fhtmaaOond Unneraal reoommanda ’ 9 
gtngtoal retraction la neeeaaary, uaa ef plain, nen- 
kryiegnatod cord It racommandod.*. Rater to the 
reapecQva toatrudiona for Uaa.

-

IFU of K-taa Prtmaaoend Untoeraal patoto eut'V 
ndnaraFImpragnetad (a.g., ferric oonveunda) 
ratreebon eorda andtor hawoatatie аокМогм are 
uaad In oonfuncaon wth adhaaive ptocaduroa. 
marginal aeal may ba adwaafy affartad, abewtng 
irderoleakage. aubaurtoca itatoing andtor 
rettaraeen faftae. *. Rotor to the raapacttoa

1 1

B.2 Ratardlon toaa of 
adhaWra raatorakon after 
akadtin»

3 1 1 aceoptoble

Raalaratlen naadt to ba 
renrmed due to eanteeHy 
nan aooaplabto raaui due 
to teat tattgua

3 1
'

aeceptobto

aa Oap tormalton may eaitoa 
eacendary cartaa after 
eherl tlma period 4 1 ' accaptabto

Dtocetoraken after ehart 
btito parted 2

Uea of augetwh and 
hydrogen рагокИа- 
eontobUng matorteto In 
oenMtetlen wdh K-iaa 
WrneeBerrd Univaraa)

auganoF and hydrogen pare»ida-corrtalntng matarlato in 
contunetton Mdth thto product atoca tray may kdatfate Wh 
hardeningandcauaaaoflaningorihaproduct.* Rafartoihe 
reapacthra btatructiona for Uaa.

1

IFU of K-iea Pitmaseend Unheraal advtoae: 
not uaa auganol- and hydrogen paroalde containing 
matortola In conpetetton wth thto product ektea tiay 
may Intorfero wth hardening and cauaa aoftenlng of 
Pie product.*. Refer to tha raipactlua Irwiruclioiw 
tor Uaa.

1 - acceptable

ae Ratordlan leaa at 
edheeare reetorattort after 
akerttorw

3 1 acceptable

ftaateraaen rraade to be 
ramaoad due to cMcaay 
nan accaptabto reauft due 
to Ibatfaligua

3 1 1 aeeeptabto

aa Oep tofmelto* rrey cauee 
iieandaiyeartea after 
ehart Hma parted 4

' acoeptabte

DENTSPiy DeTREY G
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APPENDIX 3

M edical Device

SERVICES

Evaluation

Sponsor

Dote of order

Evaluation

Documentation

Expert

Comments

Dentsply DeTrey GmbH, Ms. Hildegard Polen-Wilms, 78467 Konstanz 

15-04-21

Biological safety - toxicology (EN ISO 10993-1, EN ISO 7405, Directive 93/42/EEC) 

Presented by the sponsor 

Dr. Stephan Rossberger

This evaluation refers only to the documentation presented by the sponsor. Confi­
dential - for exclusive use of the sponsor and registration authorities. Reproduction 
except in full only with the written approval of Medical Device Services.

Device/material 

Manufacturer 

Indications for use

Application

Body contact

Applied amount 

EN ISO 10993-1

Remarks

Prime & Bond Universal (project K-188) [1,2]

Dentsply DeTrey GmbH

One component light-cured dentol adhesive for direct and indirect restorations (1,
2] .

Following preparation, cleaning and air drying the adhesive is applied to the tooth 

surfaces. The solvent is removed by drying with air. The adhesive layer is light-cured 

[2].

External communicating, permanent (> 30 days), direct with cavity surfaces 

(dentine, enamel), potential indirect (fluid mediafed) v»4th pulp tissue. Potential 
contact of the uncured material with mucosa during application.

According to dimensions of the tooth and restoration cavity, up to 10 mg.

Biological effects to be considered are cytotoxicity, mucosa and pulpa irritation, 
sensitization, genotoxicity/carcinogenicity, chronic and reproductive toxicity.

This evaluation relates only to toxic effects induced by potentially teachable sub­
stances of the tested device/material. Any mechanically induced tissue reactions 
are not within the scope of this evaluation.DENTSPiy DeTr e y  Gmb,

De-Trey-Stra(Se 1 ~
D-78467 Konstanz'

152029-40 » 15-05-26 ro ■ page 1 [7]

Medical Device Services -  DR. ROSSBERGER GrnbH • LillenthaistraSe 4  • 822 0 5  Gilching 
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Components % m/m (1,3]

-  40.65% BAABE, N,N'-bisacryloyl-N,N'-bisallyl-),4-but-2-endiamine,
CAS ) 620399-32-7

-  11.60 % MDP, 10-methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphote,
CAS 8559000-7

5.03 % PENTA, dipentoerythritol pentoocrylate phosphate, CAS 87699-25-0 

4.62% BADEP, N,N'-bis-acfylomido-N,N'-diethyl-l,3-propan, CAS 44200-41-1 
1.55% CQ, Camphorquinone, CAS 1073-78-1

-  0.75 % Dimethyl-DPI (ME2-DPI), bis(4-methylphenyl) iodoniumhexafluoro-
phos-phote, CAS 60565-88-0

0.65% DMABN, 4-(dimethylamino)-benzonitrile, CAS 1197-19-9 
0.08 % DT-TBHQ 2,5 di-tert.-butyl-hydrochinone, CAS 88-58-4

-  15.53 % Isopropanol, CAS 67-63-0
-  19.54 % Water, CAS 7732-18-5

DENTSPLY D eTr EY GmbH
De-Trey-Stra(Je 1 
D-78467 Konstanz'

152029*40 • 15-05-26 ro • page 2 [7]
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Medical Device

SERVICES

Test matrix Toxicological tests performed on the device/material

Oevice/moteriol Test Ref Comments Result

P&B UniversoL 
K-t88.
light-cured films

Cytotoxicity 
EN ISO 109V3-5

Ml 9 cm*/ml DMEM-FBS, 24 h, 37 'C . 
repeoted extraction of the 
same samples

1. extract
2. extract
3. extract

mod. cytotoxic 
weekly cytotoxic 

n.n.

L 929 cell cultures. 72 h, 37 "C, 
quantitative determination of 
cell proiferotion

Chemicol analyses 
ENISO 10993-18

[5] 6 cmVml ethanol/ water (1 ;20), 
24 h, 37 *C, repeated extraction 
of the same samples

1. extract
2. extroct
3. extract

18 MB/cmV24 h 
10|jg/cm V24h 
3 Ma/cm*/24 h

GC-FID/GC-MS, quontification 
and choracterization of orgonic 
leochobles

(mainly CO orrd 
triethylamine 

residues)[51 6 crrf/ni isopropanol. 24 h. 
37 *C,
GC-MS. chorocterizotion of 
organic extractables

characterized 
(mainly toluene 

and iodotolueiTe 
residues*)

[3] SO cmVml ethanol/ water 11Л0). 
72 h, 37 *C. repeated extraction 
o f the some samples

1. extroct
2. extroct

6 M9/cmV72 h 
4 pg/cm */72h

HPLC. determinotion of organic 
leochobles

(nroWy CQ 
residues)

no toxicologicaly relevant effects observed in compotfson to the controls

reaction products of bis(4-methylphenyl) iodoniumhexafluoro-phosphate during potymerizotion [8]

OENTSPIY De TREY GmbH
De-Trey-Stra(ie 1 
□-78467 Konstanz
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Evaluation

N

DENTSPiy DeTREY GmbH
De-Trey-Stra(le 1
D-78467 Konstanz

Prime & Bond Universal does not affect the biological safety of the patient for the
following reasons:

-  Extracts of the cured adhesive (prepared material films) have been tested in a 

cell culture test system, which has been specifically designed to ensure most 
sensitive detection of inorganic and organic toxic leachables on cellular level. 
Moderately cytotoxic effects were observed in presence of the first extracts 

(9 cmVml, 24 h, 37 ®C) of the material (see test matrix). The reduced cytotoxic 

response of the second and the non-cytotoxic response of the third material 
extract indicate that the typical initial release of substances is limited and does 

not represent a persistent toxic hazard. Prime 8. Bond Universal has an impro­
ved inertness under physiological conditions compared to other dental adhe­
sives.

-  The results of highly sensitive chemical analyses (gas chromatography, GC- 
MS/GC-FID, HPLC) performed with aqueous/ethanofic extracts confirm an ac­
ceptably low and time-limited solubility of this adhesive material under simula­
ted use conditions. As for the cytotoxicity results the release of leachables de­
creased over time within repeated extraction of the samples. Mainly cam- 
phorquinone (photoinitiator) and triethylamine (processing solvent) hove been 

identified as teachable residues. The low amount of teachable and extractable 

monomers observed in the water/ethanolic and/or solvent extracts indicates 

an adequate monomer-polymer conversion. The low and mainly initial release 

is considered to be of no toxicological relevance.

Some extent of solubility of dental adhesives cannot completely ruled out ta­
king into account the required functional properties of dental adhesives. The 

temporarily presence of teachable ingredients and solvents is functionally es­
sential for permeation of adhesives in the superficially demineralized hydrophi­
lic dentine layer. This ensures appropriate dentine adhesion to the restorative 

material. Most of these compounds are rapidly vaporized (solvent), adsorbed 

by the tooth surfaces, neutralized, polymerized and/or immobilized by light­
curing of the resin matrix.

-  Except for the crosslinking bifunctional acrylic amides and functionalized 

phosphoric acid ester added to substitute the conventional (meth) acrylates all 
compounds of the adhesive are commonly used for dental restorative materi­
als (dental primers, adhesives and/or filling moterials) without reported obvious 

material-related incompatibility reactions. The new designed adhesive mono­
mer BAABE was shown to be non-genotoxic in the Salmonella typhimurium re­
verse mutation assay [6]. As well, other bis-acrylamide derivatives were not mu­
tagenic in a chromosomal aberration study (in vitro) with CHOWBL cells (7). In 

contrast to the low moleculor acrylamide classified as mutagenic and can-

152029-40 • 15-05-26 ro ■ page 4 [7]
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cerogenic there is currently no indication that bifunctional/substituted acryla­
mide derivatives are mutagenic in vivo and/or cancerogenic [e.g. 9-16].

-  The adhesive layer does not directly contact living tissue. It is mainly surroun­
ded by the restorative and hard substance (dentine and enamel) of the tooth 

cavity. Apart from accidental contact to gingiva and mucosa during the short­
term application phase permeation of teachable residues through open den­
tinal tubules to pulp tissue may be the most relevant risk. This is prevented co­
vering dentine layers close to the pulp (< 1mm) with a cavity liner. Direct pulp 

capping has been contraindicated in the instructions for use [2].

-  As for other dental materials, the non-polymerized adhesive contains ingre­
dients with eye, mucosa and skin imtating and sensitizing potential in case of 
accidental prolonged contact. Therefore, misapplied and excess material shall 
be carefully removed. Apart from repeated contact with the skin of the dental 
personnel arising from incorrect handling, allergic contact dermatitis reactions 

induced by dental materials only occurred rarely and only in individual predis­
posed patients. The use with patients who have a history of severe allergic rea- 
tion to methacrylate resins or any other components has been contraindica­
ted in the instructions for use (2).

-  The combined self-etching, self-priming properties of the Prime & Bond Univer­
sal simplify and reduce pretreatment steps of the cavity and exposure to freely 

soluble and permeable ingredients. Interaction of the ingredients with the mi­
neral and organic phase of dentine and subsequent polymerization into large 

molecular weight resin by light-curing seal the dentine layer. As a conse­
quence, Prime & Bond Universal enhances the tight bonding of the restoration 

to tooth structure, prevents the ingress of bacteria and of potential toxic sub­
stances to the pulp. Good bonding will minimize gap formation and microlea- 
kage between the tooth and the restoration and thereby reduce risk of recur­
rent caries and pulp injury.

-  The thin adhesive layer and low amount (up to 10 mg per cavity) applied once 

for the cavity pretreatment negate the release of leachables in persistently ha­
zardous concentrations.

The non-performance of additional toxicological tests with extracts of the modi­
fied material (e.g. sensitization, pulp and/or mucosa irritation, genotoxicity/carci- 
nogenicity, reprotoxicity, chronic toxicity (EN ISO 10993-3, 10, -11)) is justified be­
cause of the defined composition, the low amounts applied, and the acceptably 

insoluble properties proved by highly sensitive biological and chemical test me­
thods. Extraction conditions and test methods used for characterization of the so­
lubility of the material exceed actual normative requirements to provide highest
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Medical Device'

SERVICES

possible safety level for the patients. From the results obtained it can be stated 

that extracts of the cured material do not contain substances in toxicologically 

relevant concentrations and/or in concentrations high enough to elucidate any 

responses in biological test systems. Therefore, there is no adequate sensitivity and 

no need of further testing.

The material insolubility of Prime & Bond Universal is in compliance with the requi­
rements of EN ISO 10993-1. The total exposure of the patient to teachable residues 

is considered to be acceptably low, local and limited. There is no evidence that 
effects hazardous to the patient will arise if Prime & Bond Universal is used carefully 

as directed.
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1 Описание
1.1 Наименование медицинского изделия

Материал стоматологический универсальный адгезивный Prime*&Bond universal с 
принадлежностями
I. Материал стоматологический универсальный адгезивный Prime&Bond universal, 
варианты исполнения:
1. Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 2,5 мл в комплекте с инструкцией по 

применению -  1 шт.
2. Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 4 мл в комплекте с инструкцией по 

применению -  1 шт.
3. Адгезив Prime&Bond universal Sample (образец) во флаконе 2,5 мл в комплекте с 

палеткой пластиковой CliXdish -  1 шт., инструкцией по применению -  1 шт.
П. Принадлежности:

1. Палетка пластиковая CliXdish -  не более 3 шт.

1.2 Назначение медицинского изделия:

Указанное изделие предназначено для создания адгезивной связи при прямых и непрямых 
реставрациях, способно прикрепляться к эмали, дентину, композитам, оксиду циркония и 
металлам.

1.3 Классификация изделия

Класс потенциального риска: 2а
Код GMDN: 42483 -Adhesive, dentine (Адгезив, дентин).

1.4 Описание:

Адгезив Prime&Bond nniversal является комбинацией адгезивов тотального 
протравливания (Etch&Rinse), селективного протравливания (Selective Etch) и 
самопротравливающего (Self Etch) адгезива. Он обеспечивает простое нанесение адгезива 
при прямых и непрямых реставрациях и способен прикрепляться к эмали, дентину, 
композитам, цирконию и металлам. Адгезив Prime&Bond universal совместим с обычными 
метакрилатными светоотверждаемыми композитными реставрационными и 
цементирующими материалами.

Адгезив Prime&Bond universal производства «DENTSPLY DeTrey GmbH», Германия 
должен соответствовать внутреннему техническому регламенту компании «DENTSPLY 
DeTrey GmbH», Германия (являющемуся конфиденциальной коммерческой информацией) 
по разработке и производству адгезива Prime&Bond nniversal.

Право на разработку медицинского изделия принадлежит компании «DENTSPLY 
DeTrey GmbH», Германия.

1.5 Область применения:

Стоматология.

1.6 Профиль пользователя:

Только для использования врачами-стоматологами.
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1.7 Формы поставки

1. Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 2,5 мл в комплекте с инструкцией по 
применению -  1 шт.

2. Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 4 мл в комплекте с инструкцией по 
применению -  1 шт.

3. Адгезив Prime&Bond universal Sample (образец) во флаконе 2,5 мл в комплекте с 
палеткой пластиковой CliXdish -  1 шт., инструкцией по применению -  1 шт.

Принадлежности;

Палетка пластиковая CliXdish -  не более 3 шт.

1.8 Сведения о производителе/разработчике медицинского изделия:

«DENTSPLY DeTrey GmbH», Германия 

De-Trey-Strasse 1, 78467 Konstanz, Germany

Tel: +49-(0)7531-583-0; +49-(0)7531-583-104; e-mail: service-konstanz@dentsplvsirona.com

1.9 Сведения об адресах мест производства медицинского изделия:

«DENTSPLY DeTrey GmbH», Германия 

De-Trey-Strasse 1, 78467 Konstanz, Germany

Tel: +49-(0)7531-583-0; +49-(0)7531-583-104; e-mail: service-konstanz@dentsplvsirona.com

2 Показания
• Прямые светоотверждаемые композитные и компомерные реставрации.
• Фиксация виниров с помощью светоотверждаемого композитного цемента.

• Ремонт конструкций из композита, керамики и амальгамы.

• Герметизация дентина перед проведением амальгамной реставрации.
• Цементирование непрямых реставраций и эндодонтических штифтов с

использованием композитного фиксирующего цемента марки DENTSPLY 
(продаются отдельно, не входят в комплект поставки).

В комбинации с активатором самоотверждения Dentsply Sirona Self Cure Activator 
(продаются отдельно, не входят в комплект поставки):

• Прямые композитные реставрации химического / двойного отверждения и 
восстановление культи зуба.

• Цементирование непрямых реставраций и эндодонтических штифтов с
использованием самоотверждающегося композитного цемента или цемента 
двойного отверждения.

3 Противопоказания
• У пациентов, ранее имевших аллергические реакции на метакрилатные пластмассы 

или на любой другой компонент адгезива.
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• Прямое покрытие пульпы (прямое наложение на пульпу).

4 Предупреяедения
4.1 Указания по безопасности.

Следует сознательно выполнять приведенные ниже указания по общей безопасности и 
специальные указания по безопасности, приведенные в Инструкции к применению.
4.2 О б о зн а ч е н и е  о п асн о сти .

• Это символ, обозначающий опасность. Он используется, чтобы предупредить вас 
о потенциальных рисках для здоровья.

• Следуйте всем сообщениям по безопасности, отмеченным данным символом, во 
избежание причинения вреда здоровью.

4.3 Предостережения.

Материал содержит полимеризуемые акрилаты и метакрилаты мономеров, которые могут 
вызвать раздражение кожи, глаз и слизистой полости рта. Материал не содержит НЕМА, 
но может вызывать контактный дерматит у восприимчивых лиц. Материал имеет кислые 
значения pH и может вызывать ожоги.

• Избегайте контакта с глазами для предотвращения раздражения и возможного 
повреждения роговицы. В случае контакта с глазами промойте достаточным 
количеством воды и обратитесь за медицинской помощью.

• Избегайте контакта с кожей для предотвращения раздражения и возможного 
аллергического ответа. В случае контакта на коже могут появиться красноватые 
высыпания. Если контакт с кожей произошел, удалите материал ватой, смоченной 
в спирте, и тщательно промойте водой с мылом. Если появились высыпания или 
признаки сенсибилизации, прекратите использование продукта и обратитесь за 
медицинской помощью.

• Избегайте контакта е мягкими тканями полости рта/слизистой для
предотвращения воспаления. Если произошел случайный контакт, удалите 
материал ватой. Промойте слизистую струей воды в достаточном количестве, 
удаляя промывные воды из полости рта. Если воспаление слизистой оболочки 
полости рта сохраняется, обратитесь за медицинской помощью.

4.4 Меры предосторожности

Этот продукт предназначен для использования в строгом соответствии с Инструкцией к 
применению.

Использование данного продукта любым способом, не соответствующим указанному в 
данной Инструкции, является личным решением практикующего врача, ответственность 
за которое несет исключительно он сам.

• Если материал хранится в холодильнике, перед применением следует предусмотреть 
время, достаточное для его нагрева до комнатной температуры.

• Используйте соответствующие меры защиты для стоматологического персонала и 
пациентов, такие как защитные очки и коффердам согласно рекомендациям местной 
стоматологической ассоциации.
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• Для предупреждения загрязнения носика флакона брызгами или каплями 
биологических жидкостей или материалом с загрязненных рук, необходимо брать 
изделие только руками в чистых/стерильных перчатках.

• Используйте в хорошо проветриваемом помещении. Избегайте вдыхания паров.
• Огнеопасно: Храните вдали от источников возгорания. Предпринимайте меры для 

предотвращения накопления статического электричества.
• Адезив Prime&Bond universal является светоотверждаемым. Хранить в защищенном 

от света месте.

• Аппликаторы являются одноразовыми. Выбрасывайте аппликаторы после 
использования. Не используйте аппликаторы повторно у других пациентов во 
избежание перекрестного заражения.

• Неподготовленную эмаль следует протравливать с использованием фосфорной 
кислоты перед нанесением адгезива Prime&Bond universal.

• Контакт со слюной, кровью и жидкостью десневой бороздки во время применения 
может стать причиной неудачной реставрации. Для обеспечения адекватной изоляции 
рекомендуется использование коффердама.

• Плотно закрывайте бутылочку сразу после использования.

Взаимодействие:

Не используйте материалы, содержащие эвгенол и перекись водорода, в сочетании с 
данным продуктом, поскольку они могут препятствовать затвердеванию продукта.

Избегайте попадания продукта на десневую ретракционную нить. Если он проникнет 
в эту нить, то может вызвать ее затвердение и прикрепление к прилегающей 
поверхности зуба, затрудняя удаление нити.

Использование импрегнированных ретракционных нитей (например, соединениями 
трехвалентного железа) и/или гемостатических растворов в сочетании с процедурой 
бондинга может негативно отразиться на краевом прилегании, ведя к 
микроподтеканиям, внутреннему окращиванию и/или неудачам при изготовлении 
реставрации. Если ретракция десны необходима, рекомендуется использовать 
плоскую неимпрегнированную нить.

Побочные эффекты
• Контакт с глазами: Раздражение, возможно повреждение роговицы.

• Контакт с кожей: Раздражение, возможна аллергическая реакция. Возможно
появление на коже сыпи красного цвета.

Контакт со слизистой оболочкой: 
«Предостережения»).

воспаление (смотрите раздел
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6 Состав и материалы
6.1 Адгезив Prime&Bond universal

1. Состав для конечного потребителя':
• Акрилатная смола, модифицированная фосфорной кислотой 

Мультифункциональные акрилаты 
Бифункциональный акрилат 
Кислотный акрилат 
Изопропанол 
Вода
Инициатор 
Стабилизаторы

Компонент из 
Инструкции Компонент Химическое название CAS# Массовая 

доля -%
Функция

Мультифункциональный
акрилат

ВААВЕ (ВААВЕ) N,N'-Биc-Aкpилoил-N,N'- 
бисаллил-1,4-бут-2-ен диамин

1620399-
32-7

40,65 Поверхностно-активный 
связывающий агент

Бифункциональный
акрилат

BADEP (BADEP) М,М’-Бисакриламидо-Ы,М’-диэтил- 
1,3-пропандиамин

442200-
41-1

4,62 Поверхностно-активный 
связывающий агент

Кислотный акрилат MDP (MDP) 10-Метакрилоил-оксидецил- 
дигидроген фосфат

85590-
00-7

11,60 Протравливатель, усилитель 
адгезии, праймер

Акрилатная смола, 
модифицированная

PENTA (PENTA) Дипента эритритол пентаакрилат 
фосфат

87699-
25-0

5,03 Протравливатель, усилитель 
адгезии, праймер

' Согласно Инструкции по Применению 
 ̂См. Информационное письмо производителя в КРД
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фосфорной кислотой

Стабилизатор Ди-т-бутил 
гидрохинон (DI- 
TBHQ)

2,5-Ди-трет-бутил гидрохинон 88-58-4 0,08 Стабилизатор

Инициатор

Камфорохинон (CQ) Камфорохинон 10373-
78-1

1,55 Фотоинициатор

Диэтиламино-
бензонитрил
(DMABN)

4-(Диметиламино)-бензонитрил 1197-19-
9

0,65 Фотоинициатор

Диметил-DPI (МЕ2- 
DPI)

Бис(4-метилфенил)йодониум
гексафлуорофосфат

60565-
88-0

0,75 Фотоинициатор

Изопропанол Изопропанол (i- 
Ргор)

2-пропанол 67-63-0 15,53 Растворитель

Вода Вода
диминерализованная
(Н20)

Вода 7732-18-
5

19,54 Растворитель
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6.2 Флакон для адгезива

Компонент Материал

Флакон полиэтилен низкой плотности (Purell РЕ 1810 Е), 

полиэтилен высокой плотности (Purell РЕ GF 4750), 

адгезив (NF 408 Е),

краситель WPC 427/5013 (светло-серый), 

EVOH(EP/F 101 А)

Крышка с защелкой полипропилен (Borealis Borpure -  RJ377MO) 

краситель Remafin Schwartz СРК 038 (черный)

6.3 Палетка пластиковая для смешивания CliXdish

Полиамид (GRILAMID L20 G).

7 Технические характеристики
7.1 Масса адгезива:

• во флаконе 2.5 мл: 2,53 г -  2,68 г (заявленный объем адгезива на упаковке: 2.5 мл);
• во флаконе 4 мл: 4,04 -  4,20 г (заявленный объем адгезива на упаковке: 4 мл).

7.2 Визуальные характеристики: жидкость

7.3 Цвет: прозрачная желтая жидкость без примесей

7.4 Цвет после полимеризации: прозрачный

7.5 Запах: как изопропанол

7.6 Значение pH: 2,4 -  3.1 (при 20°С)

7.7 Давление пара при 20°С: <43 гПа

7.8 Плотность при 20°С: 1,013 ± 0.002 г/см^

7.9 Толщина пленки после полимеризации: <10 pm

7.10 Вязкость: динамика при 20°С: 20 ± 0.1 мПа*с

7.11 Прочность адгезии к дентину на сдвиг:

Состояние дентина Прочность адгезии, МПа

Оптимальное 59.4 (±9.1)

Пересушенный дентин 57.4 (± 8.4)

Влажный дентин 45.8 (±8.6)

* Метод испытания: Образцы, сцепленные с помощью адгезива, хранили в течение 24 
часов в дистиллированной воде при температуре 31°С перед тестированием. Образцы 
были подвержены разрушающей нагрузке со скоростью 1 мм/мин с использованием 
машины MTS Insight и программного обеспечения TestWorks 4 (MTS Systems Corporation). 
Металлический стержень с долотообразным концом использовался для осуществления
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нагрузки на металлическое кольцо, непосредственно прилегающее к поверхности 
плоского шлифованного зуба. Значения SBS (МПа) рассчитывались, исходя из пиковой 
нагрузки при разрушении, разделенной на площадь сцепленной поверхности; п = 15 (Latta 
МА, 2016).
7.12 Глубина отверждения: Требование > 1 мм; Результаты теста: 2.0 ± 0.0 мм

7.13 Усталостная прочность при циклических воздействиях (микро-сдвиг):

Х арактеристика Единицы измерения Значение

Усталостная прочность* МПа 26.4 (±2.1)

*Метод испытания; после того, как образцы хранились 24 часа в воде при температуре 
37°С, была определена усталостная прочность на сдвиг в испытательной мащине с 
использованием синусоидальной загрузки образцов при частоте 10 Гц до 50 000 циклов 
или до разрущения образцов. Нагрузка поэтапно корректировалась (увеличивалась или 
уменьшалась нагрузка) примерно на 10% от начальной нагрузки в зависимости от 
сохранения работоспособности или разрушения образцов. Первоначальная максимальная 
нагрузка составляла 50-60% от величины прочности на сдвиг. Нижний предел нагрузки 
был установлен равным нулю (0,4 Н). Статистический анализ проводили при р <0,05. п = 
15 (Latta МА, 2016).

7.14 Время полимеризации:

Материал Рекомендованное время полимеризации

Мощность >500 
мВатт/см^

Мощность >800 
мВатт/см^

Адгезив Prime&Bond universal 20 с Юс

(не менее 20 с и не более (не менее 10 с и не
40 с) более 20 с)

Максимальное значение излучения в пределах 440-480 нм. 

7.15 Флакон для адгезива

7.15.1 Размеры:
Размер Значение

Высота 39,6 мм (± 0.5 мм)

Диаметр 20,7 мм (± 0.5 мм)

Вес 2,3 г(±0,15г/-0,2 г)

Толщина стенок 650 мкм (±20% /-0% )

Объем: 9,0 мл (± 1,0 мл) (номинальный объем заполнения до 6,0 мл). Используется 
аналогичный флакон одинакового размера, заполненный различным объемом адгезива, в 
зависимости от варианта исполнения.

7.15.2 Чертеж:
Размеры флакона одинаковы для всех вариантов исполнения. Предельные 
отклонения размеров на чертежах ±3%, если не указано иное.
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Крышка:

7.16 Палетка пластиковая для смешивания CliXdish

Технические характеристики: неприменимо ввиду вспомогательного назначения 
изделия.

Размеры*:

22,0

41,3

*Размеры приведены со следующими допусками:

О.Х: ± 0.05 мм

0,ХХ: ± 0.005 мм
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8 Фотографии
8.1 Адгезив Prime«&Bond universal во флаконе 2,5 мл в комплекте с инструкцией по 

применению -  1 шт.

Dentsply
Sirona

FVime&Bond universal"
U n iv e ^ t Adhesive

P r i m  e&  Bo n d u n i v e rs  a I
Universal Adhesive

*:?:v

Чц Dentsply 
Ik Sirona

A d iie s if  iJiVvicWM?.

8.2 Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 4 мл в комплекте с инструкцией по 
применению -  1 шт.

^  Dentsply 
SIrono

Prirne&Bond universal’”

Prirne&Bond universal'” 
Uravsfsai Aetiesive I

Л ©таВ£232*

Dentsply 
к» Sirona

Ac;«s-/r,.
)V o«  «

^ -rKH^vV-vTiV.
vcvix= 14 xitfxioaovrK 

П - , a-'’ h.h.'  V;J’r

 ̂ гД ’ '  iV  <■

Ш

Gsssassrs*
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8.3 Адгезив Prime&Bond universal Sample (образец) во флаконе 2,5 мл в комплекте 
с палеткой пластиковой CliXdish -  1 шт., инструкцией по применению -  1 шт.

Prim e& B ond u n iv e rs a l"
U n i v c r s a i  A d h e s i v e

% Dentsply 
•  S!ror>o

Prime&Bond 
universar’": _

sample
..■*.

I
Г ‘ "Г

rtt.:
aoLvfiOMc: 
r. SHPAKV"

Dentsply
Sirono

ESfflSBESS

8.4 Принадлежности;

1. Палетка пластиковая CliXdish -  не более 3 шт.

CliXdish"
M ixing well 
Vorloge$<hdlchen 
G «d «t  de mdlongc 
Contenitore di mitceioiion* 
Pocitio di mtxcici

Reorder 606.67.346

i> iqspur
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ЧЦ Dentsply 
^  Si гопа

CliXdisl-v
1-Гк:ПО даг

VoriaQOschaichon 
C>ofUvt cifj
•Conredirore di fr::s.:siaz < 
i-'OCiliO d i rn d vc ii

•<vK'i o<-f G0t!»,e75''.6 f;>̂

9 Порядок работы с изделием
1. Изоляция, очистка и протравливание эмали и дентина
2. Защита пульпы
3. Нанесение адгезива - кислотное протравливание эмали и дентина:

1) самопротравливающая техника (без протравливания фосфорной кислотой),
2) избирательное протравливание эмали (с использованием фосфорной кислоты),
3) режим тотального протравливания (с использованием фосфорной кислоты)

4. Отверждение адгезива.
5. Дальнейшее применение композитов и компомеров.

(Подробная информация о каждом шаге описана в инструкции по применению)

10 Очистка, стерилизация и кратность применения
Изделия являются одноразовыми и поставляются нестерильными. Стерилизация 
материала и принадлежностей не предусмотрена. За исключением палетки пластиковой 
для смешивания CliXdish, которая может использоваться повторно и может быть 
стерилизована:

Палетка пластиковая для смешивания CliXdish предназначена для многоразового 
использования.

10.1 Протокол очистки, дезинфекции и стерилизации (при необходимости): 

ВНИМАНИЕ

Неправильная очистка или метод дезинфекции.

Возможные повреждения прибора.
1. Всегда разбирайте CliXdish перед повторным использованием.
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2. Не очищайте или не дезинфицируйте агрессивными средствами (например, 
растворами на основе апельсинового масла или ацетона).

3. Начните обработку в течение 1 часа после использования.

10.1.1 Разборка прибора и подготовка к стерилизации
1. Разберите CliXdish.
2. Очищайте CliXdish с помощью щетки и проточной водопроводной холодной воды.
3. Удалите остатки адгезива тканью.

10.1.2 Ручная очистка и дезинфекция
1. Утилизируйте перчатки согласно местным нормативам.
2. Дезинфицируйте руки еоответствующим дезинфицирующим раствором для рук с 

бактерицидным, вироцидным и фунгицидным действием согласно местным 
нормативам. Следуйте инетрукции по применению дезинфицирующего раствора 
производителя.

3. Используйте новую пару чистых перчаток.

4. Очистите CliXdish мягкой щёткой под проточной водопроводной водой и 
используйте подходящий моющий раствор (напр., щелочной раствор Diirr FD370 
[2%]3), содержащий неионногенные ПАВ (5-15%), хелатообразующие агенты (< 
5%) и адъюванты в водном растворе в течение минимум 30 секунд до удаления 
видимых загрязнений. Обратите особое внимание на щвы прибора и вставки.

5. Удалите остатки адгезива тканевой салфеткой, смоченной в воде.

6. Вытрите CliXdish неворсящейся одноразовой салфеткой.
7. Тщательно протрите все поверхности CliXdish одноразовой салфеткой, смоченной 

в неразбавленном спиртовом бактерицидном, туберкулоцидном, вироцидном и 
фунгицидном дезинфицирующем растворе без содержания альдегидов, 
допущенном согласно местным нормативам, в соответствии с инструкцией 
производителя по применению дезинфицирующего раствора (например, Diirr 
FD333"*). Убедитесь, что дезинфицирующий раствор совместим с чистящим 
раствором. Обратите особое внимание на щвы прибора и вставки.

8. Через 5 минут удалите остатки дезинфицирующего раствора салфеткой, смоченной 
деионизированной водой.

9. Вытрите CliXdish неворсящейся одноразовой салфеткой.

Прибор можно мануально дезинфицировать до 200 раз.

10.1.3 Аппарат автоматической мойки и дезинфекции:
В качестве альтернативы |эучной очистки и дезинфекции, CliXdish так же можно
обрабатывать в аппарате ' . Используйте только исправные, отрегулированные и
утвержденные аппараты для очистки и дезинфекции в соответствии с ISO 15883-1.

1. Разместите CliXdish в аппарате таким образом, чтобы вода и моющее средство 
свободно наполняли и вытекали из отверстий CliXdish в процессе цикла программы 
аппарата автоматической очистки и дезинфекции, и следуйте инструкции по 
эксплуатации к аппарату.

 ̂ Не является зарегистрированным товарным знаком Dentsply Sirona 
Не является зарегистрированным товарным знаком Dentsply Sirona 

 ̂Например; аппарат для очистки и дезинфекции Miele G7835 CD используя программу Vario TD.
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2. Запустите программу со значением АО > 3000 (например: 5 мин при > 90 °С), 
используя подходящие моющие ередства подходящие моющие средства (например: 
neodisher® MediClean [0,5%] (щелочное моющее средство) и neodisher® Z [0,1%] 
(нейтрализующее кислоты и очищающее моющее средство); оба средства являются 
производством Dr. Weigert, Гамбург, Германия^).

CliXdish может быть очищено в аппарате до 500 раз.

10.1.4 Автоклавирование (если требуется).
После очистки и дезинфекции [10.1.2 «Ручная очистка и дизинфекция»] или после 
обработки в аппарате мойки и дезинфекции [10.1.3 «Аппарат автоматической мойки и 
дезинфекции»] CliXdish можно также автоклавировать.
1. Автоклавирование паром CliXdish при 134 °С/2 бар в течение 3 мин 30 сек.
CliXdish может подвергаться дезинфекции до 200 раз и стерилизации до 20 раз.

11 Упаковка
11.1 Потребительская упаковка:

• Первичная упаковка: Адгезив Prime&Bond universal упакован в легко сжимаемый 
плаетиковый флакон с защелкивающейся крышкой.

• Вторичная упаковка: картонная коробка или полиэтиленовый пакет.
Наименование изделия Материал

1. Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 2,5 мл в 
комплекте с инструкцией по применению -  1 шт.

Полиэтилентерефталат (ПЭТФ) 
ламинированный полиэтиленом

2. Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 4 мл в 
комплекте с инструкцией по применению -  1 шт.

Полиэтилентерефталат (ПЭТФ) 
ламинированный полиэтиленом

3. Адгезив Prime&Bond universal Sample (образец) во 
флаконе 2,5 мл в комплекте с палеткой пластиковой 
CliXdish -  1 шт., инструкцией по применению -  1 
шт.

Картон и бумага из целлюлозы

11.2 Транспортная упаковка:

• Потребительские упаковки с адгезивом упаковываются в большую картонную 
коробку (при необходимости используются пузырчатая пленка), которая затем 
заклеивается с помощью скотча.

12 Маркировка
12.1 Транспортная маркировка:

На картонную коробку клеится маркировка с информацией о посылке (информация об 
отправителе, информация о получателе, общее количество изделий, информация об адресе 
доставки включая название изделия, номер лота и каталожный номер), маркировка с 
информацией о стране происхождения и размерах упаковки, а также маркировка, 
указывающая способ обращения с грузами:

Не являются зарегистрированными товарными знаками Dentsply Sirona 
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Символ Значение

f
Осторожно, хрупкое!

Символ должен присутствовать на хрупких грузах. С 
грузом, отмеченным данным символом, следует 
обращаться осторожно, его нельзя опрокидывать или 
бросать.

Беречь от влаги

Необходимо беречь груз от влаги. Упаковка с данной 
маркировкой должны всегда быть защищена от 
повыщенной влажности и, соответственно, должна 
храниться под навесом. Если особо крупные или 
громоздкие упаковки не могут храниться на складах или 
под навесами, они должны быть тщательно покрыты 
брезентом.

11 Вверх
Маркировка указывает правильное вертикальное 
положение груза. Упаковку необходимо транспортировать, 
хранить и использовать таким образом, чтобы стрелки 
всегда быть направлены вверх. Следует избегать 
вращения, раскачивания, опрокидывания или других 
подобных видов обращения с грузом.

12.2 Маркировка флакона Primci&Bond universal содержит следующую 
информацию:

- название;

- каталожный номер;
- серийный номер (номер партии/лота);
- дата истечения срока годности;
- название и адрес производителя;

- объем адгезива во флаконе;

- только для использования в стоматологии.

12.3 Маркировка потребительской упаковки (картонная коробка или 
полиэтиленовый пакет) с Материалом стоматологическим универсальным 
адгезивным Prime&Bond universal содержит следующую информацию:

- название;

- каталожный номер;

- серийный номер (номер партии/лота);

- температурный диапазон;

- хранить в сухом месте;
- хранить в защищенном от света месте;

- объем адгезива во флаконе;

- наименование и количество изделий в упаковке;

/ П е ч а т ь :  Д Е Н Т С П Л А Й  Д и Т р е й  Г м б Х
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- только для использования в стоматологии;

- название и адрес производителя;

- страна происхождения;
- предупреждение: ознакомьтесь с инструкцией по использованию;

- дата истечения срока годности;
- Краткая инструкция по процедуре цолимеризации;
- знак сертификации ЕС;

12.4 Символы, используемые для маркировки:

Символ Расшифровка

гйжа каталожный номер

J
хранить в сухом месте

d
название и адрес производителя

А предупреждение: ознакомьтесь с инструкцией по 
использованию

[lot] серийный номер (номер партии/лота)

я дата истечения срока годности

хранить в защищенном от света месте

1 символ ограничения диапазона температур; и 
верхний и нижний пределы указаны рядом с 
горизонтальными линиями

г *1 1 Инструкцию по применению можно найти на 
официальном сайте: www.dentsDlv.eu/ifu

се Знак сертификации ЕС

Г) Надпись «только для использования в 
Гд only стоматологии»

_______ 1_______________________________________
12.5 Проект маркировки на русском языке 

PRIM E& BOND UNIVERSAL

М атериал стоматологический универсальны й адгезивный Prim e& B ond universal 

РУ № р зн  ####/##### от т ш . т т

/П е ч а т ь :  Д Е Н Т С П Л А Й  Д и Т р е й  Гм бХ  
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Только для использования врачами стоматологами

Информация о безопасности, показаниях и противопоказаниях представлена в 
инструкциях по применению.

■Информация о сроках и условиях хранения представлена на упаковке. 

Храните изделия в этой упаковке с инструкциями до окончания использования.

Производитель:

DENTSPLY DeTrey 
GmbH
De-Trey-Strasse 1 
78467 Konstanz 
Germany

Страна происхождения

Уполномоченный
представитель:
ООО «Дентсплай Сирона»,
115432, Россия, г. Москва, 
проспект Андропова, д. 18, 
корп. 6, офисы 1 39 40, тел.: +7 
(495) 725 10 87,

Германия

МЕСТО ДЛЯ ЗНАКА 
ДОБРОВОЛЬНОЙ 
СЕРТИФИКАЦИИ 

РСТ

Номер маркировки

/ П е ч а т ь :  Д Е Н Т С П Л А Й  Д и Т р е й  Г м б Х
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13 Схема производственного процесса
Производство Prime«&Bond universal
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К р а т к о е  о п и сан и е  э т а п о в  п р о и зв о д ств ен н о го  проц есса

1. Инспекция сырья проводится отделом Контроля Качества

2. Prime&Bond Universal готовится смешиванием сырья.
3. Состав приготовленного материала проверяется отделом Контроля Качества.
4. Выпушенный готовый материал автоматически заполняется во флаконы и 

маркируется.
5. Состав проверяется в процессе путем проверки веса, этикетка проверяется 

визуально также в процессе.

6. Маркировацные бутылки выпускаются на конечную упаковку/маркировку.

7. Конечная упаковка выполняется вручную.
8. Конечная упаковка визуально проверяется на соответствие с производственным 

заказом и авторизованным образцом.

14 Риск-менеджмент
См. Приложение 1

15 Методы контроля и испытаний
См. Приложение 2

16 Биосовместимость
См. Приложение 3

17 Список применяемых международных стандартов
• ISO 13485 Медицинские приборы -  Системы менеджмента качества -  Требования 

для целей регулирования.

• Директива 93/42/ЕЕС Директива Медицинские приборы, устройства, оборудование 
(MDD) Европейского Экономического сообщества.

• EN ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.

• EN ISO 10993-1-2011 Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 1: Оценка и испытания в рамках процесса управления рисками.

• EN ISO 7405 Стоматология. Оценка биологической совместимости медицинских 
изделий, применяемых в стоматологии.

18 Срок и условия хранения
Срок годности -  2 года. Неадекватные условия хранения могут сократить срок 
годности и привести к порче продукта.

• Хранить продукт в хорошо вентилируемом и защищенном от света месте.

• Храните в диапазоне температур от 2 °С до 24 °С. Использовать продукт при 
комнатной температуре.
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• Предохраняйте от попадания воды.

• Не замораживайте.

• Не используйте по истечении срока годности.
Влажность может отрицательно повлиять на свойства материала.

19 Условия транспортировки
Изделия должны транспортироваться в соответствии с правилами, действующими для 
каждого вида транспорта при температуре от 2 °С до 24 °С и относительной влажности 
<80%.

20 Требования по охране окружающей среды
Изделие не оказывает негативного воздействия на окружающую среду в процессе 
жизненного цикла.

21 Условия эксплуатации
Изделия исправно эксплуатируются внутри ротовой полости, при наличии в ней 
биологических жидкостей при номинальных значениях температуры: от 32° до 42° С, для 
принадлежностей, не эксплуатируемых в ротовой полости: от +10°до +35° С.

Изделия должны использоваться только квалифицированным медицинским персоналом в 
клинических учреждениях.

22 Ремонт и техническое обслуживание
Изделия не подлежат ремонту. Специального технического обслуживания не требуется.

23 Утилизация
Утилизация проводится в соответствии с местным законодательством и протоколами 
конкретного медицинского учреждения.

Утилизация в соответствии с санитарными правилами и нормами Российской Федерации 
СанПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с 
медицинскими отходами». Класс опасности медицинских отходов -  Б.

Изделия должны использоваться только квалифицированным медицинским персоналом в 
клинических учреждениях.

24 Гарантии производителя
Производитель не несет ответственность и не выплачивает компенсацию за возможный 
ущерб или несчастные случаи, вызванные:

• Использованием компонентов, не относящихся к набору, и которые могут 
препятствовать нормальной работе.

• Несоблюдением инструкции по применению.
Ответственность за тестирование материала на его пригодность и использование для 
любой цели, явно неуказанной в инструкции, несет пользователь!
По вопросам качества изделия следует обращаться к Уполномоченному представителю 
производителя.
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25 Уполномоченный представитель
ООО «Дентсплай Сирона», Российская Федерация, 115432, Москва, проспект Андропова, 
Д.18, корп. 6, офисы 1 39 40, тел.: +7 (495) 725 10 87
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Приложение 1. Риск-Менеджмент

Оценка риска
RRB - 097 

Страница; 1 из 3
D e r s p l y

D eTrey

Проект:
Изделие(-
я):

К-188 / Prim e&Bond Universal
Prim e&Bond active, включая суббренды  согласно  
DOK-066, если применимо

Утверждение

Исполнитель Свен Пол

1. Утверждение

Руководитель отдела исследований и разработок

Руководитель отдела клинических исследований

Руководитель отдела обеспечения качества

Руководитель отдела производства

Дополнительный член команды в соответствии с планом управления рисками

История изменений

Редакция
№ Инициатор

Дата
вступления в 

силу
Причина нового выпуска

№01 SPO 06.07.2015 г. Первый выпуск

№02 SPO 03.05.2016 г.

Обновление, содержащее информацию о новой 
первичной упаковке -  флаконе с посадочным 
колпачком со щелчком и однодозовом контейнере, а 
также результаты пользовательской оценки

№03 SPO 15.07.2016 г.

Обновление, содержащее результаты 
пользовательской оценки для новой лервичной 
упаковки - флаконы с посадочным колпачком со 
щелчком

№04 SPO - Первичная упаковка - флакон с посадочным 
колпачком со щелчком для Р&В Universal ЕОС

Справочные документы
RMP-029, Редакция № 02, дата вступления в силу 26.04.2016 г. 
FMECA изделия, редакция № 04 (прилагается)

Причина оценки риска
Первичная упаковка - флакон с посадочным колпачком со щелчком для Р&В Universal ЕОС

/П ечат ь: ДЕНТСПЛАЙ Д иТрей ГмбХ  

Д и-Трей-Ш  трассе 1 

D -78467  г. К он ст ан ц /
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Приложение 1. Риск-Менеджмент

Оценка риска
RRB - 097 

Страница: 2 из 3
О Е д а Ч У
D eTr e y

Проект:
Изделие(-
я):

К-188 / Prime&Bond Universal
Prime&Bond active, включая суббренды согласно
DOK-066, если применимо

2. П р и е м л е м о с ть  о с т а т о ч н о го  р и с ка

Приемлемость риска каждой потенциальной опасности определена в рамках Анализа 
характера, последствий и критичности отказов (FMECA) изделия, Редакция 04. Меры по 
контролю риска были приняты и утверждены, как указано в FMECA. Все принятые меры по 
контролю риска подверглись оценке в отношении создания новых рисков в результате 
соответствующей меры. В случае выявления новых рисков в ходе применения мер по 
контролю риска, соответствующие меры по контролю были приняты и утверждены. Матрица 
ниже демонстрирует результат проведенной оценки в отношении приемлемости риска. 
Указанные в полях номера относятся к строкам в FMECA оценке потенциальных опасностей.
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Ш

25
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16
15
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9
8
6 1.24, 7.17

5
4 7 .1 3 -7 .1 6 , 7 ,1 8 -7 .2 4 , 7.29

3 1.87 1.88, 8.8

2 1.33, 2 .1 ,2 ,2 , 2.4, 2,9 , 2.10, 
2 .18, 7.34, 7.38, 8 .10

1 ,1 9 -1 .2 3 , 1 .2 5 -1 .2 9 , 1.31, 
1 .1 2 7 -1 .1 2 9 , 2 ,1 4 -2 .1 6 , 3.1, 

3.6, 3,7, 7.10, 7,11, 7 .2 5 -  
7,28. 7 .3 5 -7 .3 7

1 1.1, 1.5, 1.10, 1.15, 1.32, 
1 .5 3 -1 .5 5 , 1 ,6 8 -1 .7 0 , 1.77

-1 .7 9 , 1.91, 1.92, 1,95, 
1.96, 1.101, 1.102, 1.107, 

1.108, 1.113. 1,114, 1,119, 
1.120, 2.3, 2.5, 2.7 , 2.8. 

2 .13, 2.17, 2.19, 2.20, 2.21,
3.2, 3.3. 3.11, 3.15, 3.19, 

3,20, 7,1, 7.6, 7.32, 7.34, 8.1
-8 .3 . 8,6, 8 .7 ,9 .1 ,9  5

1.3, 1.4, 1 .7 -1 .9 , 1 .1 2 -1 .1 4 , 
1.17, 1.18, 1,30, 1 .3 8 -1 .5 2 , 

1 .5 9 -  1,67, 1.71 -1 .7 6 , 1 .8 0 -  
1.86, 1.89, 1.90. 1.93, 1.94, 
1 .9 7 -1 ,1 0 0 . 1 .1 0 3 -1 .1 0 6 , 

1 .1 0 9 -1 ,1 1 2 , 1 ,1 1 5 -1 .1 1 8 , 
1.121 -1 ,1 2 6 , 1 .1 3 0 ,2 .6 , 

2.11, 2,12, 2.22, 3.4. 3.5 . 3 .8 -  
3.10, 3 .1 2 -3 .1 4 , 3 ,1 6 -3 .1 8 , 
3,21 -3 .2 3 , 3.25, 3.26, 4.7, 
4.9, 7 .3 -7 .5 .  7 .8 ,7  9, 7.30. 
7 .3 1 .7 .3 3 . 8.4. 8.5 , 8.8, 8.9, 

9.2. 9.3, 9,6 , 9.7

1.2, 1.6, 1.11, 1.16, 1 .3 4 -  
1 .3 7 ,1 .5 6 -1 .5 8 , 2,23, 

3.24, 3 .27. 4.1 -4 ,6 , 4.8, 
5 .1 ,6 .1 , 7.2, 7.7, 7.12, 9.4, 

9.8

Ничтожно  
малая 1

Предельно
низкая

2

Незначительная
3

Значительная
4

Серьезная
5

С е р ь е з н о с т ь  п о те н ц и а л ь н о го  в р ед а

Область приемлемого риска: серый 
Область неприемлемого риска: желтый
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Приложение 1. Риск-Менеджмент

Оценка риска
RRB -097 

Страница; 3 из 3D eTrey

Проект:
Изделие(-
я):

К-188 / Prime&Bond Universal
Prime&Bond active, включая суббренды согласно 
DOK-066, если применимо

Выводы и заключение

Приемлемость риска каждой потенциальной 
приложенной редакции 04 FMECA изделия.

опасности подверглась оценке в рамках

На основе оценки потенциальных рисков, связанных с К -1 8 8  P r im e & B o n d  U n iv e rs a l (Р & В  
active ), можно сделать заключение, что все остаточные риски являются приемлемыми и что 
принятые меры по контролю риска снижают отдельные остаточные риски до практически 
целесообразно низкого уровня (ALARP).

/П еч ат ь : ДЕНТСПЛАЙ ДиТрей ГмбХ 

Д и-Трей-Ш т рассе 1 

D -7 84 6 7  г. К он ст ан ц /

Номер SOP-GF-013 Редакция №: 04
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Приложение 2. Методы контроля и испытаний 
FMECA -  Исходные данные

Исходные данные

Название проекта Prime&Bond Universal (P&B active), включая суббренды 
согласно DOK-066

Тип FMECA FMECA изделия
Редакция FMECA: 04

Причина FMECA Первичная улаковка в бутылку с лосадочным колпачком со 
щелчком для Р&В Universal ЕОС

Перекрестные ссылки RMP-097 V02

Выполнено Свен Пол
Ответственный отдел Отдел исследований и разработок
Дата совещания по оценке рисков 30.11.2016 г.
Члены команды по FMECA О. Элснер, Р. Симан, С. Крист, К, Херзог

Описание клиента
Клиент Стоматолог/Пациент/Медсестра стоматологического кабинета

/Печать: ДЕНТСПЛАЙ ДиТрей ГмбХ 
Ди-Трей-Штрассе 1 
D-78467 г. Констанц/

Ссыл. SOP-GF-013 
FVGF-027\2016-10-27
30,11 2016H:\R&D K0188\300_Prqject\31 OO Risk Management\FMECA K.-188 Prime&Bond Universal (P&B active) version 04 страница I из I
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Аостаточното траалаиия сдвхе на эмали Pnme&Bond Unrvaraai йвляатсо достагочио 
•межой >15 МПа См ТЕС*188-39 Змечемие pH PnmeABono 
Urwaraal составляет прмиерно 2.5. дамо«стр*ч>уя 
харагтеристмси слабого травления адге»«а 
£]лполнигепьная функциомвлм«ость лроизводстванмого 
прототипа была доказана внешнмяи исследованиями itwiVo 
(Прочность связи при сдвмо. краевая целостность полости • 
класс II и V) См внешние исследования m-vitro 14 1510 
14 1511. 14 1512. 14 1527 и 14 15Э8П4 1539

Состав не контролируется в 
npoLieoce изготовления

Производство нерасфасоваиной продукхзии согласно 
инструкциям по изготовлению, см НА/НАР-549

Недостаточная 
гибридизация 

■ дамтимв / 
недостаточная 
»е4ф»«1ьтрация

Функциональность состава 
не обеспечивает 
достаточную 
инфильтраеаео

Состав не контролируется а 
процессе иуотоаления

Тестирование состава в отношенмт краевой цалостности и 
прочности связи продемонстрировало достаточную 
фунпаюнальность. мимвкум. на уровне сущаствующик 
адгаэкюньа систем, подтверяшенньк клкеееюскими 
испытаниями См. внешние исследования in^itro 14 1510 
14 1511. 14 1512. 14 1527 14 1529 и 14 1538/14 1539

Производство нерасфасоваиной продукцм* согласно 
инструкциям по иэготовпенмо. см НА/НАР-549

удовлетворенность непосредственным «ли1ьч о ским 
результатом была высокой Првктьеюсжи не было 
зарегистрировано поелвопарвкаюнной 
гиперчувствитапьности. а частота воэ»мкиовения 
околокрвааого окраш»«8ния была очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
UraversBl от 17 08 2015 г

Внутренняя проверка irw itro системы Р&В Umvereat 
В рехиеяе самопротрввки выявила, что прочность 

и  при Ч 1а»ев на эмали Prvne&Bond Universal 
является достаточно высокой >15 МПа См ТЕС- 
188-Э9 Э1М’<е»ыа pH Prme&Bond Uraversal 
составляет прмаарно 2.5. демонстрчгув 
характариетжи слабого травления адгезива 
ДололнителыФя функционалы юсть 
лроизаодстванмого прототипе была доказана 
Виашнт|1и исха^едованияии rfw itro (Прочность связи 
при сдайте. Краевая цапостность полости - класс II и 
V) См внешние исследования in-vitro 14.1510.
14 1511.14 1512. 14 1527 и 14 1538/14 1 539.

Указанное эначаниа pH. составляющее 2.4-3.1. 
будет представлять собой критерий при проведении 
контроля качества выпускаемой продукции в 
отношем»е1 каждой партии, см SPE-424

Протоколы производства нерасфасованной 
продукции были проверены при проведении 
коктроля качества вылускае1иой продукции в 
отношении каждой партии, см SPE-424

Тестирование состава в отношенм1 краевой 
целостности и прочности связи продвионстркфоеало 
достаточную фуновюнвльиость. ммеекум. на уровне 
сущаствующж адгеэивньаг систем, подтеерзщенных 
клинкеюсхими испытаниями См внешние 
иселвдованкек in-v)1ro 14.1510. 14.1511. 14.1512,

1527. 14 1529 и 14 1538/14 1539

Пользовательская оценка согласно DVP-188 V03 
6о/1ве чем ЭООО реставраций выявила, что 
удовлетворенность налосре дет венным клииичесюек 
результатом была высокой Првкт>»вски не было 
зврегистрировано песпееперв1#юнной 
гипарчувствиге/ъности. а частота воэниоювения 
околокрвавого окрашивания была очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17 08 2015 г.

Протоколы производства нерасфасованной 
продукции были проверены Гфи проведении 
контроля качества выпускаемой лродукцкм в 
отношении каждой партии, см SPE-424

приемлемый

приемлемый

приемлемый

приемлемый

приемлемый

приемлемый

приемлемый

Приемлемый

Приемлемый

Приемлемый

Приемлемый

Приемлемый

приемлемый

приемлемый

приемлемый

гфиемлемый

приемлемый

Слой адгезива Состав обеспечивает 
cntwKOM TOHKtê  получение тонкого и 
и иераеномермо неравномерно

Внутренняя и внешняя проверка in-vrtro chctbim>i Р&В 
Umvereal в режиме самолротравки и режиме травления и 
промывки выявила достаточную адгезмо как и и тм ум  на

Пользовательская оценка согласно DVP-188 V03 
более чем 3000 рестаерец»м выявила что 
удовлетворенность непосредственным клишжюским
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Состав н« является 
прочным при нормальной 
смене операторов при 
соблмдении teicTpyiu^eit по 
применению

Состав обеспечивает 
пол)Гчение тонкого и 
неравномерно 
распределенного слоя на 
основании зуба вследствие 
высокой М1И низкой

ояэкость rrimeooono и

Прочность была проварена посредством SBS-испьл’аний. 
проведенных различными операторами См ТЕС-1вв-20 
Внешние исследования in-vitro. проведенные рвэл>е4иыми 
операторами выявили достаточную прочность Таюка при 
проведении внешкга исследований m-vilro были 
протестированы различные степени влажности См внешние 
исследования lo-vitro 14 1510. 14 1511. 14 1512, 14.1527.
14 1529 и 14 1538/14 1539.

Состав не является 
прочным при нормальной 
смене операторов при 
соблюдении инструкций по 
применению

Внутренняя и внешняя проверка in-vitro системы Р&В 
Universal в режиме самолротравки и режиме травления и 
промывки выявила достаточную адгеэио. как минимум, на 
уровне сущвствующ1а1 адгезивных систем, подтвержденных 
клиническими испытаниями Эти результаты показали, что 
нанесение PrimeiBond Universal а соответствии с 
инструкциями по примене*««о ведет к образованию 
доствточиого слоя адгеэ>«а См ТЕС-188-Э9 и внешние 
исследования in-vitfo 14 1510, 14 1511, 14 1512, 14 1527.
14 1529 и 14.1538/14 1539 Свойства нанесения Р&В 
Universal были верифицированы при проведеимч 
«л»**е1еской внутрилаборатормой оценки, оа 1НЕ-отчвт К- 
188 Pnme&Bond Univarsal от 22 06.2015 г

Вязкость контролируется рецептурой Правильный состав 
контролируется в процессе производства посредством 
НА/НАР-549. MFC-144 и SPE-424

вязкость PnmeiBond Universal указана в SPE- 424.

Прочность была проверена посредством SBS-испытаний, 
проведенных различными операторами. См ТЕС-188 
Проверка Pnme&Bond Universal Внешние исследования in- 
vitro, проведенные различными операторами, выявили 
достаточную прочность Также при проведении внешних 
исследований irw itro были протестированы различные 
степени влажности См. внешние исследования irw itro 
14 1510. 14 1511, 14.1512, 14.1527, 14.1529и 
14 1538/14.1539.

Пользоеатапьсхая оценка соглаою DVP-188 V03 
более чем 3000 реставреций выявила, что 
удовлетворенность непосредственным клиническмиа 
результатом была высокой Првкткмвсхи не было 
зарегистрировано поспаоперационной 
гилерчувстаигальности. а частота возникновения 
околокраевого окрашивания была очень низкой Си 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
'universal от 17 08 2015 г.

В инструкциях по применению К-188 Pnme&Bond 
Urwersal предоставлена рекомандаиия 
контролировать однородный блеск слоя адгезива 
См соответствующие инструкцкм по прмченению

Протоколы производства нерасфасованной 
продукцкм были проверены при проввдам»ы 
контроля качества выпускаемой продуааач в 
отношении каждой партьы. см. SPE-424

Пользовательская оценка согласно DVP-188 V03 
более чем 3000 реставрвцгй выявила, что 
удовлетворенность непосредственным кпинъмеским 
результатом была высокой. Практьмески не быто 
заретстрироваио послеоперационной 
1иперчувствнтельности. а частота возннсновения 
окопокраевого окрашкваиия была очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17.08.2015Г

о инструкциях по применению i\- ie o  г-птеоооло 
Universal предоставлена рекомендация 
контролировать однородный блеск слоя адгеэк«а 
См соответствующие инструхщ** по применению

приемлемый

приемлемый

Состав обеспечивает 
возможность нанесения 
только толстого слоя 
вследствие слишком 
Высокой вязкости

Вн^ренняя и  внешняя проверка inn/itFO системы Р&В 
Universal в режиме самолротравки и режиме травления и 
промывки выявила достаточную адгезию, как минимум, на 
уровне сущестеующ|« адгезивных систем, подтвержденных 
клиническими испытаниями. Эти результаты показали, что 
нанесение Pnme&Bond Unwersal в соответствии с 
|*|сгрукциями по примененмо ведет к образованию 
достаточиого слоя адгезива. См ТЕС-188-39 и внешние 
исследования in-vrtro 14.1510. 14.1511 14.1512. 141527, 
14.1529 и 14.1538/14.1539. Свойства нанесения Р&В 
Universal были верифицированы при проееденюч 
клинической внутр^егабораторной оценки, см 1НЕ-отчет К- 
188 Prime&Bond Universal от 22.06.2015 г.

В инсгрукцит по гфмяененмо К-168 Prime&Bond 
Universal предоставлена реяомендация 
контролировать однородный блеск слоя адгезива 
См. соответствующие инструкции по применению

Вязкость контролируется рецептурой Правильный состав 
контролируется в процессе производства посредством 
НА/НАР-549, MFC-144 и SPE-424

Вязкость Prime&Bond Universal указана в SPE- 424 Протоколы производства нерасфасованной 
продукции были проверены при проведении 
контроля качества выпускаемой продукции в 
отношении каждой napusi. см. SPE-424.

Остаточный иэопропаи или 
вода после этапа

Прочность, связанная с недостаточным выпариванием 
растворителя, была верифицирована при проведении 
внутренней проверки in-vitro; см ТЕС -188-20

пошаговом Выполнении инструкций по 
применению К-188 Prime&Bond Universal 
рекомендуется проводить тщательное выпаривание 
растворителя и обработку каждой поверхности 
умеренным воздушным потоком, по меньшей мере, е 
течение 5 секунд до получения блестящего и 
однородного слоя. В кеютрукциях по прммнению К- 
188 Pnme&Bond Urvveisal рекомендуется выполнять 
визуальную проверку слоя адгезива. См. 
соответствующие инструкции по применению.

приемлемый

Состав не является 
прочным при нормальной 
смене операторов при 
соблюдении инструкций по 
применению

Прочность была проверена посредством SBS-ислыганий. 
проведенных различными операторами См ТЕС-188-20 
Внешние исследования in-vitro, проведенные различными 
операторами, выявили достаточную прочность. Также при 
проведенж внешних исследований irw itro были 
лротестгфованы разпи4ные стегтени елахиюсти См. внешние 
исследования in-vitro 14 1510, 14 1511, 14 1512, 14 1527,
14 1529 и 14.1538/14.1539

Прочность была проверена посредством SBS- 
испытаний, проведенных различными операторами. 
См. ТЕС-188-20 Внешние исследования in-vitro, 
проведенные различными огтераторами. выявили 
достаточную прочность Также при проведении 
внешних исследований in-vitro были гфотестуфованы 
раэл1ыныв стелами влажности. См внешние 
исследования in-vitro 14.1510, 14,1511. 14.1512,
14 1527. 14 1529 и 14 1538/14.1539

Образование 
кристаллических 
/твердых 
областей е слое 
адгезива

Кристаллизация/ осаждение 
мономеров в жидкости, 
которые могут действовать 

кристаллы

Pnrr>e&Bond Universal содержит тогтъко жидкие мономеры 
Система инициатора и ингибитора состоит из твердых 
компаундов в малых количествах

С определенной вероятностью определяется 
стоматологом посредством визуального контроля

Стабильность после вскрытия упаковки Prime&Bond Universal 
была доказана визуапьньа.1 осмотром и измерением адгезии 
после лаитационного ислогтьэования (хранение при 2*С / 
24*С с большим временным дюпаэоном между 
использованиями), основанного на производственном 
прототипе Pnme&Bond Universal При этом не наблюдались 

ояекение адгезионной способности, ни наличие твердых 
частиц: см ТЕС- 188-22 и лабораторный журнал MSO-5-81- 
1/2. MSO-5-83-1/2, SPO-2-10-2.

Стабильность после вскрытия упаковки Prime&Bond 
Urxversal была доказана визуальным осмотром и 
измерением адгезии после имитационного 
использования (хранение при 2*С /  24*С с большим 
временным диапазоном между использованиями), 
основанного на производственном прототипе 
Pnme&Bond Universal При этом не наблюдались ни 
снижение адгезионной сгюсобности, ни наличие 
твердых частиц, см. ТЕС -188-22 и лабораторный 
журнал MSO-5-81-1/2. MSO-5-83-1/2. SPO- 2-10-2.

приемлемый

Свойства состава Ргит>е&Вогч1 Universal содержит только жидкие мономеры С определенной вероятностью определяется
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Скойстм состава 
овлао<в«т «ристаллиэацию 
в слое адгезива е 
экстреиальных усповит 
лрмиенения. например.

полимеримцим

ислользованияыи). основанного не про*аводственном 
прототипе Pnme&BonO Univerw< При атом не нвблмдагмс» 
ни снмаение адгезионной слоообности ни «олкмие твердьо! 
частке^ см ТЕС- 188-22 и лабораторный куриал MSO-661 - 
1/2. MSO-6-83-1/2. SPO-2-10-2

Pnme&Bond Universal содерккП толы<о 1киа<сие мономеры 
Систекка к**«4иатора и кмибитора состоит из твердых 
хомпаундов а клалык колкмествах

Невоэмокно обнаружить статистк*4ес«и значимую рвзнм4у 
между печальной прочностыо свази при сдвиге и прочностью 
связи при сдвиге после полииериааиии. отложенной не 60 
секунд, для произеодственкюго прототипа РплтеДВопР 
Universal см ТЕС-188-20

временньм диапазоном между ислопьзовакиями) 
основанного на про*аеодствеином прототкем 
РптебВопр Uraveraal При атом не наблюдались н> 
снтени е  адгезионной способности ни нал»я«ие 
твердьа частмд. см ТЕС -188-22 и пабореторный 
куриал MSO-Sei-1/2. MSO-S-83-1/2 SPO- 2-10-2

в  инсгруиам! ПО примененкьо К-188 Рпгт>е&8олб 
Univorssl описьеается прмеенения процедуры 
полкеееризакам срезу посла сушки слоя адгезива 
См соответствующие кеютрукцкм по применению

С огтредепенной вероятностью олределяется 
стоматологом посредством визуального контроля

Сипа сцепления 
прочность 

полимериэованн 
ой сетки 
является 
недостаточной в

Функциональность состава 
обеспечкюает 

оптимальную конверскео 
при полккмеризации 
применительно к составу 
мономеров и системе 
инкеаято^кыгквитор

Внутренняя проверка ю -vitro системы Р&6 Umversai в 
режкяие сакиопротравки и в режиме трввления и прокмеки 
выявила, что лрочкчость связи при шейте была в пределах 
слецификачкы1 согласно VAV-188V04 См ТЕС-188-38 
Тестирование состава пронзводстве1июго прототипа 
Pnme&Bond в отношен»ы краевой кэлостности и прочности 
связи продемонстр»фовало достаточную функционвлыюсть.

минимум, на уровне существукощк* адгезивных систем 
подтвержденных клкеьыасюеии испытаниями. См Внешние 
исследования irw itro 14 1510. 14 1511. 14 1512. 14 1527 
14 1529 и 14 1538/14 1539

Пользовательская оценка согласно DVP-188 VD3 
более чем 3000 реставраций выявила, что 
удовлетворенность непосредственным клинкыеским 
результатом была высокой Практически не бькто 

|Гмстрирааано поспеопервкдконмой 
гипарчуаствителы юсти, а <«стота возникновения 
околокраевоге OKpauikeai »w быпв очень низкой См 
Отчет UER-188 о польэоеатвльсхой оценке Р&В 
Ur«versaloTl7Cie2015r

прк<емле1к1ый

Измене! кю состава 
•следствиа разлкыи* сырья

Во время этапе рвзработок продуяды б ы я  проведвнв 
гфоеерка грочности. связанной с применением разлкыного 
сьфья SBS-ишытания с ражвтчными партиями МОР и 
ВААВЕ (мономеры с  самым высокк«|а ссшержанием в 
составе) не продемонстрцковали значительного воздействия 
на адгезию См лабораторные журналы LAN- 21-52-2. LAN- 
21-53-1. LAN-21-54-1/2. LAN-21-55-1, LAN-21-56-2, LAN-21- 
57-1, LAN-21-62-1, LAN-21-63-1 и LAN- 21-65-1

Протоко/вк гроизводства мврасфасова1кюй 
продукцкы бмти проверены при проведении 
контроля качества выпускаемой продуктам в 
отношение ках<дой парткы, см SPE-424

время испьпанк« производственных лотов была 
проведена проверка прочности, связанной с лриявкюнием 
разпи1ного сьфья, см ТЕС-1в8-Э4

Сырье определено, см SPE-417. SPE-416, SPE-423, 
SPE-063, SPE-356. SPE-062, SPE- 312, SPE-414. 
ЗРЕ-1Э9и5РЕ-294

Функциональность состава 
не обеспечивает 
оптимальную конверсию 
при полимеризации 
лрименкпельио к составу 
мономеров и системе 
инизиеторЛе кибитор

Внутренняя проверка in-vitro систак|Кы Р&В Universal в 
режиме самопротравки и в режиме травления и промывки 
выявила, что прочность связи при сдвк«в была в пределах 
спецккфикаций согласно V&V-188 V02. См ТЕС-188-39 
Тестирование составе производственного прототккча 
Pnme&Bond в отношении краевой цагюстности и прочности 
связи продвмонстртюовало достаточную фукяааюнвпьность.

микимум, на уровне существуюсцкЖ адгезивных систем 
подтверждвнньм клинкывскими испытаниями См внешние 

вдования irw itro 14.1510, 14 1 511, 14 1512, 14 1527,
14 1529 и 14 1 538/14.1539

Пользовательская оценка согласно 0VP-188 V03 
более чем 3000 реставреций выявккпа. что 
удовлетворенность непосредственным клинккческим 
результатом быгга высокой. Практически не бытю 
зарегистрировано поспеоперацквнной 
гиперчуествигельности, в частота воэни(новенк«я 
околокраевоге окрашкюания была очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17 08 2015 г

приемлемый

Раэлкжкккя рецегттуры 
вслвдстаие разлкеь« сыры*

Во время зтвгш разработки продукции бьла проведена 
проверка прочности, связанной с применением разгьыноге 
сьюык SBS-исльпания с рвзлкмными партиями МОР и 
ВААВЕ (мономеры ссакмыы высоким содержанием в 
соствве) не продемонстрировали энвчитвлыюге воадвйствия 
на адгезию См лабораторные журналы LAN- 21 -52-2. LAN- 
21-53-1. LAN-21-54-1/2. LAN-21-55-1, LAN-21-56-2. LAN-21- 
57-1. LAN-21-62-1. LAN-21-63-1 и LAN-21-65-1.

npoTOKO/Bri гтроиэводства нервсфасова1июй 
продукцкы были провереккы при проведеты 
контроля качества выпускаемой продукцкы в 
отношенкы каждой парткы. см. SPE-424

Во время кспытания гюоктзводственньа лотов была 
проведена проверка прочности, связанной с пр»менением 
раэлмпюге сьфья. см ТЕС-188-34

Сырье определено, см SPE-417. SPE-416. SPE-423 
SPE-063 SPE-356. SPE-062. SPE- 312. SPE-414 
5РЕ-1Э9и5РЕ-294

Сипа сцепления 
прочность 

ЛОЛ има риэова нн 
сетки 

является 
недостаточкюй в 
большей 
степени

Фумааюнальность состава 
обвспечкюает 

оптмальную конверсию 
при полимеризации 
лрименкгтельно к составу 
мономеров и системе 
ке ■яаютор/ингибкгтор

возможное ослабленкю 
адгезива по пркЖкИкча 
процесса термического 
раэпожеиия во время 
периода хранения

Внутренняя проверка кп-vitro системы Р&В Unrveceal в 
реховме самопротравки и е режима травления и промывки 
выявила, что прочность связи гюи ш м *** была а пределах 
слесафикаций согласно V&V-188 V04. См ТЕС-188-39 
Тестктрованиа состава лроиэводственного прототита 
Prtme&Bond в откюшенкы крвввой цалостности и прочности 

зи продемонстрировало достаточную функциональность, 
кмемаум. не уровне существуюиа« адгеэюных систем, 

подтверхаденнь» кикеиеюскикии испытаниями См внешние 
иоследовамкм i iw ilre  14 1 510. 14 1511. 14 1512. 14 1527,
14 1529 и 14 1538/14,1539________________________________

Ускоренное испытание срока годности К-186 во флаконе с 
навинчивающимся колпачком показало, что при температуре 
24*С на основании данных о прочности связи при швигв 
кмкжно спрогиозчровать предполагаемый срок службы, 
составляющий 2 года, см ТЕС-188-13 Актуальные данные в 
отиошенк*4 срока, составляющего примерно 1 год. 
демонстрируют достаточную адгезионную способность при 
хранении во флаконе с  кавинчиаающкмся колпачком, см 
ТЕС-188-22 Оценка срока годности К-186 во флаконе с 
посадочным колпачком со щелчком представлена в ТЕС-188- 
1В и RAT-708 Ускоренное испытвние срока годности К -188 в 
однодоэоеом контейнере показало, что при температуре 
24*С на основанк«к данных о Прочности связи при сдвиге 
можно (этролюэкюовать предлолегеекный срок службы 
составляющкы 2 гада, см ТЕС-188-41 Имеющиеся 
актуальные данные демонстркфуют достаточную 
адгезионную стюсобность при храменм* в однодозоеом 
конте1*ю ре см ТЕС-188-40

Пользовательская оценка согттаою OVP-168 V03 
более чем 3000 реставрецкм выявк«та. что 
удовлетворенность нелосредствеккным клкеемеским 
результатом быта высокой Практиюски не было 
зарегистрировано послеоперационной 
гипарчувствительности, а частота воа»м(новения 
околокраевоге окрашивания была очень мимой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17 06 2015 г

Усюренное ислытанкю срока годности К-188 во 
флаконе с  наекегчивающимся юлтачком показало, 
что при температура 24*С на основании данньо о 
прочности связи при сдвиге можно слрогиоэироаать 
предполагаемый срок службы, составляющий 2 года, 
см ТЕС-188-13 Актуалыкые данные в отношении 
срока, составтеощего примерно 1 год. 
демонстрируют достаточную адгезионную 
способность при храиенкы во флакона с 
навинчиеающкезся колпачком, см ТЕС-188-22 
Оценка срока годности К-188 во фтахоме с 
посадочным колпачком со щелчком представлена в 
ТЕС-188-18 и RAT-708 Ускоренное испытание срока 
годности К-188 е однодоэоеом контекмрв покаэвгю. 
что при температуре 24*С не осиоввкии даннш  о 
прочности связи при сдвкге ьюкно егрогнозировать 
предполагаемый срок службы, сосгавляющк*^ 2 года 
см ТЕС-188-41 ИкМкощиася актуальные данные 
демонстрируют достаточную адгезионную

приемлемый
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Состав ие ««ляетсй 
про'<ным при нормальной 
смене операторов при 
со6 люден1« 11*<трук14ий по

Ф)Гниционапьность состава 
не обеслечивает 
оптимальн)по конверсию 
при попимеризаиии 
применительно к составу 
мономеров и системе 
инициетор/иигибитор

Возможное ослабление 
адгезива по причине 
процесса термического 
разложения во время 
периода хранения

Состав не контролируется в 
процессе изготовления

Внутренняя проверка in-vttro системы Р&В Umersal в 
режиме самопротревки и в режмие травления и промывки 
выявила, что прочность связи при сдвиге была в пределах 
спецификаций согласно V4V-188 V02. См ТЕС-188-39 
Тестирование состава производственного гфототипа 
PrvTte&Bond в отношенкм краевой целостности и прочности 
связи продемонстрировало достаточную функциональность 

минимум, на уровне существующж адгезивных систем 
подтвержденных клиническими испытаниями. См внешние 
исследования m-vitre 14 1510. 14 1511. 14 1512. 14 1527 
14 1529и 14 1538/14 1539

Ускоренное испытание срока годности К-18в во флаюне с 
навинчивающимся колпачком показало, что при температуре 
24*С на основанм1 данньк о прочности свяач при g)Btee 
можно спрогнозировать лредпопагаемый срок службы, 
составляющий 2 года, см ТЕС-18В-13 А|оуальные данные в 
отношении срока, составляющего пр»в«ерио 1 год. 
демонстр>Фуют достаточную адгезионную способность при 
' хранении во флаконе с навтчивающимся оэлпачком. см 
ТЕС-188-22 СХ^енка срока годности К-168 во флаконе с 
посадочным колпачком со щелчком представлена в ТЕС-168- 

6  и RAT-706 Усжоремное исльламив срока годности К-186 в 
однодоэовом контв1ёюрв показало, что при температуре 
24‘ С на осноаанпч данных о прочности связи при <авиге 
можно спрогноэкфоватъ предполагаемый срок службы 
составляющий 2 года, см ТЕС-186-41. Имеющиеся 
актуальные данные демонстрируют достаточную 
адгезионную способность при хранеимч в однодоэовом 
контейнера, см ТЕС-166-40

Производство нерэсфасованной продукцхы согласно 
инструкциям по изготовлению, см ИА/НАР-549.

Прочность была проверена посредством SBS-испьпаний. 
проведенных различными операторами См. ТЕС-186-20 
Внешние исследования in-vttro, проведенные различными 
операторами, выявили достаточную прочность Также при 
проведении внешних исследований in-vttro были 
протестированы раэлхмные степени влажности. См внешние 
исследования in-vrtro 14 1510,14 1511, 14.1512, 14 1527, 
14.1529 и 14.1538/14.1539

Пользовательская оценка согласно DVP-166 V03 
белее чем 3000 реставрвций выявила что 
удовлетворенность непосредственным клиническим 
результатом была высокой Практически не было 
зарегистрировано послеоперационной 
гиперчувствительности. а частота возникновения 
окопокраевого окрашивания была очень низкой См 
Отчет UER-186 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17 08 2015 г

Ускоренное испытание срока годности К-166 во 
флаконе с навинчивающимся колпачком показало, 
что при твмпературв 24'С  на основании данных о 
прочности связи при сдвхее можно спрогнозировать 
предполагаемый срок службы. составляю1Шы 2  года: 
см ТЕС-1в6-13 Актуальные данные в отношении 
срока. составп<вощвго примерно 1 год. 
двмонстркфуют достаточную адгезионную 
способность при хранении во флаконе с 
навиич1«ающимся колпачком; см. ТЕС-166-22. 
Оценка срока годности К-1в6 во флаконе с 
посадочным ноггачком со щелчком представлена в 
ТЕС-168-16 и RAT-706. Ускоренное испытание срока 
годности К-188 в однодоэовом контейнере показало, 
что при температуре 24*С на основании данньвс о 
гфочности связи при здвиге можно спрогноз1фовать 
предполагаемый срок службы, составляющий 2  года.

ТЕС-168-41 Имеющиеся актуалыые данные 
демонстрируют достаточную адгезионную 
способность при хранении в однодоэовом 
KOHTBi^pe. см ТЕС-188-40

Протоколы производства нерасфасованной 
продукции были г^роверены при проведении 
контроля качества выпускаемой продукции в 
отношении каждой партии, см SPE-424

Нот 17 06 2015 г

Пользовательская оценка согласно OVP-188 V03 
более чем ЭООО реставраций выявила, что 
удовлетворенность негюсредственным клиническим 
результатом была высокой Практьмесяи не было 
зарегистрировано поспеопвра1аюнной 
гиперчувствительности, а частота возникновения 
околокраевого окрашивания была очень низкой. См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Untversal от 17.0В 2015 г.

приемлемый

приемлемый

приемлемый

Сипа сцегутения 
и прочность 
полимериэованн

является 
недостаточной в 
большей 
степени 
(продолж.)

Фуикса*онапьность состава 
обеспечюает 

огттимальную конверсию 
при полимеризации 
применительно к составу 
мономеров и системе 
инициатор/ингибитор

Внутренняя гфоверка in-vilro системы Р&В Univetsal е 
режиме самопротравки и в режиме травления и промывки 
выявила, что прочность связи при сдвиге быте е пределах 
спецификаций согласно V&V-188V04 См ТЕС-1в6-39 
Тестирование состава производственного прототипа 
Pnme&Bond в отношении краевой цвлостиости и прочности 
связи продемонстрировало достаточную функциональность, 
как минимум, на уровне существующее адгезивных систем, 
подтвержденных клиническими испытаниями. См внешние 
исследования in-vitre 14 1510, 14 1511, 14.1512, 14 1527,
14 1529 и 14 1538/14 1 539

Погтьэоватепьская оценка сотасно DVP-188 V03 
более чем ЭООО реставраций выявила, что 
удовлетворенность непосредственным клиническим 
результатом была высокой. Практически не было 
зарегистрировано послвопера1«внной 
ге>ерчуествительности. а частота возникновения 
околокраевого окраш1вания была очень низкой. См. 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Urwersal от 17 06 2015 г.

Возможное ослабление 
адгезива по причине 
процесса терм^е^еского 
разложения во время 
периода хранения

Ускоренное испытание срока годности К-188 во флаконе с 
наверчивающимся колпачком показало, что при текпературе 
24*С на основанеы данных о прочности связи при сдвиге 
можно слропюзировать предполагаемый срок слухёбы, 
составляющий 2 года; см ТЕС-188-13. Актуальные данные в 
отношении срока, составляющего примерно 1 год. 
демонстре^ют достаточную адгезионную способность при 
хранении во флаконе с навинчивающимся колпачком, см 
ТЕС-188-22 Оценка срока годности К-188 во флаконе с 
посадочным колпачком со щелчком г^дставлека е ТЕС-188- 
18 и RAT-708. Ускоренное испытание срока годности К-188 в 
однодоэовом контвёрврв показало, что при температуре 
' 24’ С на основанмч данных о прочности связи при здвеее 
можно спрогнозировать предполагаемый срок службы, 
составляющий 2 года, см ТЕС-188-41 Имеющиеся 
актуальные данные демонстрируют достаточную 
адгезионную способность при хранении в однодоэовом 
контвье«ре. см ТЕС-188-40.

Ускоренное испытание срока годности К-188 во 
флаконе с навинч1«эющимсй колпачком показало.

при температуре 24*С на основании данные о 
прочности связи при сдвиге можно спрогнозировать 
предполагаемый срок службы, составляющий 2  года: 

ТЕС-188-1Э. Актуальные данные в отношении 
срока, составляющего примерно 1 год, 
демонстрируют достаточную адгемонную 
способность при хранение во флаконе с 
навинчивающимся колпачком, см. ТЕС-188-22. 
Оценка срока годности К-188 во флаконе с 
посадочным KorvnHKOM со щелчком представлена в 
ТЕС-188-18 и RAT-708. Ускоренное испытание срока 
годности К-188 в однодоэовом контейнере показало, 
что при температуре 24*С на основании данных о 
прочности связи при сдвиге можно спрогнозировать 
предполагвемый срок службы, составляющий 2 года; 
см ТЕС-1В8-41 Имеющиеся актуальные данные 
демонстрируют достаточную адгезионную 
сгюсобность при хранении в однодоэовом 
контейнере; см. ТЕС-186-40

приемлемый

Состав не контролируется в 
процессе изготовления

Производство нерасфасованной продукции согласно 
инструкциям по изготовлению, см. HA/HAP-S49

Протоколы производства нерасфасованной 
п р о д ую ^  были проверены при проведении 
контроля качества выпускаемой продукции в 
отношении каждой партш. см. SPE-424

приемлемый

Состав не является 
прочным при нормальной 
смене операторов при 
соблюдении инструкций гю 
применению

Прочность была проверена посредством SBS-испытаний. 
проведенных различными операторами См. ТЕС-188-20 
Внешние исследования in-vitro, проведенные различными 
операторами, выявили достаточную прочность. Также при 
проведении внешних исследований in-vitro были 
протеспфоеаиы раэли ыые степени влажности См внешние 
исследования in-vltro 14 1510. 14.1511, 14.1512 14.1527.
14 1529 и 14.1538/14 1539

Повышенный Функциональность состава В результате оценки биосовместимости г^иждпи к вьводу.
уровень не обеспечивает что неоаствооимость матеоиала Pnme&Bond Universal

Пользовательская оценка сотасно 0VP-188 V03 
более чем ЭООО реставраций выявила, что 
удовлетворенность непосредственным клиническим 
результатом была высокой Практически не было 
зарегистрировано послеоларационной 
гиперчувствительности. а частота возникновения 
околокраевого окрашивания была очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Untversal от 17.08 2015 г
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3

применительно « составу 
мономеров и системе 
инм ^тор/и н ги би тор

считается низким, локальньм  и ограткченным Служба MDS 
заявила, что кРпте& Волр Untversel о бладает повышенной 
инертностью при фиэиолопжюских условиях срвв>*«аемых 1

пациента на выщелачиваемые остатки считается 
низким, локальным и огранчменным Служба M0S 
заявила, что «Рпте&Вопр Urw ersal обладает 
повышенной инертностью при физиологических 
условиях, сравниваемых с  другими 
стоматологическими адгезивами» См оценку 
биосовместимости №  152029-40. выполненную 
службой M0S

Потенциально более 
высокая степень 
аы щ еп ачкан м я мономера 
по причине процесса 
терм»ь4еского разложе»*4я 
во время хранения

биосовместимости Ne 152029-40. вьполнениую слух(6 ой 
MDS

1 приемлемый

3

Прочность 
адгезии с 
субстратом зуба 
яапоется 
недостаточной в 
меньшей 
степени

Функциональность состава 
не обеспечивает адгезию  с 
основанием зуба

Внутренняя проверка in-vitro системы Р&В Univeraal в 
режиме самопротравки и в режиме травления и промывки 
Выявила, что прочность связи при сдвиге была а  пределах 
cлeцификaцийcomacмoV &V -18вV04 См ТЕС-1В8-39. 
Тестирование состава производственного прототипа 
Pnme&Bond в отношении краевой целостности и  прочности 
связи продемонстрировало достаточную функсаюнапьность. 
как м»*«имум, на уровне сущвствую(ць« адгезивных систем, 
подтвержденньв кл«е«месивяи испытаниями См внешние 
иссгтедования <n-vitFO 14 1510, 14 1511 и 14 1512

'

Пользовательская оценка согласно 0VP-188 V03 
б олее  чем 3000 реставраций выявила, что 
удовлетворенность нвпосредственмым клиническим 
результатом 6ъ<па высокой. Практически не было 
зарегистрировано послеоперационной 
поерчувствительности. а частота еоэн|«иовения 
околокраевого окрашкмания была очень низкой См 
Отчет UER-188 0  пользовательской оценке Р&В 
UmversBl от 17 06 2015 Г

1 приемлемый

Состав не контрольфуется в 
процессе изготовления

Производство нерасф асоваиной п р о д у кц т  согласно 
инструкциям по изготовлению, см  НА/НАР-549

Протоколы производства иерасфасованной 
продукции бьз1и проверены при проведении 
контроля качества выпускаемой продукса** в 
отношении каждой партии, см SPE-424.

1 приемлемый

Состав не является 
прочным при нормальной 
смене операторов при 
соблюдении ииструкцкм гю 
применению

Прочность бы ла проверена посредством SB S-испытанмл. 
проведенных разЛ1ыными операторами См. ТЕС-188-20 
Внешние исследования in-vitro, проведенные разл»*4ными 
операторами, выявили достаточную прочность Также при 
проведении внешних исследований in-vrtro были 
протестированы различные степени влажности См внешние 
исследования in-vitro 14 1510, 14.1511, 14,1512. 14 1527,
14 1529 и 14 1538/14 15Э9

П ользовательская оценка согласно 0VP-188 V03 
более чем ЭООО реставраций выявила, что 
удовлетворенность непосредственным клиническим 
результатом была высокой. Прахтжески не было 
зарепчетрироваио послеоперационной 
пезерчувствигепьности. а частота воэн»«иовения 
окопокраевого окрашивания была очень низкой См 
Отчет UER-168 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17 08.2015 г

1 приемлемый

2

Функционагъность состава 
не обеспечивает адгезию  с  
основанием зуба

Внутренняя проверка in-vitro системы Р&В Universal в 
реховм  самопротравки и в режиме травления и промывки 
выявила, что прочность связи при сдвиге была е пределах 
спецификаций со та см о  V&V-188 V04. См. ТЕС-188-39 
Тестирование состава производственного npoTOTiera 
Prime&Borid в отн о ш в н т  краевой целостности и прочности 
связи продемонстрировало достаточную функциональность, 
как мм*«хум. на уровне существующие адгезивных систем, 
подтверхщенных клиническими испытаниями См внешние 
исследования in-vitro 14 1510. 14.1511, 14 1512, 14 1527 
14.1529 и 14 1538/14 1539

1

П ользовательская оценка согласно 0VP-188 V03 
более  чем ЭООО реставраций выявила, что 
удовлетворенность непосредственным клиническим 
результатом была высокой. Пракпегески не было 
зарегметрировано послеоперационной 
гиперчувствительности, а частота возникновения 
окопокраевого окрашивания бы ла очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17.08 2015 г.

’ приемпемый

Состав не контролируется в 
процессе изготовления

Производство нерасф асоваиной продукци< согласно 
инструкциям по изготовлению, см  НА/НАР-549

1

Протоколы производства нерасфасоваиной 
продуодег были проверены при проведении 
контроля качества выпускаемой лродуиавг а 
отношении каждой партии, см. SPE-424.

' приемлемый

Состав не является 
прочным при нормальной 
смене операторов при 
соблюдении кыструкций по 
прмяенению

Прочность была проверена посредством SBS-ислытаний. 
проведенных различными операторами. См. ТЕС-188-20 
Внешние исследования тл /Ф о. проведенные различными 
операторами, выявили достаточную грочность Таюке при 
проведении внешних исследований in-vitro были 
протестированы раэп и н ш е степени влажности См. внешние 
исследования in-vitro 14 1510, U  1511, 14 1512, 14 1527, 
14.1529 и 14 1 538/14 1 539

'
Пользовательская оценка согласно DVP-188 V03 
более  чем 3000 реставраций выявила, что 
удовлетворенность непосредственным клиническим 
результатом бьвта высокой. Практически не было 
зарегистрировано послвогзвраьдюнной 
гиперчувстеительности. а  частота возникновения 
околокраевого окрашивания была очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
U niverealO T l7.08.2015r

' 1 приемпемый

<

Прочность 
адгезии с 
субстратом зуба 
яаляется 
недостаточной е 
больш ей 
степени

Функциональность состава 
не обеспечивает адгезию  с 
основанием зуба

Внутренняя проверка in-vitro системы Р&В Universal в 
оежиме самопротравки и в режиме травления и промывки 
вы явила, что прочность связи  при сдвиге была в пределах 
с п е ц и ф и к а !^  согласно V&V-188V04. См ТЕС-1Вв-39. 
Тестирование состава производственного прототипа 
Prime&Bond в  отношении краевой целостности и прочности 
связи продемонстрировало достаточную функциональность, 
как минимум, на уровне существующи( адгезивных систем, 
подтаержденньос клиническими испытаниями См. внешние 
исследования in-vitre 14,1510 .14 .1511 ,14 .1512 . 14 1527.
14 1 5 2 9 и 1 4  1538/14.1539

Пользовательская оценка согласно DVP-188 V03 
более  чем 3000 реставраций выявила, что 
удовлетеорениостъ непосредственным к п т т е с х и м  
результатом была высокой. Праспвгески не было 
зарегистрировано послеоперационной 
гилерчувствительности. а  частота воэнигновения 
околокраевого окрашивания бы ла очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользоватепьехой оценке Р&В 
Universal от 17.08.2015 г.

1 приемлемый

Состав не кон тротф уется в 
процессе изготовления

Производство нерасф асоваиной продукции согласно 
инструкциям по изготовлению, см  НА/НАР-549 '

Протоколы производства иерасфасованной 
продупвм  были проверены при проведении 
контроля качества выпускаемой гфодукции в 
отношении кахд]ой партии, см SPE-424.

' приемпемый

Состав не является 
прочным при нормапьной 
смене операторов при 
соблюде! ав1 кыструкцкМ по 
прюленению

Прочность была проверена посредством SB S-ислыганий. 
проведенных различными операторами. См ТЕС-1в8-20 
Внешние исследования in-vltro. проведенны е различными 
операторами, выявили достаточную прочность Также при 
проведении анешню( исследований in-vrtro были 
протестированы различные степени влажности См. внеш ние 
исследования in-vrtro 14 1510. 14.1511, 14.1512. 14 1527 
14.1529 и 14.1538/14 1539

П ольэоеательскаяоценка согласно DVP-188 VD3 
более  чем ЭООО реставраций выявила, что 
удовлетеоренность непосредственным кЛ1*г1Т4еским 
результатом была высокой. Пракпегески на было 
зарегистрировано поспвогзарационной 
гипарчувствигельности. а частота возникновения 
околокраевого окрашивания бы ла очень низкой См 
Отчет UER-188 0  пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17.08.2015 г

1 приемлемый

»

.

функциональность состава 
не обеспечивает адгезию  с 
зснованием зуба

внутренняя проверка in-vitro системы Р&В Universal в 
«ж им е самопротравки и в  режиме травления и промывки 

выявила, что прочность связи  при едвиге была в  пределах 
специфмеацкм согласно V&V-188V04 См. ТЕС-188-39 
1'встировамив состава производственного прототипа 
’rime&Bond в отношении краевой целостности и прочности 

сея» 1  продемонстрировало достаточную функциональность, 
как минимум, на уровне существующие адгезивных систем 
лодтверхеденных клиническими испытаниями См. внешние 
исследования in-vrtro 14 1510, 14.1511. 14 1512. 14 1527.
4 1529и  14 1538/14 1 539

Попьзоватегъсхая оценка согласно DVP-188 V03 
болаа  чем ЭООО реставраций выявила, что 
удовлетворенность непосредственным клмгичесяим 
результатом была высокой Практически не было 
зарегистрировано послеоперационной 
гилерчувствительности, а частота возникновения 
околокраевого окрашивания бы ла очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Umveraal от 17 08 2015 г.

приемлемый

33885
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I ipOHMOCTb
алгеэии e 
субстратом зуба 
является 
недостаточной е 
больш ей 
степени 
(продопж )

ч<ум«циональность состава 
не  обеспечивает адгезию с 
основанием зуба

Состав не контролируется 
процессе изготовления

Состав не является 
прочным при нормальной 
смене операторов при 
соблюдении инструкций по

онутренняя проверка шлгпго системы г л о  игмкегве' в 
рехоеие самопротравки и в  режиме травления и промывки 
выявила, что прочность связи  при сдвиге быта в пределах 
спецификаций согласно V& V -ieeV04 См ТЕС-1вв-39 
Тестирование состава производственного прототипа 
Pnme&Bond в отношении краевой целостности и прочности 
связи продемонстрировало достаточную функциональность, 
как минимум, на уровне существую т»* адгезивных оютем. 
подтвержден»4ЫХ кли»чтескими «слытанижии См внешние 
исследован»1я  in-vitro 14.1510. 14 1511. 14 1512. 14 1527.
14 1529 и  14 1538/14 1539

Про»(эводстео мерасф асованной продукц»«1 согласно 
инструкциям по изготовлению, см НА/НАР-549

Проч»юсть бы л а  проверена посредством 5В£-«сг)ытаник 
проведенных реэп 1ем1ьаии операторами См ТЕС>1вв'20 
Внешние и сс п ед о в ан м  in-vrtro. проведенные разгитчньеяи 
операторами, выявили достаточную про'еюсть Тапке при 
проведении внешних исследований in-vilro были 
протестированы разп»«4ны е степени вламоюсти См внешние 
исслвдованктя iTHvitre 14.1510. 14 1511, 14 1512. 14 1527 
14 1529 и 14 1538/14 1539

I >опьэрвательская оценка согласно u>vr- loo  vwo 
б ол ае  чем 3000 реставраций выявила, что 
удоапатворанность непосрадетва» к »ы м клиничасиак 
результатом  была высокой Пракпаюсаси на было 
зарегистрировано послеоперациюнной 
гиперчувствтельности. а  частота еозиикноееиия 
околокраевого окраш»кван14Я бы ла оче»чь низкой См 
Отчат UER-188 о попьэоаатальской оценке Р&В 
U nive rsa toT l7  0 e 2 0 1 5 r

Протоколы производства нарасфасова>4ной 
продукции были проверены при проведении 
контроля качества выпускаемой продушзии а 
отношанма каждой партии, см SPE-424

П ользовательская оценка согласно 0 \/Р -1вв  V03 
б ол ее  чем 3000 реставрац»ы вы явила что 
удовпетвореииость нелосредстванным клиническим 
результатом  была высокой Практиюски не было 
зарегистрировано послеоперационной 
гилерчувствительности. а  частота аоэн итовен ия 
околокраевого окрашивания бы ла очень низкой См 
Отчет UER'188 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17 06 2015 г

прие»иле1иый

приемлемый

Проч»«сть 
адгезии с 
полимериэуемы 

м атериалом 
д л я  прямой 
реставрв1ати

Функциональность состава 
не обеспечивает адгезию  к 
поли1иер»1зующ1тмся 
пломбировочными 
матер»тала1йи на оою ве 
(мет)акрилат»юй смолы

недостаточьюй
больш ей
степени

внутренняя проверка tn-vrtro системы Р&В Urrivereal в 
режиме самопротравки и в режиме травления и гтромыеки 
выяв»1Па. что прочность связи  при сдвиге была в пределах 
спецификаций согласно V&V-188 VD4 См ТЕС-188-39 
Тесту|рование состава производственного прототипа 
Рпгле&Вопб в отношении краевой целостности и прочности 
связи продемонстрировало достаточную фунюаюналыюсть. 
как ми»4имум, на уровне сущестаующ»* адгезивных скютем. 
подтвержденных »сл>*т»««схими испытаниями. См внешние 
исследования m-vitro 14,1510. 14.1511. 14.1512, 14,1527, 
14.1529И 14 1538/14 1539

П ользовательская оценка согласно O V P-ie8  V03 
б ол ее  чем 3000 реставраций выявила, что 
удовлетворенность непосредственным клиньтюским 
результатом  была высокой. Пракп^юсхи не было 
зарегистрировано послеоперационной 
лю ерчувствтальн ости. а  частота еоэн»«новений 
околокраевого окраш»«эния бы ла очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17 08 2015 г

Состав на контролируется 
процесс» изготовления

П роиэводстео нерасф асовам ной продукции согласно 
инструкциям по изготовлению, см  НАЖ/^Р-549

Протоколы прою еодстеа  нерасфасованмой 
п р о д у к ц т  были проверены при проведении 
коитропя и ч е с т в а  выпускаемой лродукцкы а 
отношении каждой партии, см. SPE-424

пр»1емлемый

Состав не является 
прочным при нормальной 
смене операторов при 
со6Л1Сщении инструкцкм по 
примене ш ьо

Прочность бы л а  проверена посредством £ 8 8 -испыган»ь1. 
проведе»*4ых разл»1чньм и операторами См. ТЕС-188-20 
Внешние исследования in-vitro, проведенные разгкмными 
оператора)ии. выявили достаточную прочность Также при 
проееденмт внешних исследование in-vitro бьвти 
протестированы раэл»т«1ы е степени влажности. См внешние 
исследования in-vitro 14.1510, 14.1511, 14.1512. 14.1527,

4 1529 и 14.1538/14.1539

Пользоватвпьская оценка согласно 0 V P -ie e  V03 
б ол ее  чем  3000 реставраций выяв»«та. что 
удовлетворенность иепоервдетвеиным клиьм еским  
результатом  была высокой Пракпжюсхи не было 
зарегистрировано послеоперационной 
гиперчувствительности, а  частота воэм»«ноееп»1й 
околокраевого окраш»«ания бы ла очетеь низкой См 
Отчет UER-188 о гтопьэовательсхой оценке Р&В 
Universal от 17 06.2015 г.

Прочтюсть 
адгезии с 
полимеризующи 

м атериалом 
д л я  прямой 
реставрац»1и 
является 
недостаточной в 
меньш ей 
степени

Функ1аю иальность состава 
обеспечивает адгези о  к 

пол1«>»ер»тзу»ощимся 
плом6 »фовочными 
материагтами »<а основе 
(1иет)а1филатной смолы

Внутренняя проверка in-vitro системы Р&В Universal в 
режиме самопротравки и в режиме травления и промывки 
вы явила, что прочность связи  при е д в » п  была в пределах 
спецификац»1й  согласно V&V-16e V04. См. ТЕС-18в-39 
Тестирование состава производственного прототипа 
Prime&Bond в отношении краевой целостности и прочности 
связи проде»ионстрировало достаточную функц»юналыюсть.

1инимум, на уровне существующ»* адгезивных систем, 
подтвержденньп клин»кюскими иегштаниями См внешние 
исследования iiw itro 14 1 510, 14 1511, 14 1512, 14 1527.
14 1529 и  14 1538/14 1539

П ользовательская оценка согласно OVP-188 V03 
б ол ее  чем  3000 реставраций выявила, что 
удовлетворенность мепосредственным кпин»меск1«11 
результатом была высокой. Практ»мески не было 
зарегистрировано послеоперационной 
п«1ерчувств*ггельности, а  частота воэникновенкт 
окопокраевого окрашивания бы ла очень н»акой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17 08.2015 г.

Состав не кон тротф уется в 
процессе ихотовления

Производство н ерасф асованной продукции согласно 
инструкциям по ихотовлемию , см. НА/НАР-549

Протоколы производства нерасфасованной 
продукции были проверены при проведении 
контрогтя качества выпускаемой продукции в 
отношении каждой партии, см. SPE-424.

приемлемый

Состав не является 
прочным при нормальной 
сме 1ю операторов при 
соблюденкм инструкцкм гю

Прочность бы л а  проверена посредством SBS-испьгганий. 
проведенных р а зл ичными опвратора»4и. См. ТЕС-188-20. 
Внешние и сследования in-vitro, проведенные разпкмными 
операторами, выявили достаточную прочность. Также при 
проведении внешних кюследований in-vKro были 
протесткфованы раэл»«4ные степени влаж»юсти. См внешмкв 
и сследования irw itro 14 1510. 14 1511. 14 1512. 14 1527. 
1 4 1 5 2 9 и 1 4  1 538/14 1 539

П ользовательская оценка согласно DVP-188 V03 
б ол ее  чем  3000 реставраций вы явила, что 
удовлетворенность кюлосредстеенным клиническим 
результатом была высокой. Пра1гптче<жи не было 
зарегистрировано послеоперационкюй 
гилерчувствительности, а  частота воэн»«нования 
околокраевого окрашивания бы л а  очень низкой См. 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Universal ОТ1708.2015Г.

приемлемый

П рочность 
адгезии в 
комбинации с 
Calibra Ceram, 
Calibra U nversai. 
Sm artCenr2 
является 
недостаточ»юй a 
больш ей 
степени

Несовместмиость 
Prime&Bond Universal с 
Calibra Ceram. Calibra 
Univeraal. Sm artCem2 a 
реж»«ие самопротравки и 
режиме травления и 
промывки, включая 
полимеркоацию слоя 
адгезива.

В рамках проверки in-vitro бы ла доказана совместимость 
PrimeABond Universal с  Calibra Ceram, Calibra Ursvarsal. 
Sm artCem 2 в  режиме самопротравки и режиме травления и 

ывки. см  ТЕС-188-5. ТЕС-188-23 и внешние 
и сследования m-vitro 14 1520 и  14 1527

рамках проверки in-vitn была доказана 
совм естимость Prime&Bond U nversai с Calibra 
Ceram. Calibra Univarsal, Sm artCam 2 в режкям 
самопротравки и режиме травления и промывки, см 
ТЕС-188-5. ТЕС'188-23 и внеш ние ккхпедованкм in- 
vitro 14 1520 и 14 1527

ОтсутствкЮ полимеркоации 
адгезива

Адгеэкюнная способность Pnme&Bond Urtversal в 
комбикнации Calibra Ceram  Calibra Unversai. Sm aitCem2 
является достаточно высокой даж е б ез  полимеризации слоя 
адгезива: см ТЕС-188-5 Адгезионная способность 
Pnme&Bond Universal в реж>«ке самопротравш  ухудшается 
б ез  полимеризации слоя  адгезкюа. Внешнее кюследование 
■n-vrtro 14 1520 выявкшо. что снк1женк« эксплуатационных 
характерк1стик не находкттся в крктткнном диапазоне, 
следовательно, в кл»*4к1ческом сценарии воэникноеенк1е 
катастрофк^юского отказа не ожидается

В инструк1^ 1йх по применению К-186 Pnme&Bond 
Universal рекомендуется выполнять лопимеркоацию 
слоя  адгеэк«а до установки реставрации или через 
реставрацию  в случае сеетопроникающк* 
реставраций См. соответствующие инструкции по 
лримеиению

приемлемый

Полимеризация через Процедура полимеркоации была проверена при разработке Процедура полимеризации была проверена при
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прочность 
адгезии а 
ком6 ина1.а*ч с 
Caltbra Ceram. 
Caittxa Universal 
Sm artCem2 
является 
недостаточной в

Прочность 
адгезии в 
сочетании с 
а 1Гтиеатором Self 
Cure Activator 
(SCA) является 
недостаточной в 
больш ей 
степени

отсутствие попимериза14ии 
сло я  адгезива

пдгезиоммая спосооность rn m eo o o n o  universal в 
комбинации c  Calibra Ceram Calibra Univeisal. SmartCem2 
является достаточно высокой даж е б ез  попимериза1# ы  слоя 
адгезива, см ТЕС-1В8-5 Адгезионная способность 
Pnme&Bond Umversal в режиме самопротравки ухудшается 
б ез  полимеризации слоя адгезива Внешнее исследовам м  
in-vitro 14 1520 выявило, что сникение эксплуатационных 
характеристих не находится е критигиом диапазоне, 
следовательно в клики4еском сценарии воэнигновение 
катастрофического отказа не охгидается

о  инструкциях по применению л - 1 оо г л т е в о о п о  
Universal рекомендуется выполнять полимеризацию 
слоя адгеэ»«а до установки реставрации lein через 
реставрацию в случае саетопроникающюг 
реставраций См соотватствующиа инструкции по 
применению 1 приемлемый

Полимериэа1а 1я  через 
светог^юнм(8 ющие 
реставрации не ведет к 
достаточному отверждению 
СЛОЙ адгезива 
((онструкциониея ошибка)

Процедура лопииеризацмт бы ла проверена при разработке 
продукта, см ТЕС-1в8-24

Процедура полкеиериэацмт бы л а  проверена при 
рвэработка продукта см  ТЕС-188-24

1 1 приемлемый

Н есовместимость 
Pnm eSBond Universal с 
Calibra Ceram. Calibra 
Uiaverwl. Sm artCem2 в 
рекм и е  свмоггротрееки и 
режиме травления и 
промывки, включая 
полимеризацию стоя 
адгезива.

В рамках проверки in-vitro была доказана совместимость 
Pnme&Bond Universal с Calibra Ceram. Calibra Univeisai. 
Sm artCem2 в режиме самопротрваки и  режиме травления и 
промывки, см ТЕС-18в-5. Т Е С -1вв-23и  внешн»« 
исследования in-vitre 14 1520 и 14 1527 1

В рамках проверки in-vitro была доказана 
совместимость Pnme&Bond Universal с Calibra 
Ceram. Calibra Universal. Sm artCem 2 в  режиме 
самог^отравки и  режиме травления и промывки см 
ТЕС-188-5. ТЕС-188-23 и внеш ние исследования ш- 
vitro14 1 5 2 0 n 1 4  1527

1 1 приемлемый

О тсутствие полимеризации 
слоя  адгез1« а

Адгезионная способность Pnme&Bond Univetsal а 
комбинации с  Calibre Ceram. Calibra Univerael, Sm artCem2 
является достаточно высокой даж е б ез  полимеризащ ы  слоя 
адгезива, см ТЕС-18в-5 Адгезионная способность 
Prime&Bond Universal в режиме самопротравюг ухудшается 
б ез  полимеризации слоя адгезива. Внешнее исследование 
in-vitro 14.1520 выявило, что снижение эксплуатационных 
характеристик не находится в критичном дивпазоне. 
следовательно, в  клиническом сценарм г еоэнмсновение 
катастрофг^геского отказа не ожидается.

1

В инструкк#1ях по применению К-1В8 Pnme&Bofrd 
Universal рекомендуется выполнять полимеризацию 
слоя адгезива до установки реставрации или через 
pecTaepaiaeo в случае светопроникающко 
рестаара|д«4 См соответствующие ииструкцьм по 
применению

1 1 приемлемый

П олимеризация через 
свет олронига Ю4ЦИВ 
реставрации не в ед ет  к 
достаточному отверж денмо 
слоя  адгезива 
{конструкционная ошибка)

Процедура полмиеризации была проверена при разработке 
продукта см ТЕС-186'24

1

Процедура полимеризации бы ла проверена при 
разработке продукта, см  ТЕС-188-24

1 1 приемлемый

Несоеместтеиость 
Pnme&Bond Universal с 
Calibra Ceram. Calibra 
U niversal. Sm artC em 2e 
режиме самогтротравки и 
режиме травления и 
промывки, включая 
полимеризацию  сгтоя 
адгез»«а

В рамках проверки in-vitro б ы ла доказана совмесп«|М>сть 
Prime&Bond Universal с  Calibra Ceram. Calibre Urxvarsal. 
Sm artCem 2 в режиме самопротравки и режиме травления и 
промывки; см TEC-18B-S. ТЕС*1Вв-23 и внешние 
исследования in-vitro 14 1520 и 14.1527 1

В рамках проверки in-vitio была доказана 
совместимость Pnme&Bond Urxversal с Calibra 
Ceram. Calibra Universal. Sm artCem 2 a режиме 
самопротравки и режиме травления и промывки, ем 
ТЕС-188-5. ТЕС-188-23 и  внеш ние исследования in- 
vitro 14 1520 и 14 1527

1 1 приемлемый

Отсутствие полимеризации 
сло я  адгезива

Адгезионная способность Prime&Bond Universal в 
комбинации Calibra Ceram. Calibra Universal, Sm artCem2 
является достаточно высокой даж е б ез  лопимеризац»»4 слоя 
адгезива, см ТЕС-18в-5 Адгезионная способность 
Pnme&Bond Uryversai е режиме самогтротрав« 1  ухудшается 
б ез  полимеризации слоя адгеэ»ва Внешнее исследование 
in-vilro 14.1520 выявило, что снижение эксплуатационных 
характеристик не находится в криптчном дмш аэоне. 
следовательно, в клиьтю ском  сц ен артт  воэникновение 
катастрофкеюского отказа не охощается.

1

В «ыструхциях по примененмо К-188 Pnme&Bortd 
Universal рекомендуется еыгхзлнять полимеризацию 
слоя  адгезива до установки реставрации или через 
реставрацию а случае светогфонмсающюг 
реставрасачй См соответствующие 1* 1струкции по 
применению 1 1 приерилемый

П олимеризация через  
светопроникающие 
реставрации не вед ет  к 
достаточному отверждению 
сло я  адгезива 
(конструкционная ошибка)

Процедура полимеризации бы ла проверена при разработке 
продукта: см ТЕС-188-24

1

Процедура полимеризации бы ла проверена при 
разработке продукта; см  ТЕС-188-24.

1 приемлемый

Н есовместимость
Pnme&BorTd
Universal/активатора Sett 
Cure Activator (SCA) c 
другими композитами с 
двойной полимеризацией и 
са  молол мееризующимися 
компоэитам»^материапами 
д л я  построения культи 
зуба

9 рамках проверки in-vitro бы ла доказана совместимость 
^nme&Bond Universal е со ч етан ш  с  активатором Sett Сиге 
Activator (SCA) и другими композитами с  двойной 
полимеризацией и самопопимериэующимися 
комлоэитами/материалами д л я  построения культи зуба. см. 
ТЕС-18&26, ТЕС-188-27 и внеш ние исследования in-vitro 
14 1520 и 14 1527

1

В рамках проверки in-vitro была доказана 
совместимость Prime&Bond Universal в сочетании с 
активатором Self Cure AcOvator (SCA) и другими 
композитами с двойной полимериэвцией и 
самопопимериэующимися
компоэитами/материалами дл я  построения культи 
зуба. см. ТЕС-188-26. ТЕС-188-27 и внешние 
исследования in-vitro 14.1520 и 14 1527.

гфиемлемый

О тсутствие полимеризации 
слоя  адгеэ^еа  при 
использовании 
(неправильном 
ислольэован|«г) другие 
композитов с  двойной 
полимеризацией или 
самополимеризую щисся 
комгюзитов/химмчески 
отверж даемы х композитов 
на основе метакрилата. 
ОТЛ1ЫНЫХ от Calibra Ceram. 
Calibra Universal ити 
Sm artCem 2

В инструкциях по лрмяенению К-188 Pnme&Borrd Universal 
обусповпено. что полимеризация стоя  адгезива является 
обязательной при ислольэовании д р у г т  компомттов с 
двойной полимеризацией и самопогьмериэую ъщ кся 
композитов отл>^4ных от Calibre Ceram . Calibra Universal ww 
Sm artCem2 Cm соответствующие инструкции по 
применению

1

6  инструкциях по примененио К-186 Pnme&Bond 
Universal обусловлено, что полимеризация слоя 
адгезива является обязательной при ислольюваиии 
других композитов с  двойной полимвриэа(а1вй и 
самопопмиериэующихся композитов о т т ы н ь а  от 
Calibra Ceram. Calibra Univarsal или Sm artCem2 См. 
соответствующие инструкции по применению приемлемый

Н есовместимость
Pnm eiB ond
Universal/aKTveaTopa Sett 
Cure A cfivator(SCA) c

i  рамках проверки in-vitro бы ла доказана совместимость 
’nme&Bond Universal в сочетании с  активатором Self Сиге 

Activator (SCA) и другими композитами с двойной 
полимеризацией и самопопимериэующимися

8  рамках проверки in-vitro была доказана 
совместимость Prime&Bond Universal в сочетании с 
активатором Self Cure Actrvator (SCA) и другими 
композитами с  двойной полимеризацией и
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Прочность 
адгезии в 
сочетании ( 
a ianearopoM  Se№ 
Core Activator 
(SCA) является 
недостаточной i 
меньшей

отееригдаемы! композитов 
на основе 1йета1ф>«)ата 
отличных от Calibre Ceram. 
Calibra Urtversal trin  
SmartCem2

Недостаточная адгезия при 
смешиеанкы с  активатором 
Self Сиге Activator <SCA) в 
неправильном соотнош енм 1

Проверка прочности при изменении соотношения капель 
показывает, что адгезия ниже, чем  три оптимальном 
соотношении, но при > 20 МПа остается приемлемой См 
лабораторны е журналы LAN 22-58-2. LAN 22-116-1/2. LAN 
22-8&1И LAN 22-117-1/2 В tecTpyKiawx no применению 
активатора Self Cure Activator и Pnme&Bond рекомендуется 
применять соотношение адгезива и активатора 1 1

-  гыструкк|иях по применению активатора Self Сш е Activator 
и РгтгттеДвогтЬ рекомендуется применять соотношение 
адгезива и активатора 1 1 В  кеютрукциях по применению К- 
188 РптобВопО  Uraveraal предоставлена рекомендацм* 
контроп1фовать однородный блеск слоя адгезива См 
соответствующие инструк1.(ии по применению

Проверка прочности при изменении соотношения капель 
показывает, что адгеакя ниже, чем  при оптимальном 
соотношении, но при > 20 МПа остается приемлемой См. 
лабораторны е журналы LAN 22-58-2. LAN 22-118-1/2. LAN 
22-88-1 и LAN 22-117-1/2 В инструкциях по пр«иенвн»*о 
активатора Self Cure A ctvator и Pnme&Bond рекомендуется 
применять соотношение адгезива и активатора 1 1

инструкции по прм<1енению активатора Self Cure Activator 
и PnmeABond рекомендуется применять  соотношв»ме 
адгезива и активаторе 1  : 1
В инструюдкях по применению К-188 Pnnw&Borxl Umvereai 
предоставлена рекомендация контролировать однородный 
блеск слоя адгезива. См. соответствующие ииструкцм! по 
применению

В инструкциях по применению активаторе Self Cure 
Activator и Pnme&Bond рекомендуется применять 
соотношение адгезива и аю >ватора 1 . 1 
В инструкциж по применению К-188 Pnme&Borrd 
Uruversal г^зедоставлена рекомендация 
контролировать однородный блеск слоя адгезива 
См ооответсгаующие инструкции по применению

инструк!#*» по прмяенению активатора Seif Cure 
Actrvator и Pnme&Bond рекомендуется применять 
соотношение адгез»«а и акп в ато р а  1 1 
В инструкциях по приме нению  К-188 Pnme&Bond 
Univercal предоставлена реюнзендация 
контролировать однородный &1 вск слоя адгезива 
См соответствующие инструкции по применению

приемлемый

Прочность 
адгезии с 
полмкеризуемы 
и м атериалом 
д л я  прямой 
pecraspaLBiH 
является 
недостаточной i 
болыдей

Функциональность состава 
не  обеспечивает адгезию  с 
компомер! 1ым>У 
композитными ПЛОМба1ИИ

Внутренняя проверка сценария применения компом та Р&В 
Universal / ремонта с  использованием композита выявила.

прочность связи при сдв»«е соответствовала 
спецификации согласно V&V-188 V04 См ТЕС-188-39.

Внутренняя проверка сценария применения 
композита Р&В Universal / ремонта с 
ислольэованием композита выявила, что прочность 
связи при сдвиге соответствовапа спецификации 
согласно V&V-188 V04 См. ТЕС-188-39

Состав не контролируется в 
процессе изготовления

Производство нерэсф асованной продук1в«4 согласно 
инструкциям по изготовлению, см  НА/НАР-549

Протоколы производства нерасфасованной 
продукцьы были проверены при лроввдвньы 
контроля качества выпускаемой п родупам  в 
ОТНОШВНМ1 каждой партии, см SPE-424.

приемлемый

Прочность 
адгезии с 
полимвриэуемы 
и материалом  
д л я  прямой 
pBcraepaiam  
является 
недостаточной в 
меньш ей 
степени

Функ1а ^н ал ьн ость  с
обеспечивает адгезию с 

комломериыми/ 
композитными пломбами

Внутренняя проверка сценария пр1м ен ен и я  композита Р&В 
Urriversal /  ремонта с  испогч>зованием композита выявила.

прочность связи при сдвиге соответствовала 
cneLa«t>MKaia«i согласно V&V-188 V04 См ТЕС-1В8-Э9

Внутренняя г ^ в е р к а  сценария применения 
композита Р&В UnivBrsal / ремонта с 
использованием композита выявила, что прочность 
связи при сдвиге соответствовапа спецификации 
corTtBCHoV&V-188V04 См ТЕС-188-39

приемлемый

Состав не контролируется в 
процессе изготовления

Производство нерасф асованной продукции согласно 
инструкциям по изготовлению, см  НА/НАР-549

Протоколы гроизеодства нерасфасованной 
продукцкн были проверены при проведении 
контроля качества выпускаемой продукции в 
отношении кахгдой napTksi, см. SPE-424

приемлемый

Прочность 
адгезии с 
керамикой и 
амальгам ой 
является 
недостаточной в 
больш ей 
степени

Функциональность состава 
не обесттечиеает адгезию  с 
керамисой и амальгамой

Внутренняя проверка сценария применения комповтта Р&В 
Universal /  ремонта с  использованием кврамкжи выявила, что 
прочность связи при сдвиге соответствовала слецификацты 
согласно V&V-188 V04 См ТЕС-188-39 Бы ла доказана 
достаточная адгезионная способность д л я  сценария 
применения композита /амальгамы. См. ТЕС-188- 4

Внутренняя проверка сценария пртхенения 
композита Р&В U nversal / ремонта с 
использованием керамики выявила, что прочность 
связи при сдвиге соответствовапа спецификации 
согласно V&V-188 V04. См. ТЕС-188-39 Была 
доказана достаточная адгезионная способность для 
сценария применения композита /амальгамы: См. 
ТЕС-188-4.

Состав не контролируется в 
процессе изготовления

Производство нерасф асованной продую^ии о о т ас н о  
инструкциям по иэготовтюмию, см  НА/НАР-549

Протоколы производства нерасфасованной 
продукции были проверены при лроевдении 
контроля качества выпускаемой продукции в 
отношвм»«т каждой партии, см. SPE-424.

Прочность 
адгезии с 
керамикой и 
амальгам ой 
является 
недостаточной в 
меньш ей

Функциональность состава 
не обеспечивает адгезию  с 
керамикой и амальгамой

В н ^рен н яя  проверка сценария применения композита Р&В 
Universal /  ремонта с использованием керамьжи вы явила, что 
прочность связи при сдвиге соответствовала с п е ц и ф н с а с ^  
согласно V&V-188 V04 См ТЕС-188-39 Бьета доказана 
достаточная адгезионная способность д л я  сценария 
применения композита /амальгамы: См. ТЕС-188- 4.

Внутренняя проверка сценария применения 
композита Р&В U nversal /  ремонта с 
использованием керамики выявила, что прочность 
связи при сд в м е  соответствовала специфмеации 
согласно V&V-186 V04. См ТЕС-188-39. Бы ла 
доказана достаточная адгезионная способность для 
сценария применения композита /амальгамы. См 
ТЕС-188-4

гтривмлвмый

Состав не контролируется в 
процессе изготовления

Производство нерасф асованной продукции согласно 
инструкциям по иэготовлвнмо. см  H/VHAP-549

Протоколы производства нерасф асованной 
гфодуювм были проверены при проввдвн»*ч 
контроля качества выпускаемой продукции в 
отношенмг каждой партии, см SPE-424.

приемлемый

Недостаточная 
адгезия с 
металл1^4вскими 
реставрациями

Несовместимость 
Pnme&Boftd Universal с 
металл^кюской 
поверхностью

Бы ла доказана достаточная адгезионная способность к 
и ета п л те с к и м  поверхностям при использовании Calibra 
Ceram , Calibre Universal или Sm artCem 2 в  качестве цемента 
б ез  активаторе Self Cure Activator (SCA): см  TEC-188-6 и 
TEC-188-2S Была доказана совместимость Pnme&Bond 
Universal с  SCA: ем. ТЕС-188-26 и внеш ние и сследования in- 

14 1520 и 14 1527

Бы ла доказана достаточная адгезионная 
сгюсобность к м е т а п л ^ е о о м  поверхностям при 
ислольэовании Calibrs Ceram . Calibra Universal или 
Sm artCem 2 в  качестве цемента б ез  активатора Self 
Cure Activator (SCA), см TEC-186-6 иТЕС-186-25. 
Бы ла доказана совместимость Prime&Bond Universal 
с  SCA, см ТЕС-188-26 и внешние исследования in- 
vitro 14.1520 и 14 1527

Отсутствие полимеризацм* 
я адгези ва/акп ватора 

SCA при использовании 
(иелравк«Ч>ном 
использовании) друг>« 
композитов с двойной 
полимеризацией или 
самогюлимеризующупея 
хомпоэитоа/ химически

В HHCTpyKLfiAx по применению К-188 Pnme&Bond Universal 
обусловлено, чга полимеризация слоя адгезива является 
об язательной при использовании д р у г т  композитов с 
двойной лолмиеризацией и самололимеризую щихся 
композитов отличных от Calibre Ceram. Calibra Universal или 
Sm aftCem2. См соответствующие 1егструкции по 
применению

В инструкциях по применению К-188 Pnme&Bond 
Universal обусповпено. что лолимериза1атя слоя 
адгезива является обязательной при использовании 
д р у п «  композитов с двойной полимеризацией и 
самополимеризующихся композитов отпичнь» от 
Calibra Ceram. Calibra Universal или Sm artCem 2 См 
соответствующие >«1струкции по прмхенению приемлемый
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Н едостаточная 
адгезия к 
реставрациям  из 
циркония

слоя  адгезива/а«1 ь«атор8 
SCA при использовании 
(неправильном 
использовании) другзп 
«омпоактов С двойной 
полимеризацией или 
самополимериэующмссй 
коилоэитое/ химически 
отверкцаем мх композитов 
на основе метакрилата 
отлхмных от CaJibra Ceram. 
Calibra Umveraal или 
SmartCefri2

ооуслоегхено. что полимеризация слоя адгезива является 
обязе тельной при использовании друл «  комгюэитов с 
двойной полимеризацией и саиополимериэующке1СЯ 
композитов отличиык от Calibra Ceram. C ^ b ra  Universal или 
Sm artCem ? См соответствующие инструкцмч по 
прмяенению

universal ооусловлено. что полимеризация слоя 
адгезива является обязательной при иегюльзовании 
друлп  комгюэигов с двойной погвянюризацией и 
самопоЛкшвризующихся комгюзитов отл»ыных от 
Calibra Ceram, Calibra Universal или Sm artCem2 См 
соответстаующие инструкции по применению

’
1 приемлемый

Несовместимость 
Pnme&Bond U nversat c  
ловерхиостыо из композита

Бы ла доказана достаточная адгезионная способность к 
композитным поверхностям при испопьэовании СаЬЬгэ 
Ceram. Calibra Universal т л  Sm artCem 2 е качестве цемента 
б ез  активатора Self Cure Activator (SCA). см  ТЕС>1вв-€. ТЕС- 
188-39 и  TEC-186-25 Бы ла доказана совместимость 
Pnm eSBond Universel с SCA см ТЕС-188-26 и внешние 
исследования in-vitro 14 1520 14 1527

’

Была доказана достаточная адгезионная 
способность к коаигюэитным поверхностгеи при 
испопьэовании Cabbre Caram. СаЬЬга Urweraal или 
Sm artCem2 в качестве цемента б ез  активатора Self 
Сиге Acbvator (SCA). см  Т Е С -188^  ТЕС-188-39 и 
ТЕС-1вв-25 Б ы ла доказана совместмяость 
Prime&eond Universal с  SCA; а л  ТЕС-1вв-26 и 
внешние исследования in-vitro 14 1520 и  14.1527

1
’ пркчемлек|*ый

Отсутствие полимеризации 
слоя  адгеэива/актк«атора 
SCA при использовании 
(иеправ**)ьном 
испопьзоватьм) другие 
комлоэитов с  двойной 
полимеризацией или 
самололимеризующи! ся 
компом тое/ к м и те ск и  
отверзадаемых композитов 
на основе метакрилата, 
отличньое от Calibra Ceram. 
Calibra Untversal хе<и 
Sm artCem2

В инструк1В1 Ях по прмяенению К-188 Pnme&Bond Universal 
обусловлено, что полимеризация слоя адгезива является 
обязательной при использовании другщ  комгюэитов с 
двойной полимеризацией и  самогюгь««ериэующ»«(ся 
компоэитав отпичмьв! от Calibra Ceram. Cakbra Universal или 
Sm artCem 2 См соответствующие инструкции по 
применению

'

В инструкциях по применению К-188 Pnme&Bond 
Universal обусловлено, что попимеризацм* слоя 
а д гв эм а  является обяаателы ю й при испопьзован»*1 
других комгюэитов с  двомгой полимериэа1# * й  и 
самогюлимериэующихсй комтюэгтов отлхмных от 
Calibra С егет . Calibra Universal или SmartCem2. См 
соответствующие инструкции по прмиенв1«ео

'
1 приемлемый

Несовместимость 
PnmeABond Universal c 
поверхностью из композита

Бы ла доказана достаточная адгезионная способность к 
композитным поверхностям при использовании Calibra 
Ceram, Calibra Urvversat или Sm artCam 2 в качестве цемента 
б ез  акп в ато р а  Self Cure Activator (SCA): см  TEC-188-6. ТЕС- 
188-39 и ТЕС-188-25 Была доказана совместимость 
Pnm e&8ond UnivBrsal с  SCA; см ТЕС-188-26 и  внешние 
исследования in-vitro 14.1520 и 14 1527

-

Бы ла доказана достаточная адгезионная 
способность к комгюэигным гюверхносггм при 
использовании Cahbra Ceram . Cahbra Universal мти 
Sm artCem 2 в  качестве цем ента б ез  активатора Self 
Cure Activator (SCA). см TE<M88-6, ТЕС-188-39 и 
ТЕС-188-25. Бы ла доказана совместимость 
Prime&Bond Universal с  SCA, см ТЕС-188-26 и 
внешние исследования in-vitro 14.1520 и  14.1527

'
1 пркчемлемый

Отсутствие полимеризации 
СЛОЙ адгеэива/а 1акватора 
SCA при использовании 
(неправильном 
использовании) друг>« 
комгювктов с  двойной 
л ол и м еркяц и ей  или 
са молол имеризующккся 
композитов/ хъадически 
отверждаемых композитов 
на основе метакрилата, 
о т т ы н ь *  от Calibra Ceram. 
Calibra Universal №и 
Sm artCem2

В tercTpyKiaiRx по применению К-188 Pnme&Bond Universal 
обусловлено что п олим ерм ация слоя адгезива является 
обязательной при использовании других композитов с 
двойной полимеризацией и самополимериэующ ь«ся 
композитов отгнягньк от Calibra Ceram, Catibra Universal или 
Sm artCem 2. См соответствующие »еюгрукции по 
применению

1

В кеструкц ит по прмиенению К-188 Pnme&Bond 
Universal обусповлеио. что полимеризация слоя 
адгезива является об язательной при использовании 
других композитов с двойной полимериэаъавй и 
самогюлимеризующихся композитов отгммных от 
Calibra Ceram. Calibia Universal или Sm artCem 2 См 
соответствующие инструкции по примененмо 1 пркммпемый

Несовместимость 
Pnme&Borrd Urtlversal c 
поверхностью из циркония

Б ы ла доказана достаточная адгезионная способность к 
поверхностям из циркония при испольэован»еч Calibra Ceram, 
Calibra Universal или Sm artCem2 в качестве цем ента без 
активатора Self Cure Activator (SCA), ом. TEC-188-6 и TEC- 
188-25. Бы ла доказана совм естимость Prime&Bond Universal 
с  SCA; см ТЕС-188-26 и внеш ние исследования in-vitro 
14 1520 и 14 1527

Бы ла доказана достаточная адгезионная 
сгюсобность к гюверхностям из ц»рко>«1Я при 
иегюльзованк*! Calibra Ceram . Cahbra Universal кши 
Sm artCem 2 в качестве цем ента б ез  активатора Self 
Cure Activator (SCA), см. TEC-188-6 и T E C -18^25 
Бы ла доказана совм естимость Pnme&Bond Universal 
с  SCA. см. ТЕС-188-26 и  внеш ние исследования in- 
vitro 14.1520 и 14.1527

1 1 приемлемый

Отсутствие полимеризации 
сгюя адгезива/активатора 
SCA гри  использовамеч 
(неправильном 
использованмч) друп« 
композитов с  двойной 
полимеризвцивй или 
самопопимвриэующмсся 
композитов/ XHMHiecKH 
отверж даемых композитов 
на основе риетакрилата. 
ОТПИ4НЫХ от Calibra Ceram. 
Calibra Untvereal или 
Sm artCem2

В инструкциях по применению К-168 Prime&Bond Universal 
обусловлено, что полимеризация слоя адгезива является 
об язательной при использовании д р у л «  композитов с 
двойной полимеризацией и сам ополим еризую щ м ея 
композитов отш м н ьк  от Calibra Ceram. Cahbra Uruversal или 
Sm artCem 2 См соответствующие инструк1> « 1 по 
применению

В инструкциях по применению К-188 Prime&Bond 
Universal обусловлено, что полимеризация сгюя 
адгезива является об язательной при использовании 
другюг композитов с  двойной полимеризацией и 
самопопимериэующктхся кокигюэитов отлк«1ных от 
Calibra Ceram. Calibra Universal кШи SmartCem2. См. 
соответствующие Инструкции гю применению. 1 приемлемый

Несовместимость 
Pfime&Bond Universal c 
поверхностью из ц»тжония

зы ла доказана достаточная адгезионная сгюсобность к 
поверхностям из циркония при использовании Calibra Ceram, 
^ l ib ra  Universal или Sm artCem2 в качестве цемента без 
активатора Self Сиге Activator (SCA), см Т Е С -1в6-6иТ Е С - 
188-25 Была доказана совм естимость Prin>e&Bond Universal 
с  SCA. см ТЕС-188-26 и внеш ние исследования irwitro 
14.1520И 14 1527

Была д о а э а н а  д остаточная адгезионная 
способность к поверхностям из циркония при 
использовании Cahbra Ceram . Cahbra Universal кчли 
SrTkartCem2 в качестве цем ента б ез  активатора Self 
Cure Acbvator (SCA). см  ТЕС-1вв-6иТЕС -188-25 
Бы ла доказана совм естимость Pnnre&Bond Universal 
с SCA, см. ТЕС-166-26 и внеш ние исследования ш- 
vitro 14.1520 м 14.1527

приемлемый

Отсутствие полимеризации 
слоя  адгезк«а/акть«атора 
SCA при использовании 
(неправильном 
использовании) друлж 
комлоэигов с  двойной 
лолимеризецией или 
самополимеризую иржея 
композитов/ химически

В инструк1В1Ях по примененмо К-188 Pnme&Bond Universal 
обусповлеио. что потеиериээция слоя  адгез»«а является 
об язательной при испопьэовании дру л «  комгюзитов с 
двойной полимеризацией и сам опопим еризую щ |«ся 
композитов отличных от Calibra Ceram. Calibra Universal или 
Sm artCem 2 См соответствующие Инструк1а ы  по 
применению

1

В инструксамх по прмяенению  К-18в Pnme&Bond 
Urxversal обусловлено, что полимеризация слоя 
адгезива является обязательной при использовании 
других комгюзитов с двойной попимеркгэацивй и 
самополимеркгзующкося композитов отличных от 
Calibra Ceram, Calibra Urxversal кгли Sm artCem2 См. 
соответствующкю Инструкции по примененкьо приемлемый
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спои адгаэива/активатора 
SCA при использовании 
(неправильном 
использовании) другкв> 
компоэигое с  двоимой 
полимеризацией или 
самолопимериз)гющк«сй
композитов/ ХИМИ4вСО*
отеераадвемьпг композитов 

а  основе м етакрилата 
отличней! от Caiibra С етат . 
Calibre Universal или 
Sm artCem2

ооусловлено. что полимеризация слоя адгезива является 
обязательной при использовании другие композитов с 
двойной полимериз81^ й  и самопопим еризую щ тся 
композитов отличных от Calibre Ceram. СайЬга Universal и 
Sm artCem 2 См соответствующие Инструк1д м  по 
применению

urw ersa i ооусловлено. что полимеризация слоя 
адгезива является обязательной при использовании 
других композитов с двойной погиеиериэацией и 
самололимвриэукхцихся композитов оттм ны к от 
Calibra Cerem. Calibre Univereel или $martCem 2 См 
соответствующие Инструкции по применению

приемлемый

Недостаточная 
адгезия к 
волоконному 
штифту юти зубу

Несовместимость цемента 
используемого для 
постцементирования 
(СотеХ Flow, FluoroCore 2*) 

Pnme&Bond Unnrersal в 
сочетании с  активатором 
Self-Cure A ctvator (SCA)

Бы ла доказана достаточная адгезионная способность к зубу 
при использовании FluoroCore 2-»/CoreX Flow в комбинации с 
Pnn>e&Bond Universal и акп ватором  Self Сиге Actvator 
(SCA). см ТЕС-188-27

Была доказана достаточная адгезионная 
способность к зубу при использовании FluoroCore 
2*/СогеХ Flow в ком6инац»м с  Prime&Bond Uraversal 
и активатором Self Сиге Ai^vator (SCA). см ТЕС-188- 
27

приемлемый

Несовместимость
Prime&Bortd
Umversal/aimMTOpa Self- 
Cure Activator (SCA) c 
аолояонньм  штифтом

Бы ла доказана достаточная адгезионная способность к 
волоконному штифту при использовании СогеХ 
F lov^uo roC ore  2* в ком б и н ац т  с Prime&Bond Urw ersal и 
активатором Self Cure Activator (SCA). см внешнее 

inwitro 14 1541

Была доказана достаточная адгезионная 
способность к волоконному штн}>ту при 
ислопьэоввн»м СогаХ FktwfFluoroCore 2^ в 
комбинации с  PrimeABond U nvareal и активатором 
Self Cure Activator (SCA), см внеш нее исследование 
irw itro 14 1541

Отсутствие полимеризации 
слоя  адгеэива/активатора 
SCA перед
постцементьфовакием

В инструк1в « т  по применению К-188 Pnme&Bond Umvarsal 
обусловлено, что потеиеризация слоя адгезива является 
обязательной перед постцемектироеанием См 
соответствующие инструкции по применению Адгезионная 
способность в реж«взе травления и промывки является 
достаточной дам е б ез  полимеризации (характер первого 
отказа) См ТЕС-188-27.

В M«rrpyKLeee! по применению К-188 Pnme&Bond 
Universal обусловлено, что полимеризация слоя 
адгезива является обязательной перед 
постцементьфоеанием См соответствующие 
ИНСТРУП4ИИ по применение.

приемлемый

е  применение методики 
травлекмя и промывки 
перед
постцементированием

В инструпдчях по примененио К-188 Pnme&Bond Universal 
обусловлено, что режим трввления и промывки является 
обязательны м перед постцементьфованием. См 
соотеетствукхцие инструкц»*1 по примвнвнио Адгезионная 
способность даже в  режиме самопротраеки т л я е т с л  
достаточной высокой при полгакеризасам слоя адгезива 
(характер первого отказа). См. ТЕС-188-27

В инструкция! по применению К-188 Pnme&Bond 
Universal обусловлено, что режим травления и 
промывки является обязательным перед 
постцементированием См. соответствующие 
HHcrpyiatHH гх приемлемый

Недостаточная 
адгазия с  
вимиром

Несовместимость 
Prinre&Borto Universal с  
поверхностью из 
стеклокерамики

Тестирование прочности связи при сдвиге керамики с 
Prime&Bond Urwersal и СакЬга Veneer продемонстрировало 
достаточно высокую адгезионную способность с  и без 
полимеризации слоя адгезива на керамическом участке См 
ТЕС-188-44

Тестирование прочность связи при сдвиге керамики 
с Prinre&Bond Universal и Calibra Veneer 
продемонстрнфова/ю достаточно высокую 
адгаэионную способность с  и б ез  пошвиеризации 
слоя адгезива на керамическом участке См ТЕС- 
188-44.

Функциональность состава 
е  обеспечивает адгезию  к 

виниру. после
полимеризации через  винир

Тестирование прочности связи при сдвиге эм али  с 
Pnme&Bond Universal и Caiibra Veneer при полмиеризащ м 

I адгеэхфа, а также цемента через к ерам ич естй  диск 
продемонстрировало достаточно высокую адгезионную 
способность Эксплуатационные характеристики Pnme&Bond 
Universal с  и без  полимеризащм являются эквивалентными 
адгезиву Pnme&Bond ХР. подтвержденному клиническими 
испытаниями. См ТЕС-188-45

Тестирование прочности связи гфи сдвиге эм али  с 
Pnme&Bond Universal и Calibra V eneer при 
полимеризации слоя  адгвэхюа. а  также цемента 
через керамический диск продемонстрировало 
достаточно высокую адгезионную способность 
Эксплуатационные харектеристики Piime&Borid 
Universal с  и  без  попииеризацкм являются 
экв1Фапенгными адгезиву Prjme&Bond ХР, 
подтверх!денному ктеы ческим и испытаниями См. 
ТЕС-188-45

приемлемый

Prime&Bond 
Univeisal не 
формирует 
однородный, 
непрерывный 
спой адгезива

пол имв ризащ*!

Состав обеслечьфэвт 
получение тонкого и 
неравномерно 
распределенного сло я  i 
основании зуба

Внутренняя и внешняя проверка in-vjlro системы Р&В 
Universal в режиме самопротраеки и режиме травления и 
промывки выявила достаточную адгезию, как мимваум, на 
уровне сущестеующю! адгезивных систем, подтвержденных 
клиническими испытаниями. Эти результаты показали, что 
нанесение Prime&Bond Universal в соответствии с 
инструкциями по применению ведет к образованию 
достаточного слоя адгезива См. ТЕС-188-39 и внешние 
исследования in-vitro 14.1510, 14 1511, 14.1512, 14,1527, 
14.1529 и 14.1538/14.1539. Свойства нанесения Р&В 
Urw ersal были верифицированы при проведенъы 
клинической внутрипабораторной оценки; см. 1НЕ-отчвт К- 
188 PncTw&Bond Universal от 22 06 2015 г.

В инструкцию! по примвнвнмо к-188 Pnme&Bond 
Universal предоставлена рекомендация 
контрогтировать однородный блеск слоя адгезива 
См соотеетствующие ьегсгрукции п

Вязкость контролируется рецептурой. Правильный состав 
контролируется в процессе производства посредством 
HA/HAP-S49. MFC-144 и SPE-424

Вязкость Prime&Bond Universal указана в SPE- 424 Протоколы производства нврасфасованной 
продукции были проверены при проведении 
контроля качества выпускаемой продукции а 
отношении каждой партии, см. SPE-424.

Н еоднородное 
на зубной субстрат

пошаговом выполнении ииструкф* 1  по применению К-188 
Prime&Bond Universal указано, что адгезив должен иметь 
однородный, блестящ ий внешний вид. и  добавление 
адгезива в случае необходимости См соответствующие 
инструкции по применению

В инструкциях по применению К-188 Prime&Bond 
Universal предостэвпеиа реком енда 1В1Я 
контролировать однородный блеск слоя  адгезива 
См соответствующие инструкции по применению

приемлемый

Нанесенного количества 
адгезива не достаточно для 
достквкения однородного

пошаговом выполненмг инструкций по применению К-188 
Pnme&Bond Universal указано, что адгезив должен иметь 
однородный, блестящий внешний вид. и добавление 
адгезива в случав необходимости. См соответствующие 
инструкции г

Untverssl 
содерж атся 
тверды е остатки

В инструкции по изготовлению Prime&Bond Universal входит 
фильтрация, см НА/НАР-549.

Pnnre&Bond Urwersal содержит только жидкие мономеры 
Система инициатора и ингибитора состоит из твердых 
компаундов в малых количествах.

В инструкциях по примоменкво К-18в Prime&Bond 
Universal лредостаепена рекомендация 
контролировать однородный блеск слоя адгезива 
См соответствующие инструкции по применению

С определенной вероятностью определяется 
стоматологом посредством визуального контроля 

Протоколы производства нерасф асоеанной 
лродук|^1и  были проверены при проведении 
контооля качества выпускаемой поодукции в

приемлемый
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■дит к 2 залоги <емия заполнения
1 013 ’  ^ пркюмлемый

1»рту
Стоматолог заметит

то
Слишком сипы«ое )юипиа 
д л я  снятия заводской 
лломбы и^или нажатия на 
колпачок

Отсутствие контроля 
посадочного колпачка со 
щег>4ком flip-Top-Cap в 
процессе изготовления

Посадочный колпачок со щелчком и^у^акон иэготавливаются 
со гласно спецификациям см. PMS-2614 и PMS-2616 
Посадочный колпачок со щелчком и  флакон проходят 
коитрогь у поставщкжа п еред постаакой

1

Усилив снятия заводской пломбы коитролкруется во 
время входной инспекции иаделкы. см РМ-042

2 2 приемлемый

1х)рту

2

Н еправильная конструкция Внутренняя проверка in-vftro ф лакона с  посадочным 
колпачком со щелчком согласно 0& V -197 V02 выявила 
приемлемые характеристики прилагаемых усилкы и 
применения, см соотввтствующ«а4 Отчет о проверке 
конструкции DRR-197

1

Стоматолог заметит

1
’

пркюмлемый

Пользовательская оценка 
’rime&Bond Uroversal во 
ф лаконе с  посадочным 
колпачком со щелчком 
согласно DVP-197V02 
выявила достаточное 
гдобство и 
гдовлетворениость 
клиентов данным типом 
флакона См отчет о 
пользовательской оценке 
от 05 07 2016 г

RSE 06/2016 1 1рме«лм1ы«

<ер.
*У

Слнд1Ком толстый участок 
вскрытия

И спользование 
неправильного 
однодоэового контейнера а

Проверка идентичности изделия поставщиком согласно ЗО Р­
ОК- 010

Герметкгчность контрогь^уется в  Tranacodent во 
время технологкм естх и финалы<ых испытанкы 
согласно кмструкциям PAW-QK-04-0010

Ьорту Заполнение однодоэового контейнера материалом 
Р л т е в З о л Р  Universal представляет собой процесс, 
прошедший валидацию, см. OQR-109 и  PQR-109.

Заполненный однодоэовый контейнер 
контролкчэуется согласно SPE-439

2

Н еправильная конструюан) Конструкций однодоэового контейнера п редставляет собой 
хорошо отработанную конструкцию, существующую на рынке 
и используемую д л я  MHorvet других стоматололмесккв 
адгезивов, как на местном уровне, так и конкурентами 
Проект Pnme&Bond был запущен в одиодоэовых 
контейнерах, при этом в  сведениях постмаргетимгового 
наблюдения претензии не были зарегистрированы. 1

Стоматолог заметктт

2 2 приемлемый

Внутрилабораторная 
оценка (IHE). 
выполненная 
кпиническкш отделом 
(СА). подтвердила, что 
однодоэовый контейнер 
пригоден для 
клкмыеского 
кюпольэования; см  IHE- 
отчет К-188 Оценка 
однодозового контейнера 
д л я  Р&В от 28 04,2016 г

RSE 0S/2016 1 1 1 пркюмлемый

эй
Утечка адгаэ»«а при 
хранении и 
транспортировке

Н ав ъ е ее в аю щ тся  колпачок 
/ посадочный колпачок со 
щвг^ком Flip-Top-Cap и/ипи 
капель№ ы  дозатор на 
обаспечивает плотное 
закрытие ф лакона соек 
Колпачок однодоэового 
контейнера не 
обеспечивает плотное 
закрытие ф лакона соех

Пригодность п е р в т н о й  упаковки была доказана при 
исяытамиях IATA, см. BFSV Pfufbencht 7492-10 от 20.04.2011 
г. (флакон с  навинчивающимся колпачком) и BFSV Prufbericht 
1797-16 от 13 04 2016 Г. (флакон с посадочным колпачком со 
щегыком) Транспортировочное испытание ф лакона с 
навинчивающимся колпачком вместе  с  Pnnre iB ond  ХР / ХР 
Bond выявило ее  достаточную прочность во время 
транспортировки Эти результаты  также являются 
действительными д л я  других адгезивов OENTSPLY во 
ф лаконе с навинчивающимся колпачком, включая 
Prim aiB ond Universal; см RAT-338. Транслортировочмое 
испытание однодозового контейнера вместе с Pnm e8B ond 
UrKveraal выявило его достаточную прочность во время 
треиспортквхюки. см. ТЕС-188-33 ТранслорПфовочное 
испытание ф лакона с  посадочным колпачком со щелчком 
вместе с  Pnme&Bond Universal выявило е е  достаточную 
прочность во врем я трвнспортироеки: см. ТЕС- 18В-Э2.
Кроме того бы ла дополнительно проверена герметичность 
ф лакона спосадочмы м колпачком со щелчком при 
пониженном давлении; см ТЕС-197-11.

Уск«тие открытия флакона с навинчк«ающквкя 
колпачком контролируется во время процедуры 
загюлнения PF-170 Заполненный однодоэовый 
контекыер кон трол к^ется  согласно SPE-439 
Заполненная первкмнэя угтаковка яонтролкруется 
соггтасно ALL-013.

3

Стоматолог эаметктт

1 1 приегилемый

м  во 

для

Н едостаточная 
саетоне проницаемость 
флакона/колпачка

Окраска флакона, 
колпачков или корпуса 
однодоэового контейнера 
не обеспечивает 
достаточной 
светонепроницаемости

Испытание серебряного навинчивающегося кслпачка 
(К106295) на  светонепроницаемость показала достаточную 
светонепроницаемость. См. ежемесячный отчет ULE, К-0127, 
2005-04 и лабораторны й журнал LAN-6-83-1 Достаточная 
с ветон ег^н и ц аем ость черного ф лакона соех (К106020) 
была уже доказана для Pnme&Bond NT. см РСО-823 Также 
была доказана достаточная светонепронкцаемостъ флакона 
с навинчивающимся колпачком и однодоэового контейнера в 
комбинации с  Prime&Bond Universal; см ТЕС-188-15. ТЕС- 
18в-16иТЕС-188-43. 1

Светонепроницаемость флакона с 
навкычивающимся колпачком проверена е  ОЮ< (PU- 
0(36). Светонепроницаемость ф лакона с  гюсадочным 
колпачком со щелчком проверена в ОКК (РМ-043)

1 пркюмлемый

2
Конструкция и разм еры  черного флакона соех (КК36020), 
серебряного навинчивающегося колтачка (К106295). 
чериого/сииего посадочного колпачка со щелчком (К106027). 
и черного ф лакона с посадочным колпачком со щелчком 
(К106026) указаны вРМ З-1061. PMS-1315, PMS-2614, PMS- 
2615. Конструкция и разм еры  однодоэового контейнера 
эарепстрированы  Transcodent в спе<е<фюса1в*и ю д е л и я  TD 
FD0000066

Стоматолог заметит

Стенки ф лакона 
недостаточно толстые

Конструкция и разм еры  черного ф лакона соех (К106020), 
черного ф лакона с посадочным колпачком со щелчком 
(К106026) и светло-серого ф лакона с  посадочным колпачком 
со щелчком К106026) указаны е  PM S-1061. PU S-2614 и PMS- 
2675.

1

Светонепроницаемость флакона с 
навинчивающимся колпачком проверена в ОКК (PU- 
006) Светонепроницаемость флакона с  посадочным 
колпачком со щелчком проверена в  ОКК (РМ-043)

, приемлемый

Стоматолог эаметкгт

йства

2

Испарение растворителя 
при хранении и 
транспортировке

Нав«е*4ивающийся колпачок 
/ посадочный колпачок со 
щ елчком flip-Top-Cap кУипи 
капельный дозатор не 
обеспечиаает плотное 
закрытие флакона соек 
<олпачох однодоэового 
контейнера не 
обеспечивает плотное 
закрытие флакона соех

П рмодность серебряного навинчивающего колпачка 
(К106295) и серебряного капельного дозатора (К106294) для 
Pnme&Bond ХР ( ХР Bond бы ла проверена в комбинации с 
оранжевым пузырьком соех (К106284). см ежемесячиьм 
отчет ULE. К 0127 , 2006-02, лабораторный журнал GWA-3- 
20-01. Так как геометрия/раэмеры оранжевого ф лакона соех 
(К106284) идентичны черному пузырьку соех (К106020), 
используемой д л я  Prime&Bond Uraversal. оценка пригодности 
также действительна д л я  комбинации первкмной упаковки, 
включающей серебряны й навинчивающийся колпачок 
(К106295) /  серебряны й капельный дозатор  (К106294) / 
черный флакон соех (К106020) Спецификации указаны в

Серебряный навинчивающийся колпачок (К106295). 
серебряный капельный дозетор (К106294) и черный 
флакон соех (К106020) контролируются во время 
входной инспекцк1и иэделк1й согласно РМ-006. 
Посадочный колпачок со щелчком и флакон 
контролируются ео время входной инсгтекцкы 
изделий согласно РМ-042 и РМ-043 Заполненная 
первичная упаковка контролк^уется согласно /U.L- 
013.

2 2 приемлемый
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Пронк«|аемость фпакока 
и  однодоэового 

контейнера

отраооганпую конструкцию, существующую на ринке и 
используемую для CTouaTonorv»«cu« адгез»«ов 
Конструкций и разм еры  однодоэоеого контейнера 
эврегистрированы Transcodent в спеив*фикации TD 
F00000066

ГермеТ1мность контропируется в  Tianacodent во врем я 
TexHononf^ecoet и ф и н а л ы м  испытаний с о т а с н о  
тструкцийм  PAW-OK-04-001D Заполнение одиодоэового 
контейнера м атериалом Pnme&Bortd Universal представляет 
собой процесс, прошедший валидацию, см  O Q R -109 h PQR- 
109

Навинчивающийся колпачок д л я  К-188 Рлп>е&вопр Untversal 
автоматически устанавливается машиной IMA Усилие 
оттфытия ф лакона указано в процедуре заполнения РР*170

Посадочный колпачок со щелчком FTC д л я  К-1в6 
PrmeABond UnverBal автоматически устанавливается 
машиной Zellwaag Заполнение ф лакона с  посадоч»мм 
колпачком сс  щелчком вмасте с Prmre&Bond Unerersal 
предсгаапяет собой процесс, прошедший валидацию , см 
O Q R -110 h PQR-110

при  проверке срока годности Phme&Bond Univereal во 
флаконе с  посадочным колпачком со  щ елчком необходимо 
учитывать потерю растворителя Результаты  проверки 

мли, что обнаруженная потеря растворителя не 
оказывает отрицательного влияния на эксплуатационные 
характеристики продукта: см  ТЕС-168-18 и Т Е С -18в-19 
Результаты проверки срока годности Pnme&Bond илпгегва1 
во флаконе с  иавинчквающимся колпачком и однодоэовом 
контейнере не выявили ухудшение адгезионной способности 
у образцов в реальном  м ааитаб е  времени, см ТЕС-168-22 и 
ТЕС-168-40

сооои хорошо отраоотвмную конструксаяо 
существующую на рынке и  ислсктьэуемую для многтес 
другу» стоматологть4есх1« адгезивов, как на местном 
уровне, так и конкурентами Проект Pnme&Bond был 
запущен а однодоэовых контейнерах, при этом в 
свед в1»е»х постмаргвтингоеоп) наблюдения 
претензии не были зарегистрированы

ГермеТ№ность контропируется в  Transcodent во 
^ е м й  технологуьвстх  и финельных испытаний 
с о та сн о  юютрукциям PAW-QK-04-001D 
Заполне нный однодоэовый кон тей н ^  
контролируется согласно SPE-439

Усилие открытия ф лакона с  навинчивающимся 
колпачком контролируется во врем я процедуры 

PF-170

Флакон с посадочным колпачком со щелчком не 
предназначен д л я  отк ры л *  путем снятия колпачка с 
флакона, таким образом, герметичность 
определяется точной посадкой данного к о л п ач а  на 
флакон Р азме ры  черного/оыего посадочного 
колпачка со щегтчком (К106027). черного/черного 
посадочного колпачка со щелчком (К106691). 
черного флакона с посадочным колпачком со 
щелчком <К106026) и светгкхврого  флакона с  
посадочным колпачком со щелчком (К106028) 
указаны в PMS-2614, РМ 5-280в, PMS-2615 и PMS- 
2675.Посадочный колпачок со щегтчком и флакон 
контролируются во врем я входной инспекции 
изделий согласно РМ-042 и РМ-043.

Серебряный каеинчиваю 1цийся колпачок (K10629S). 
серебряный капельный дозатор  (К1062Э4) и черный 
флакон соех <К106020) коктролтфуются во время 
входной ию лекции изделий с о т а с н о  РМ-006. 
Посадочный колпачок со щ елчком и флакон 
контролируются во время входной инспеюа*' 
изделий с о та с н о  РМ-042 и РМ-043 Заполненная 
п е р е ч н а я  упаковка контролируется с о та с н о  ALL- 
013.

Конструюдия однодоэоеого контейнера представляет 
собой хорошо отработанную конструкцию, 
существующую на рынка и используемую для мноп« 
друп «  стоматопогть«ескм( адгезивов, как на местном 
уровне, так и конкурентами Проект Pnme&Bond был 
запущен в однодоэовых контейнерах, при этом в 
еведВ1К1Як постмаргетинпзвого наблю дения не были 
зарегистрированы данны е об  изменении вязкости и 
ухудшении алплика1аюнных свойств

приемлемый

Загрязнение адгезива 
компонентами из 
ф лакон а, калельнота 
дозатора, колпачка тети 
однодоэоеого контейнера

Попадание компонентов и: 
первичной упаковки

Мырация компонентов to  первичной упаковки с  Prime&Bond 
Universal не была обнаружена при проведеикы испытаний на 
выщелачивание См. ТЕС-186-7, ТЕС-166-17 и ТЕС-197-16

MtKpaia* компонентов иэ лере»мной упаковки с 
Prime&Bond Universal не бы ла обнаружена при 
проведении испытаний на выщепачквание См. ТЕС- 
188-7, ТЕС-188-17 и ТЕС-197-16

Химический состав черного ф лакона соех (К106020), 
серебряного капельного дозатора (К106294). серебряного 
навкычивающегося колпачка (K10629S). черного/синего 
посадочного колпачка со щ елчком (К106027), 
черного/черного посадочного колпачка со щелчком 
(К106691), и черного ф лакона с посадочным колпачком со 
щелчком (К106026) и светло-серого ф лакона с  посадочным 
колпачком со щелчком (К106028) указаны в PMS-1061. PMS- 
1325, P M S -1315, PMS-2614, PMS-2615, РМ-2675 и PMS- 
2808. Сертификат физиологических зазоров исгюпьэуемых 
компонентов является частью спецификаций PMS-1061, 
PMS-132S. PMS-1315, PMS-2614. PM S-2615. РМ-2675 и PM S-

Химический состав черного ф лакона соех (К106020). 
серебряного капельного дозатора (К106294), 
серебряного навинчивающегося колпачка (К106295). 
черного/оетего посадочного колпачка со щелчком 
(К106027), черного/черного посадочного колпачка со 
щелчком (К106691). и черного флакона с  
посадочным колпачком со щ елчком (К106026) и 
светло-серого ф лакона с  посадочным колпачком со 
щелчком (К106028) указаны в PMS-1061. PMS-132S. 
PM S-1315, PMS-2614, PMS-2615. РМ-2675 и PMS- 
2806 Сертификат ф и»юг>огтесхих зазоров 
исгюльзуемьк компонентов является честью 
с ле ц и ф и к а ц т  PMS-1061. PM S-132S. PMS-1315. 
PMS-2614, PMS-2615, РМ-2675 и PMS-2808.

Ускоренное испытание срока годности К-188 во ф гак он е  с 
навинчивающимся колпачком показало, что при темгюратуре 
24*С на основании данньос о прочности связи при здвиге 
можно спрогнозировать предполагаемый с ^ к  службы, 
ооставляю щ ь*2года; см ТЕС-188-13 Актуалш ы е  данны е в 
отношении срока, составляю щего примерно 1 год. 
демонстрируют достаточную адгезионную способность при 
хранении во ф лаконе с  навинчивающимся колпачком: см 
ТЕС-188-22 Оценка срока годности К-188 во ф лаконе с 
посадочным колпачком со щЫ1чком п редставлена в  ТЕС-186- 
18 и RAT-708 Ускоренное испытание срока годности К-188 в 
однодозовом контейнере показало, что при температуре 
24‘С на основании дан н ьк  о прочности связи при сдвиге 
мохсно спрогнозировать предполагаемый срок службы, 
составляющий 2 года, см ТЕС-188-41 Имеющиеся 
актуальные данны е демонстрируют достаточную 
адгезионную способность при хранении в однодозовом 
котгтейнере. см ТЕС-188-40

Ускоренное испытание срока годности К-186 во 
ф лаконе с  навинчивающимся колпачком показало, 
что при температуре 24*С на основании данньк о 
прочности связи при здвигв можно спрогнозировать 
предполагаемый срок службы. состаапяющм4 2 года, 
см. ТЕС-188-13. Актуальные д а нные  в отношении 
срока, составляю щего примерно 1 год. 
демонстрируют достаточную адгезионную 
способность при хранен»* во ф лаконе с 
HaBHH4teaiO(4t«iiicA колпачком, см ТЕС-188-22 
Оценка срока годности К-188 во ф лаконе с 
посадочным колпачком со щ елчю м  предстаепена в 
ТЕС-188-18 и RAT-708 Ускоренное испыгамие срока 
годности К-188 в  однодозовом контейнере показало, 
что при температуре 2 4 'С  на основании данных о 
прочности связи при сдвиге можно спрогнозировать 
лредполагвемый срок службы, составляющий 2 года: 
см ТЕС-188-41 Имеющиеся актуальные данные 
демонстрируют достаточную адгезионную 
способность при хранении в однодоэовом 
контейнере, см ТЕС-188-40

Загрязнение адгезива 
компонентами из 
ф лакон а, капельного 
д озатора  или колпачка 
(продолж.)

Мигращ* компонентов из первичной упаковки с  Pnme&Bond 
UniversBl не была обнаружена при проведении испытаний на 
еыщ влачквание См ТЕС-188-7, ТЕС-188-17 и ТЕС-197-16

Химический состав черного ф лакона соех (К106020). 
серебряного капельного дозатора (К106294), серебряного 
навинчивающегося колпачка (К106295). черного/синепз

Миграция компонентов из nepвvь<нoй упаковки с 
Pnme&Bond Universal не была обнаружена при 
проведении испытаний на вы щелачивание См. ТЕС- 
188-7. ТЕС-188-17 и  ТЕС-197-16

Химический состав черного флакона соех (К106020). 
серебряного капельного дозатора (К106294). 
серебряного навинчивающегося колпачка (К106295).
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посадочным колпачмом ы  
щепчиом Flip-Top-Cap. а 
однодоаоеом контейнера 
жидкость ПОПНОСТЫО 
загустевает

Уменккиение срока 
годности во ф лаконе с 
навинчивающимся 
колпачком, во флаконе 
посадо'м ы м  колпачком со 
щелчком Fiip-Top-Cap. в 
однодоэовом контейнере 
жидкость ч а сттн о  
загустевает

Ж идкость содержит 
тверды е частиды

Загрязнение 
постороинеяи 
материалам и из флакона, 
колпачка или 
однодоэоеого контейнера 

в  npoL(Bcce 
заполнения

Термическое разложение 
материала заполнения

Кристаллиэа1|ия/ осаждение 
мономеров в капельном 
доааторе/пузырым при 
гонком слое жидкости

Попадание загрязнений во 
врем я процессе заполнения

демонстрируют достаточную адгезионную способность и 
отсутствие гепеобраэования при хранении во флаконе с  
мае>е«'меающ|е|1с я  колпачком, см ТЕС-18в-22 Оценка срока 
годности К-18в во ф лаконе с посадочным колпачком со 
щелчком представлена в  ТЕС-188- i e  и RAT-70e Ускоренное 
испытание срока годности К-188 в однодоэовом контейнере 
показало температурную устойчивость, см ТЕС-188-41 
Имеющиеся актуальные данны е демонстрируют 
доста точную адгезионную способность при храненмт в 
однодозоеом контейнере, см ТЕС-186-40

Ускоренное испытание срока годности К-186 во ф лаконе с 
навинчивающимся колпачком показало, что при температуре 
24*С на основании дан и ьа о прочности связи при сдвиге 
можно спрог>юэир<»ать предполагаемый срок службы, 
составляю щий 2  года, см ТЕС-1В8-1Э Актуальны е данные в 
отношении срока, составж еощ его примерно 1 год. 
д ем он стр^ ую т достаточную адгезионную способность при 
хранении во ф лаконе с  нав»ег««аю щимся юллачком. см. 
ТЕС-188-22 Оценка срока годности К-188 во флаконе с 
посадочным колпачком со щелчком представлена в ТЕС-168- 

RAT-708 Ускоренное испытание срока годности К-188 в 
одиодоэоаом комте*<ере показало, что при температуре 
24*С на основании данных о прочности связи при щ|виге 
можно спрогнозировать предполагаемый срок слухебы. 
составляю щий 2 года: см ТЕС-188*41 Имеющиеся 
актуальные данные  демонстрируют достаточную 
адгезионную способность при хранении в однодозоеом 
KOMTei^pe. см ТЕС-188-40

Стабильность после вскрытия упаковки Prime&Bond Un(vereal 
бы ла доказана визуальным осмотром и  измерением адгеэмк 
п осле имитационного использования (хранение при 2*С / 
24*С с  большим временным диапазоном мех(ду 
использованиями), основанного на производственном 
прототипе Priine8Bond Universal. При этом не наблю дались 

смюкение адгезионной способности, ни нал«ыие твердых 
ч а с т щ  см  Т Е С -18в-22и п а6ораторн ы й ж урн ал  MSO-&-81- 
1/2, MSO-5-83-1/2, SPO- 2-10-2

П роцедура заполнения флакона с  посадочным колпачком со 
и^елчком АА/ААР-168 П р о ц е д и  заполнения ф п аю н а  с 
навинчивающимся колпачком. PF/PFP-17D.

Входная инспекция контейнера, колпачка и заполняемого 
м атер>вла у поставщика согласно SOP-QK-010 и PAW-QK- 
01-0100  Процесс заполнения прошел аалидаъдео а 
Trartsoodent; см. OQR- 1 0 9 / PQR-109.

С определенной вероятностью опредегтяется 
стоматологом посредством визуального контроля

Процедура заполнения ф лакона с  посадочным 
колпачком со щелчком АА/ААР-168 Процедура 
заполнения ф лакона с навинчивающимся 
колпачком PF/PFP-170.
Однодозовый контейнер Входная инспекция 
контемюра. колпачка и заполняемого м атериала у 
поставщика согласно SOP-QK-010 и PAW -QK^1- 
0100

с  определенной вероятностью определяется 
стоматологом посредством визуального контроля

С определенной вероятностью оп ределяется 
стоматологом посредством визуального контроля

приемлемый

приемлемый

Р азм ер  / вес  капли 
недостаточный для 
применения

Н егфавипьная конструк1з*я Вес кагити бы л успешно гтроверен гфи проведении 
внутренней верификации in-vitro согласно 0&V-197 VQ2. ем 
ТЕС-197-12. При проведении клинической 
внутрилабораторной оценки бы ла проверена достаточность 
дозировки Prime&Bond Universal во флаконе с  посадочным 
колпачком со щелчком, см IHE-отчет CR-197 20 15.04 2016 г

П ользовательская оценка 
Prime&Bond UrWereal во 
ф лаконе с посадочным 
колпачком со щелчком 
с о та см о  0VP-197 V02 
выявила достаточное 
удобство и 
удовлетворенность 
клм н тов  данным типом 
ф лакона См отчет о 
пользовательской оценке 
от 05.07,2016 г.

О днодою вый контейнер 
не содержит достаточное 
колию ство м атериала 
д л я  применения

Неправильное заполнение входн ая инспекция и проверка иденттыиости контейнера, 
колпачка и заполняемого м атериала у поставщика согласно 
SO P-Q K -01D  и PAW-QK-01-0100. П роцесс заполнения 
прошел валидацию  в Transcodent; см. O Q R -109 / PQR-109.

Вес заполнения однодоэоеого коитеь4юра 
контролируется согласно SPE- 439

Указанный объем 
заполнения Pnme&Bond 
Universal 0,075 мл является 
недостаточным

О бъем  заполнения Pnme&Bond Universal в однодозовый 
контекыер лрош еп проверку во врем я внутренней 
верификации in-vitre: объем а Prime&Bond Univefsal 
достаточно на 2-3 образца при SB S-теспф овании согласно 
PV-312

Внутрилабораторная 
оценка (ЖЕ), 
выполненная

•еюским отделом 
(СА). под тверд ига. что 
однодозовый контейнер 
пригоден для 
климжюского 
использования: см. IHE- 
отчат К-166 Оценка 
однодоэоеого контейнера 
для Р&В от 28 04.2016 г.

Невозможно 
контролировать 
покапельное нанесение

Простая и достаточная дозировка Pnme&Bond Universal so 
ф лакон е с  посадочным колпачком со щелчком прошла 
проверку во врем я клинию ской внутрилабораторной оценке. 

1НЕ-отчвт CR-197 от 15.04 2016 г

Стоматолог заметит

приемлемый

Пользовательская оценка 
Prime&Bond Universal во 
ф лаконе с посадочным 
колпачком со щелчком 
согласно DVP-197 V02 
выявила достаточное 
удобство и 
удовлетворенность 
клиектое данным типом 
флакона. См отчет о 
пользовательской оценке 
от 05.07 2016 г.

Заблокирован канал 
прохождения хгидкости 
колпачка Flip-Top-Cap

Тонкий слой п л ас п ео  В 
канале прохождений 
жидкости, образовавш ийся 
в процессе литья

Канал прохождения жидкости контролируется во время 
входной мюлекции продукции, см  РМ-042

Стоматолог заметит

приемлемый

Повторное ислольэование Отсутствие маркировки с Маркировка на упаковке с использованием пиктограммы Сравнение с образцом, разрешенным к

33885
14.06.2018



I вызванные повторным применением
к  контейнеров

ш н.

3

И зменение вязкости 
адгезива во время 
кранения

и Хранение Pnma&Bond Unvaraal в течение S мин а открытой 
палетке CliXdiah и в течение 30 мин в закрытой палатке 
CkXdiih не  пр»«епо к ухудшение адгезионной способности, 
сам ТЕС-168-39 и ТЕС-168-20 1

Хранение Pnme&Bond Unverael е  течение 5 м**< е 
открытой палетке CliXdiah и в течение 30 мм< в 
закрытой палетке CkXdnh не привело к ухудшемео 
ад1В1»ю»еюй способности см  ТЕС-168-39 и ТЕС- 
168-20

2 2 приемлемый

водного растворитапя

Стоматолог звиатит парад нанасаниам

2

Сгущение адгезива во 
врем я  жренеиия

Испарение иэопроланопа и 
водного растворителя

Хренение Pnme&Borxl Liniveraal в течение б ми« В открытой 
палетке CbXditfT и  в  течение 30 ми* в  закрытой палетке 
CliXdiah не пр»«епо к ухудшенио адгезионной способности 
см Т Е С-1вв-Э 9иТ£С -186-20 1

Хранение Pnma&Bond U nvereal а  течение 5 мм< в 
отф ы той палетке CkXdnh и в течение X  мин в 
закрытой палатка CliXdnh на привело к ухудшению 
адгезионной способности, см  ТЕС-1В6-39 и ТЕС- 
166-20

1 приемлемый

Стоматолог заметит парад нанасанием
но

2

Преждевременная
попимаризация

Н едостаточная защита от 
свата

Проверка достаточных саетс! enpoi кщаемьог свойств палетки 
CliXdi#i (К106772) бы л а  выполнена при ислытании 
Pnme&Bond Univeraal. хранимого в течение 30 мин в 
зв 1фытой палатке CliXdiah Результаты SBS выявили, что 
а д га зи о и и я  способность не  была снияана. см ТЕС-168-38

1

Стоматолог заметит парад нанасанием

1 1 приемлемый

3 Загрязнения адгезива 
компонентами CliXdiah

Миграция компонактоа из 
CliXdiah

Мифация компонамтое с  палетки CkXdnh не была 
обнаружена при проаадании испытаний на выщелачивание 
См ТЕС-1вв- 3

Миграция хомгюнаитов с палетки CkXdnh не была 
обнаружена при проведении испытаний на 
еы щ еп а ч т ан и е  С и  Т Е С-168-3 1

- приемлемый

3 1 приемлемый

к »

1тъна

Перекрестное 
загря»«ение продуктом, 
оставш имся после 
п реж нм  пркмененмж

Недостаточная очистка 
CliXdiah

Была подтварждема автоклааируамость палетки CkXdraiT 
(К10вТ72) (Р С О -1006) Была доказана еоэмохсность 
д е э » |ф е к ц и 1 палетки CkXdnh (К106772) посредством 
распылений, см лабораторный журнал БНА-0в-1вСЧ)3 
Палатка CkXdnh (К106772) остается функциональной по 
иета’в 11И 1 2 н ед ель хранения в ванне с  д азн^ф ицф ую щ ик 
агентом, см  виутрилабораторную оценку при клиниисхон 
исследовании от 19 04  2006 г

1

Белы й 1ф ет  июкней части п а л е т т  CkXdtsh 
гарантирует простоту обнарухюния остаточного 
м атериала гюедьшущиг применанпк

2 2 приемлемый

ITG указывает, что палатка CkXdish может о м в т ь с я  для 
проаадания очистки и  д ези н ф ао р ы

Ж идкость К-168 
Pnme&Bond Unvereal 
содержит твердые 
частицы

Кристаллизация / 
осаждение мономарое во 
врем я хран ем м  в  процессе 
использования

Во врем я хранения Pnme&Bond Univerael а  закрытой палетке 
CliXditfi не наблю далось образования криеталлов/осадка. 
Статисты 1вск»1 значимая разтекза мах(ду начальной 
прочностью саязи  при сдвига и прочностыо связи после 
хранения а процессе использования а течение 30 Mwiyr в 
закрытой палатка CliXdiah нв была обнаружена для 
Pnme&Bond Univereal. см ТЕС-186-39

Стоматолог заметит перед  нанесением

2 2 приемлемый

аа

3

Недостаточное 
смеш ивание PnmeABond 
UKveraal с  активатором 
Solf-Сигв Actrvator (SCA)

Щ еточная конструкция 
аппликатора (К107110)

Во врем я проведения иаролриятпк по внешней и внутренней 
проверка irwrtro системы Pnma&Bond Unvaraal в комбинации 
с  SCA д л я  непрямых реставра 1|ий использовался аппликатор 
для смеш ивания SCA с  адгезивом согласно процедуре 
нанесения, огмсенной в инструкцит по прмиенению 
Прочность связи при сдвига смашаиньм Pnme&Bond 
Univareal/SCA бы ла а  прадапах спецификасаы и 
подтварждана достаточной адгезионной способностью.
Таким образом, наж алатальиоа действие щеточной 
конструкц»м на ожидается Результаты проверки см  в ТЕС- 
188-2is и ВИВШИМ! и ссл ед оваи м к 14 1520 и 14.1527.

1

Во врем я проведения мероприятий по виешмей и 
внутренней проверке in-vltro системы Prime&Bond 
Uruveraal в комбинации с б С А для  непрямых 
реставраций использовался апппикатор д л я  
смешивания SC A c адгезивом согласно процедуре 
нанесения, описанной а инструкциях по примвненмо 
Прочность связи при сдвиге смешанных Prime&Borxl 
Univereal/SCA бы ла е  пределах спецификации и 
подтверждена достаточной адгезионной 
слособностыо Таким образом, нехшлательное 
действие щ еточной конструкции не ожидается 
Результаты  проверки см  в  ТЕС-18В-26 и внешние 
исследованию! 14 1520 и 14.1527

1

приемлемый

ения
еие

3 приемлемый

3 приемлемый

■о
1 ние

2 приемлемый

м

гата

3

э

Нвдостаточное 
количвство смеси 
Pnme&Bond 
Univenal/SCA. 
переносмяого с  помощыо 
апплисатора с  палетки 
ClRdi^T а  полость tew  
корнааой канал

Цветочная конструкция 
апгуьесатора (К107110)

Во врем я проведения мероприятий по внеш ней и внутренней 
проверке in-vitro системы Рпгти&Вогю Unvereal а  комби«а 1̂  
с  SCA д л я  напрямьд» растаареций использовался апппикатор 
для смешивания SCA с  адгезивом согласно процедура 
ианасания. описанной а  инструкции по применанио 
Прочность связи при с д в м а  е м в ш а т ь и  Pnme&Bond 
UnivaraaL/SCA бы ла а  прадапах спаци^««саци1 и 
подтварждана достаточной адгезионной способностью 
Таким образом, иаж апатальноа действие щеточной 
конструкции на ожидается Результаты  проварки см  в ТЕС- 
186-26 и енашних исследованиях 14 1520 и 14.1527

1

Во врем я проведения мароприятмк г «  внешней и 
внутренней проверке iiw itro системы Pnme&Bond 
Unrversal в  комбинации с  SCA д л я  непрямых 
реставраций использовался аппликатор для 
смеш ивания SCA с  адгезивом согласно процедуре 
нанесения, огтисаниой а «еютрукциях по применению 
Прочность связи  при с д в и в  смешанных Pnma&Bond 
UiwerBat/SCA бы ла а пределах спецификации и 
подтверждена достаточной адгезионной 
способностью  Таким образом, н ем л ате л ьн о а  
дайствиа щ еточной конструкци! на ожидается 
Результаты  проверки см  в ТЕС-186-26 и внеш иш  
исследованиях 14.1520 и 14.1527.

приемлемый

приемлемый

3 приемлемый

»ние
кого 2 приемлемый

5а

3

Неравномарное 
заспрадалание смеси 
’ nm e& 8ond U nvem l/S C A  
на поверхности субстрата 
при ислопъэовании

Щеточная конструкция 
а л п л и ато р а  (К107110)

Во врем я проведения мароприят»^ по внешней и внутренней 
проверке in-vitro системы Pnme&Bond Uraveraa) в комбинатам 
с SCA дл я  непрямых pecTaepeiaM использовался аппликатор 
д л я  смеш иазния SC A c адгезивом согласно процедуре 
нанесения описанной в инструкцит по применению 
Прочность связи  при сдвиге с м е ш а н гм  Pnme&Borrd 
Uravaraal/SCA бы ла в пределах слецм^ммацмг и 
подтварждана достаточной адгезионной способностью 
Таким образом  неж алатальноа действие щеточной 
конструкции не ож идается Результаты  проверки см  в ТЕС- 
166-26 и  внешних исследованиях 14.1520 и 14 1527

1

Во врем я проведения мероприятмк по внешней и 
внутренней проверке irv-vitro системы Pnme&Bond 
Uravereal в к о м б и н а !^  с  SCA д л я  непрямьа 
рвставрвций использовался апппикатор для 
смешивания SC A c адгез1« о м  согласно процедуре 
нвнвсения. описанной в инструккваи по применению 
П рочность связи  при сдв«еа смеш анньк Pnme&Bond 
Univereal/SCA бы ла а пределах слвц |ф и кац |*1 и 
подтверхщеиа достаточной адгезионной 
способностью  Таким образом, нахюлательное 
дайствиа щ еточной конструпвм  на охгидеется 
Результаты  проверки см  а ТЕС-1в6-2в и  внешню! 
исспедовамияк 14 1520 и 14 1527

1

приемлемый

еие

гата 3 приемлемый

......  -
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компонентами. universal не оыпа оонаружена при проведенгы испытании на 
выщелачивание См ТЕС-186-2

г -п т е ео о п а  universal не оы ла оонаружена при 
проведении испытаний на выщелачивание См ТЕС- 
188-2

1
3 наконечника аппликатора 1 прием/темый

укта

ной

3

Повторное использование 
алпликатора

Отсутствие маркировки с 
указанием одноразового 
применения

Марюфовка на упаковке с использованием пихтофаммы. 
обозначающей одноразовое применение

Сравнение с  образцом разрешенным к 
использованию

’ приемпемый

«ИЯ

Повторное использование 
аппликатора

Отсутствие маркировки с 
указанием однореэового 
применения

Маркировка на упаковке с использованием пиктограммы, 
обозначающей аднорвэоаое применение

1

Сравнение с образцом разрешенным к 
использованию

’ -
приемлемый

тора

3

П овторное использование 
апллисатора

Отсутствие маркировки с 
указанием однораэовопэ 
прчеяенения

Марккфоека на упаковке с использованием пкжтофаммы. 
обозначающей сщиораэовов применение

1

Срванвччив с образцом разреш енны й к 
испольаованио

приемлемый

укта
ЧИЯ

Повторное использование 
а тп и к ато р а

О тсутствие маркировки с 
указанием одноразового 
прмиенвния

Маркировка на упаковке с  использованием пиктограммы, 
обозначающ ей одноразовое применение

1

Сравнение с образцом разреш енным к 
испольэованмо

1 1 приемлемый

Повторное использование 
аппликатора для 
разлккчных па 14иеитое

О тсутствие маркировки с 
указанием одноразового 
применения

Маркьфовка на упаковке с  использованием пиктофаммы. 
обозначающ ей одноразовое применение

1

Сравнение с образцом, разреш енным к 
использованию

1 приемлемый

применению

Отсутствие
идентификации

Флакон, отсутствие 
этикетки. Однодоэовый 
контейнер отсутствие 
марюфовки

Автоматизированный npoL4ecc  маркировки ф лакона описан в 
АА/ААР-166 Д ля однодоэового контейнера 
аетоматиэированный процесс печати при маркированмч в 
Transcodent Маркировка контролируется в Transcodent во 
время технологических и финальных испытаний согласно 
инструкциям PAW-QK-04-0010 П роцесс эвполнения 
Pnme&Bond Universal в T ranscodent гфошел гфоцесс 
BanHAataei. сзк OQR-109 / PQR-109

Кокгропь качества и разреш енный к использованию 
образец  заполненного изделия (ALL-013). 
Маркировка контролируется в Transcodent во время 
технопоггмсю «( и финальных испытаний согласно 
инструациям Заполненный однодоэовый контейнер 
контролируется согласно SPE-439.

1 1 приемлемый

У даление этмгетки при 
обработке ф лакона с 
использованием 
дезмчфицкфующих средств 
на слкфтовой основе или 
звгряэменив этикетки 
адгезивом

Этикетка устойчива к воздействию дезинфицирующих 
средств на основе спирта. Дата истечения срока годности и 
|к>мар пота набиты на ф лаконе, следовательно, дахсе после 
удаления этикетки информа1#1Я о д а т е  истечения срока 
годности и номере лота остается доступной

1

Порча очевидна д л я  пользователя

1 приемлемый

4

Флакон, отсутствие 
этикетки. Однодоэовый 
контейнер отсутствие 
маркировки

Автоматизированный процесс маркировки ф лакона описан в 
АА/ААР-1в6. Для однодоэового коктеймера 
автоматизированный процесс печати при маркировании в 
Transcodent Маркировка коитролируется в T ranscodent во 
время технопопечесхю( и финальных H cnuraiew  согласно 
инструкциям PAW-QK-04-001D Процесс заполнения 
Prime&Bond Universal в  Transcodent прошел процесс 
валида 1вчи. см OQR-109 / PQR-109

Контроль качества и разреш енный к использованию 
образец  заполненного изделия (ALL-013) 
Марккфоека коитрол^фуется в Transcodent во время 
технологн4есяЮ1 и финапьньо( испытаний согласно 
инструкциям Заполненный однодозовый контейнер 
контролируется согласно SPE-439

'
приемлемый

У даление этюсетки при 
обработке ф лакона с 
исгюпьэованием 
деэмчф маф ую щ ю ! средств 
на спиртовой основе

Д ля флакона. П ользовательская оценка как часть 
клинической валидации См. С Р0-4/К-1в8/раадел Ns 17. 
Информацию О повынанчм устоти в ости  печати этикетки см 
в САРА-097

1

Порча очевидна д л я  пользователя

1 приемлемый

4 Отсутствие
идентифисачии

О тсутствие зтикетюч Техногюпчя упаковки, описанная в  КОА-001 Контроль качества и  разреш енны й к использованию 
образец  заполненного изделия (^L -013 ). 
Маркировка контролируется а  Transcodent во время 
твхн ологтвсх 1«  и финальны х испытаний согласно 
1«<трукцийм Заполненный однодозовый контейнер 
контролируется согласно SPE-4% .

t приемпемый

4 приемлемый

ИЯ 0 
ЗНИЮ

3
Показания к применению 
не указаны в инструкциях 
по применению

Отсутствующие или 
нечеткие показания к 
применению

Процедура одобрения инструкций по применению
1

Процедура одобрения инструкций по применению

> приемлемый

Г

Противопоказания и 
предупреждения не 
указаны в  инструкциях по 
применению

О тсутствующие или 
нечеткие противопоказания 
и предупреждения

Процедура одобрения инструкций по применению

1

Процедура одобрения мютрукций по применению

приемлемый

- 3

Процедура и условия 
применения четко не

Нечеткое описание 
процедуры применения в 
инструкциях по прмаенению

Процедура одобрения инструкций по применению

1

Процедура одобрения инструкций по применению

2 приемлемый

Восплам еняем ость 
летунелэ pacTBopvrrenn

Использование 
эл етри чвски х  устройств, 
не соотм тствуи эщ т 
требованиям  по 
электромагнитной 
совместимости, что 
приводит к образованию  
электрических попей и 
разрядов

Стандарт ЭМС подлежит применению к электрическому 
медицинскому оборудованию, используемому при 
проведении хирурпеческик onepaiaei Таким образом, 
вознюсновение риска вследствие эпектричеекоп) разряда 
маловероятно.

Пары иэопропанопа при нанесении возникают в очень малых 
количествах и будут сильно разбавлены  Таким образом, 
возгорание паров маловероятно

В паспорте безопасности К-188 Рпте&ВопО 
Universal продукт указан как воспламеняющийся Е 
паспорта безопасности актч«аторв SCA продукт 
указан как лепю  воспламеняю щ ийся
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universal согласно »*<струкцпям воэн>«а>от воздействия 
опасные алй пациента, отсутствуют См оценку 
биосовместимости Ne 152029-40. выполненную службой
MDS ______________ __

В инструк1а*йх по примененмо К-188 Prwne&Bond Universal 
представлены  компоненты состава. См соответствующие 
инструкции по применению

В инструкциях по применению К-188 Рллте&ВолР Universal 
представлены предулрехшения о возможности раздраж ения 
воспаления и annBprverecKHx peaKLaw См соответствующие 
инструкции

локальным и огран тени ы м  хдоказатвльство того 
НТО при ислользовании Pnme&Bortd Umveisal 
согласно инструкциям возникают воздействия 
опасные для пациента, отсутствуют См оценку 
биосоеместмйости NS 152029-40. еыпогыенную 
службой M0S

В инструк1аев| по применению К-188 PnrneABond 
Universal представлены предупрежде1Мй. меры 
предосторожности и  информация об ингредиентах 
Си соответствующие инструкции по применению

Отсутствует или 
недостаточный рисунок 
травления на эмали

Субстрат дентина не 
был/был недостаточно 
протравлен перед

«ене 1»юм К-188 Pnm e & 
Bond Umversat

Pnme&Bond Universal заявлен  как универсальный адгезив по 
своему составу Характеристики травления достаточно 
высокие таюке в  режима самолротравки без  
предварительного ианвсения протравочного геля, о т  
результаты  проверки in-vitro. ТЕС-188-39 и внешние 
исследования in-vitro <14.1510. 14.1511. 14 1512, 14 1527 и 
14 1538/14 1539).

В инструк1а 1ж  по примененпо предусмотрено использование 
в комб»*4ации с  протравочным голем в рвжмяв травления 
промывки, а  также приведено описание пошаговой 
процедуры кондиционирования зуба, включая травление 
См соответствующие инструкции по применению

RnmeABond Universal заявлен  как универсальный 
адгезив по своему составу Характеристики 
травления достаточно высокие также в режиме 
самопротрввки б ез  предварительного нанесения 
протравочного геля: см результаты прове рки m-vitre: 
ТЕС-188-39 и внешние исследования in-vitfo 
(14 1510, 141511, 141512. 141527 и 
14 1538/14.1539)

Недостаточная 
гибридизация дентина

Субстрат дентина ив 
был/был недостаточно 
протравлен перед 
прюхенением К-188 Prime & 
Bond Universal

Pnme&Bond Universal заявлен  как унъ«ерсапьный адгезив п 
своему составу. Характеристики травления достаточно 
высокие также в  режиме самолротравки б ез  
предварительного нанесения протравочного геля, см 
результаты  проверки in-vitro; ТЕС-188-39 и  внешние 
исследования in-vitro (14.1510. 14 1511 .14  1512 .14  1527 и 
14 1538/14 1539).

инструкции по применению предусмотрено и 
в комбинации с протравочным гелем в режиме травления и 
промывки, а также приведено описание пошаговой 
процедуры кондмционирования зуба, включая травление 
См. соответствующие инструкции по применению

Prime&Bond Universal заявлен как универсальный 
адгезив г«  своему составу Характеристуши 
травления достаточно вьюоюю также в рехсиме 
самолротравки б ез  предварительного нанесения 
протравочного геля: см результаты проверки in-vitro. 
ТЕС-168-39 и внешние исследования in-vitro 
(14.1510, 14.1511.14.1512, 14.1527 и 
14 1538/14.1539)

Н едостаточное 
копумество остаточной 
воды на поверхности 
субстрата

Испольэоеануче с 
отклонением от уеютрукций 
по прувяенению 
(пересыхание поверхности 
субстрата)

умструкциях по пруваюнению рекомендуется не 
просушивать ткань зуба См. соответствующие инструкции п 
примененуко

Стоматолог заметит перед нанесенуюм

Внутренную и внешние исследования in-vitro выявупи. что 
Pnme&Bond Universal демонстрирует хорошую адгезионную 
способность на пересуш енном субстрате, см  ТЕС-188-20и 
внеш нее исследование irv vitro 14.1510.

уыструкциях по гуримвнению рекомендуется не 
просушивать ткань зуба. См соответствующую 
инстру|щии по прувкенонуво.

прувмлемый

Слишком больш ое 
колумество остаточной 
воды на поверхности 
субстрата

Н анесение на 
неподготовленную эм аль

е  поверхности 
полости равномерно 
смачуювютея

Использование с 
отклонением от инструивы  

гфиме не нию
(недостаточное высыханую 
поверхности субстрата)

Эмаль не пслю товлена

В инструкции по применению рекомендуется полностью 
удалять промывочную воду См. соответствующую 
инструк1в м  по применению

Стоматолог заметит перед нанесенуюм

Ислольэованую с 
отклоненуюм от инструкций 

' применению

Внутренние и внешную исследования in-vitro выявили, что 
Prime&Bond Universal демонструфует хорошую адгезионную 
способность на переуелажнеином субстрате, см. ТЕС-188-20

внешние исследования ш -vitro 14.1510. 14 1529 и 
14.1538/14 1539

При проведении внутренней веру«^У1ка1в м  irvvitro была 
проверена прочность связи  при сдвиге на неподготовленной 
эм али  в  режиме самолротравки: SBS значительно снижено, 
однако, общий уровень SB S не находуяся в режиме 
крипвюского отказа, см ТЕС-188-20.

В инстру|цв<я| по прувиеирнуео рекомендуется. «Необходувио 
выгюлнугть травление неподготовленной эмали, используя 
ф осф орную  кислоту, п еред нанесением адгезива 
Pnme&Bond Universal.» См. соответствующие инструкцуы по 
применению

пошаговом выполнении инструкций по применению К-188 
Prime&Bond Universal рекомендуется смачивать все 
поверхности полости д л я  контроля однородного блеска слоя  
адгеэуюа В инструкцущх по применению рекомендуется 
прууменять корректирующее действие, если  адгезив нанесен 
неравномерно См. соотевтствующие инструкции по 
применению

Прочность бы ла проверена посредством SB S-исльгтаний 
проведенных различными операторам и См ТЕС-188-20

В инструкциях по применению рекомендуется 
полностыо удалять промывочную воду. См. 
соответствующие уекггрукции по применению

Стоматолог яметугт перед нанесением В 
уеютрую^иях по примененуео регомендуется 
«Необходимо выполнить травление 
неподготовленной эмали, используя фосфорную 
кислоту, перед нанесением адгезива Prime&Bond 
Universal » См. соответствующие инструкквш по 
пру|менению

В инструкции по применению К-188 Prime&Bond 
Universal предоставлена рекомендация 
контролировать однородный блеск слоя  адгвэуюа 
См. соответствующую инструювм по применению

Пользовательская оценка согласно OVP-188 V03 
более  чем 3000 реставраций выявила, что

приемлемый

приемлемый
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1 |рочность оы ла проверена посредством ооо-испытании. 
проведвнньп раэпкыньми операторами. См ТЕС-186-20 
Внешние исследования m-vttro. проведенные раапкыными 
операторами, выявкши достаточную прочность Также при 
проведении внешних к1Сследований in-vitro были 
протестированы различные степени влажности См виешнкю 
мсслвдоввкье» in-vitro 14 1510. 14 1511. 14 1512и  
14 1538/14 1539

< •ольэовательская оценка согласно u v r - i o o  vuo 
более чем 3000 рестаеращчй выявила, что 
удовлетворенность непосредственным кпкыквюсхкея 
результатом была высокой Практически не было 
зарегистрировано послеоперационной 
гкгперчувствкгтепьности. а  частота возникновения 
окопокраевого окращивамия бы ла очень низкой См 
Отчет UER-186 о пользовательской оценке Р&В 
Ur»vers3l от 17 08.2015 г

3
Недостаточный период 
перемеш ивание при 
примеменш  Ргктте & Bond 
Universal

Применение отклонением 
от инструкций по 
применению, неправильное 
применение

В пошаговом выпопненк*! инструкций по применению К-18в 
Pnme&Bond UrKversal рекомендуется аккуратно взбалты вать 
адгезив в течение 20 сек См соответствующие »еютрукции 
по применению

2

В пошаговом вькюпненкя* кеютрукцюА по 
примененкво К-188 Pnme&Bond Urwersal 
рекомендуется аккуратно в э б ат ы в ат ь  адгезив в 
течеикче 20 сек См соответствующие кввггрукции по 
применению

2 4 прккемлемый

3 Бы ла успешно доказана прочность, связанная со 
уменьшением времени взбалтывания, см  ТЕС-1В8-20 2 2 4 прк1е1»1пемый

3

Недостаточное испарение 
растворитепе

Применение отклонением 
от инструкций по 
применению, неправильное 
применение

в  пошаговом выполнении к4нструкцк« по применению К'188 
Prirrte&Bond UmverBBl рекомендуется обрабаты вать все 
noBepxHocTvfc умеренным потоком воадука. как мкеквиум. в 
течение 5 секунд, пока не будет пол)мен блеспкцкы  и 
равномерный слой  См соответсгвующиа кеютрукции по 
примененкео

В пошаговом выпопкгении икютрукций по 
пркаеенению К-188 Pnme&Bond Universal 
рекомендуется обрабаты вать все поверхности 
умереиньм потоком воздуха, как ымчюкум. е  течаиие 
5 сакунд. пока не будет получен блестяцккк и 
равномерный слой. См. соответствую щ е 
инструкции по примененкво

2 6 ггрисмпемыйБы ла проверена прочность, связанная с  недостаточным 
выпариванием растворителя, см ТЕС-188-20 Внешнкю 
исследованкв) in-vitro. проведенные раэлк1чными 
операторами, выявили достаточную прочность Также при 
проведении внешнквс исспедовакьы in-vitro были 
протестированы различные степени влажности См 
внешние кюследования in-vitro 14 1510. 14 1511 и 14.1512. 
14.1538/14 1539

3 Пользовательская оценка согттасмо DVP-188 V03 
болаа  чем 3000 реставрацквк выявила, что 
удовлетворенность непосредственным кпинквюсхим 
результатом была высокой Практически не было 
зарегистркфоваио послеоперационной 
гиперчувствкгтельности, а  частота возникновения 
окопокраееого окрашиванке* была очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17 08.2015 г.

3

Слишком тонкий слой 
а д г е м а

Использование с 
отхлонею ем  от инструпак* 
по применению (истончение 
слоя  адгезива во время 
испарения растворителя по 
причине слишком сильного 
воздушиото потока)

В к*1струкцию( по гфименению К-186 Prim e8Bond Univarsal 
указано «Следует избегать сухк« участков и раэбрызпюания 
адгезкюа при ислольэоеанк« 1  сильного потока воздуха» В 
к*ютрукциях гю прккмвненкво рекомендуется контролировать 
одкюродиьй блеск слоя адгеэква В инструкции по 
применению рекомендуется применять корректирующее 
действкю. если  адгезив нанесен неравномерно. См. 
соотеетствующкю инструкции по применемао.

2

В инструкиит по применению К-168 Pnrr>e&Bond 
Universal указано «Следует кобегать сухк« участков 
и разбрызгивания адгезива при использовании 
сильного потока воздуха» В инструкциях по 
применению рекомендуется контролировать 
однородный блеск слоя адгезива. 6  инструкциях по 
пркменению рекомендуется пркменятъ 
корректирующее действие, если  адгезив нанесен 
неравномерно См соответстеукощие кекггрукцкм по 
прмнаенению

2 4 пркгемпвмый

Использование с 
отклонением от инструкций 
по применению 
(неравномерное нанесение 
на субстрат зуба)

В пошаговом выполненкы инструкций по примвнеикео К-188 
Pnme&Bond Univereal указано, что адгезив должен иметь 
однородный, блестящ ий внешний вид. и добавление 
адгезива в случае нвобходквиости. См. соответствующие 
инструкцкы по примеменкяо

2

В 1«гстру1аагях по примененкео К-188 Pnme&Bond 
Universal предоставлена рекомендация 
контролировать однородный блеск слоя адгезива 
См соответствующие инструкции по пркменению

2 * приемлеклый

Использование с 
отклонением от инструкций 
по применению (нанесение 
недостаточного колкеюства 
адгвзива для достижения 
однородного слоя)

2 2 4 пркгемпемый

3

Использование с  
отклонением от инструидвЯ 
по применению (истончение 
слоя  адгезива во время 
испарения растворителя по 
пркечине cntuKOM сильного 
воздушного потока)

В HkwrpyKLfiBX по применению рекомендуется 
контролк^овать однородный бгюск слоя  адгезива В 
икютрукцийх по применению рекомендуется лрк1менять 
корректирующее действкче. если  адгезив нанесен 
неравиокюрно См. соответствующие инструкцк* 1  по 
применению

2

8  инструкциях по применению рекомендуется 
контролировать однородный блеск слоя  адгезива В 
инструюцкгях по применению рекомендуется 
пркмвнять корректирующее действие, если адгвэкв 
нанесен неравномерно См соответствующк* 
кеютрукции по пркмененкво.

2 4 прккемлемый

Исгюпьэование с 
отклонением от инструкций 
по применению 
(неравномерное нанесение 
на субстрат зуба)

В пошаговом выполнении инструкций по применению К-188 
Pnme&Bond Universal указано, что адгезив должен иметь 
однородньй. блестящ»*^ внешний вид. и добавление 
адгезива в случае необходимости См. соотватствукощие 
кеютрукц|в< по пркелемемюо

2

В кеютрукциях по пркменению К-188 Pnme&Bond 
Universal предоставлена рекомекщация 
контролировать однородный блеск слоя адгезк«а 
См. соответствующк« инструпдм по пркменению

2 4 пркюмлемый

Использование с 
отклонен»*м от ииструк1.а ^  
по применению (нанесение 
недостаточного колкеюства 
адгезива для достижения 
однородного слоя)

2 2 < приемлемый

3

Зп»шком толстый слой 
адгезива

Использование с 
отклонением от инструкций 
по гтримененкво (кчанесенкю 
слишком болыиого 
колкеюства адгезива, 
происходит образование 
застоя м атериала)

В пошаговом выполиенк«« viH crpyK i^ по примеиенкяо К-186 
Pnme&Bond Universal рекомендуется, чтобы адгезив k««ien 
однородный, блестящ ий внешн»1й  Вк̂ д и что следует избегать 
участков с  повькиенной толщиной слоя адгезива См 
соответствуйЩкю инструю^вч по прквевненио

2

В инструкцкчш по пркмененюо К-188 Pnnxe&Bond 
Universal предоставлена рекомендация 
контролировать однородный блеск слоя адгеэк«а 
См еоответствующкм инструкции по применению 2 приемгквмый

3

Недостаточная 
п оли м ерин ц и я слоя 
адгезк«а

Использование с 
отклонением от инструкций 
по прквиененкео (слишком 
короткое время 
полимеризации)

В инструкциях по примвиеикчю К-188 Pnme&Bond Universal 
указано мквымальмое врем я попк*мризац»«1 . 
соответствую щее определенной выходной мощности 
устройства д л я  полимеркгэации См соответствующкге 
кЫСТруКЦкЫ по ПримеионкВО

1

В и н струи дщ  гю применению К-188 Pnnxe&Bond 
Universal указано мк*«мальное время 
полимерквации. соответстеующев определенной 
выходной мощности устройства д л я  полкмериэацкги. 
См соответствующие инструкции по пркменению

2 пркюмлемый

ИспопьэоаанкЮ с 
откгюнением от инструкций 
по применению 
недостаточная 

к1нтеиск1вность света для 
лолкчмеризации)

В и и стр у ю в т  по лрквмненкво К-186 Pnme&Bond Universal 
указаны м»*«к«4альные значенкм интенсивности света для 
эазличного мккнимального времени полимерк1эацк1и  См 
соотеетствующкге кгнструкцкги по примененкво

В икгструкцкгж по пркменению К-188 Pnme&Bond 
Universal указаны минкмальиые экначенктя 
икгтвнсиености свете д л я  разлкмного минимального 
времени поликкеризации См. соответствующие 
кмструкции по применвнккю

2 приемлемый

Использование с 
отклонением от к1нструкцк1й 
по применению (задержка 
гюпимериэации слоя

Невозможно обнаружить статистически значимую разницу 
между начальной прочностью связи при сдвкгге и прочностью 
связи при сдвиге после полимеризации, отложенной на 60 
секунд, д л я  производственного прототипа Pnme&Bond

6 инструкцк1Ях по пркменению К-188 Pnme&Bond 
Universal опкксывается процедура полкмеризации 
сразу после сушки слоя адгеэква См. 
соответствующккв инстру|Щк« по пркменению

2 прккемлемый
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Адгезия является 
недослеточной в м е н ш е й  
степени

Ощущение неприятного 
реэдражаю щего запаха

кожная реакция

{неправильное 
использование) активатора 
Serf Cure Activator (SCA) с 
Pnme&Bond Universal при 
нанесении других 
коипоэитоа с двойной 
полимеризацией или 
caMononteiiepH3yioupeiea 
композитовЛоемегесш 
отаерк д аам ьа  композитов 

основе метакрилата 
отличных от Calibra Ceram, 
Calibra Universal or 
Sm aftCem2

Pnme&Bond Universal 
содерхсит летучий 
растворитель 
(иэопропанол)

Неправильная разработка 
ресэптуры

Контакт продукта с 
тканями во время

Контакт продукта с мягкими 
1МИ во время 

применения

обусловлено, что нанесение активатора Self Cure Activator 
(SCA) является обязатепьнь1м  при использовании других 
композитов с  двойной попкеиеризацией и 
самополимериэующихся композитов, отличных от Calibra 
Ceram  Calibra Universal или SmartCem2 См 
соответствующие инструкции по применению

В инструкции по применению К-188 РптеДВ опр Universal 
обуспоапено, что нанесение активатора Self Cure Activator 
(SCA) является обязательны м  при использовании друг>« 
композитов с двойной пол»еееризацией и 
сэмополье111ериэу1ащихсй комтюэитов. отпичньк от Calibra 
Ceram. Calibra Universal или SmartCem2. См 
соответствующие инструкции по применению

врем я разработки продукта запах был оценен как 
приемлемый, см клиническую виутрипабс^торную  оценку 
1НЕ-отчетК-18в P nm eiB ond Umversel от 2 2 0 6  2015 г.

Во врем я разработки продукта запах был оценен хак 
приемлемый, см. клинемескую внутрилабораторную ot^nxy 
lHE-отчет К-188 PrimeABortd Umversal от 2 2 0 6  2015 г

Предупреждения, противопоказания и описание возможных 
неж елательных реакций а инструкциях по применению

Предупреждения и описание возможных нежелательных 
реакций в инструкциях по применению

Universal обусловлено, что нанесение активатора 
Self Cure Activatof (SCA) является обязательным при 
использовании другие композитов с  двойной 
полимеризацией и самополимериэующихся 
комгюзитое отличных от Calibra С е г в т  Calibra 
Universal или Sm artCem2 См. соответствующие 
инструкции по применению

В инструкциях по применению К-188 Pnme&Bond 
Universal обусловлено, что нанесение активатора 
Self Cure Activator (SCA) является обязательны м при 
использовании другие комтоэитов е  двойной 
полимеризацией и самопогтимеризующиеся 
композитов, отличных от Calibra Ceram. Cahbra 
Univeraal или Sm artCem2 См соответствующие 
инструкции

Порча очевидна д л я  пога>зователя

П ользовательская оценка согласно D V P-iee  V03 
более , чем  3000 реставраций выявила, что 
удовлетворенность непосредственным клиническим 
результатом была высокой и что хсалобы на 
ощущение неприятного раздрахсающего запаха не 
были зарегистрированы См Отчет UER-188 о 
пользовательской оценке Р&В U nnersal от 
17 08 2015 г.

Предупрех(дения. противопоказания и описание 
возможных неж елательных реакций в ичетрукциях 

пришеие нию

П редупреждения и описание возможных 
нежелательных реакций в инструкциях по 
применению

приемлемый

приемлемый

приемлемый

приемлемый

А п перл^еская  реакция Состав продукта Рпгтю & 
Bond Universal содержит 
метакрилаты, которые 
вызывают сенсибилизацию 

(аллерпчческий 
контактный дерматит)

Предупрехщения. прот>«опокаэания и описание возможных 
неж елательных реакций в инструкциях по применению

Предупрехщения. противопоказания и описание 
еоэмо1кных нежелательных реакций в инструкциях 

приме не н1«о
приемлемый

Продукт не соответствует 
требованиям клиентов

Во врем я ра^заботки продукта общие эксппуатаивюнные 
характеристики, включая обрабатываемость, б ь ^ и  оценены 

приемлемы е; см  клиническую енутрилабореторную 
оценку 1НЕч>тчет К-188 Pnme&Bond Universal от 22.06 2015 г

П ользовательская оценка согласно D V P-ieS V03 
более  чем  3000 реставрацмч 
удовлетворенность непосредственным 
результатом бы ла высокой Практически не было 
зарегистрировано поегтеоперационной
гиперчуествительности. а  частота возникновения 
околокраееого окрашивания была очень низкой См 
Отчет UER-188 о пользовательской оценке Р&В 
Universal от 17.08 2015 г.

приемлемый

Порча очевидна д л я  пользователя

П ользовательская оценка 
Pnme&Bond Universal во 
ф лаконе с посадочным 
колпачком со щелчком 
согласно 0V P-197 V02 
выявила достаточное 

удобство и 
удовлетворенность 

клиентов данным типом 
ф лакона. См. отчет о 

пользовательской оценке 
от 05.07,2016 г.

для П олимеризация под 
воздействием  света во 
ф лаконе или 
однодоэовом контейнере

Недостаточная 
светонепроницаемость 
флакона/коллачка/однодоэо 

контейнера

Воздействие прямого 
солнечного света и 
окрух(ающвго освещения

Испытание серебряного каеинчивающегося копгачка 
(К106295) на  светонепроницаемость показагю достаточную 
сеетоиепроницаемость См ежемесячный отчет ULE, К-0127, 
2005-04 и гтабораторный журнал LAN-6-83-1. Достаточная 
светонепроницаемость черного ф лакона соех (К106020) 
бьета уже доказана для Pnme&Bond NT. см. РСО-823.Также 
бы ла доказана достаточная светонепронкщаемость ф лакона 
с  посадочным колпачком со щелчком и однодоэового 
контейнера в комбинации с Prime&Bond Universel. см ТЕС- 
188-15, ТЕС-188-16 и ТЕС-18в-43

Конструкц»« и разм еры  черного флакона соех (К106020). 
серебряного навинчивающегося колпачка (К106295). 
черного/o e ie ro  посадочного колпачка со щелчком (К106027). 
черного/черного посадочного колпачка со щелчком 
(К106691). черной ф лакона с  посадочным колпачком со 
щелчком (К106026) и светгю-серой флакона с посадочным 
колпачком со щ елчком (К106028) указаны в PMS-1061, PMS- 
1315, PMS-2614. PMS-261S. PM S-2675 и PMS-2806
Конструкция и разм еры  однодоэового контейнера 
зарегистрированы Transcodent в спецификации изделия TD 
РОООСХЮбб

в  и н с т р у ю а т  по применению К-186 Pnme&Bond Universal 
рекомендуется хранить флакон вдали  от солнечного света 
См соответствующие инструкции по применению

Испытание серебряного навинчивающегося копгачка 
(К106295) на  светонепроникремость показало достаточную 
светонепроницаемость См ежемесячны йотчет ULE, К-0127. 
2005-04 и лабораторны й журнал LAN-6-83-1. Достаточная 
светонепроницаемость черного ф лакона соех (К106020) 
была уже доказана для Prime&Bond NT. см РСО-823 Таюке 
была доказана достаточная светонепроницаемость ф лакона 

посадочным колпачком со щепчком и однодоэового 
контейнера в комбинации с  Pnme&Bond Universal см ТЕС-
•~1-15, ТЕС-18&-16И TEC-1S8-43_____________________

Конструовтя и  разм еры  черного флакона соех (К106020). 
серебряного навинчивающегося колпачка (К106295). 
черного/синего посадочного колпачка со щегтчком (К106027).

Светонепроницаемость ф лакона с 
нави№1иваю1щ«>юя колгтачком проверена в ОКК (РМ- 
006). Светонепроницаемость флакона с  посадочным 
колпачком со щ елчком проверена в ОКК (РМ-(МЗ).

Стоматолог заметит

В и ю т р у кц и т  по принюненио К-188 Pnme&Bond 
Universal рекомендуется хранить флакон вдали от 
солнечного света См соответствующие инструкции 
по применению

Светонепроницаемость фгзакона с 
навинчивающимся колпачком проверена в ОКК (РМ- 
006) Светонепроницаемость флакона с  посадочным 
колпачком со щ елчком проверена в ОКК (РМ-043).

Стоматолог заметит

приемлемый

приемлемый
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Термическое разложение Использование после 
истечения у1саэанного срока 
годности

Хранение с  наруш ением 
установленных условий 
хранения

Диапазон температуры хранения (2-24*С) указан в 
инетрукдиях по применению К-1вв Pnm eiB ond Untveraal и 
вторхыной упаковке См. соответствующие инструкцтч по 
применению и слецификации печати позиций К106бв1 
К106671, К1066в0, К10еб78 К106672, К106670 К106682и 
К1019в4

Использование после 
истечения указанного с р о а  
годности

Дата истечения срока годности указана на этикетке флакона 
См слецифмсации печати поз»ва« 1  К106006. К106005. 
К106017 и спецификацию однодоэового контейнера TD 
РСХХХХЮ66.

Хранение с  наруш ением 
установленных условий 
хранения

щелчком) |ранспортировочное испытание ф лакона с 
навинчивающимся колпачком вместе с  Pnme&Bond ХР / ХР 
Bond выявило ее  достаточную прочность во время 
транспортировки Эти результаты также являются 
действительными дл я  других адгезивов DENTSPLYbo 
ф лаконе с навимч1«аю щ имся колпачком, включая 
PnmeABond U m vem l. см RAT-338
Транспортировочное испытание однодоэового контейнера 
вместе с  Pnme&Bood Universal выявило его достаточную 
прочность во врем я транслортироеки. см ТЕС-18В-21 
Транспортироеочное испытание ф лакона с посадочным 
колпачком со щелчком вместе с Prime&Bond Unnreraal 
выявило ее  достаточную прочность во  время 
транслорт«фовки. см  Т Е С -197-11

Дата истечения срока годности указана на этикетке флакона 
См спецификации печати лозкщий К106006. K10600S. 
К106017 и спецификацию одиодоэового контейнера ТО 
F00000066

Д м п аэон  температуры хранения (2-24*С) указан в 
►мструкциях по применению К-188 Prime&Bond Universal и 
вторъмюй упаковке См. соотввтствую(циа м ю труп вм  по 
примененио и спецификации печати поэ№4Ий К106681 
К106671, К106680, К106678, К106672. К106670 К 106682и 
К101984.

В инструкциях по прмяеиению К-18в Pnme&Bond 
Universal указано кНе использовать продукт после 
даты  истечения срока годности». См. 
соответствующие »ыструкцьы по применению

В И4струк1в«« по применению К-188 Prime&Bond 
Universal указано кХранить при температуре от 2 *С 
д о  24 *С (35 *F - 75 *F)». См. соответствующие 
H tcrpyueei по применению

В и ю трукц и к  по применению К-188 Prime&Bond 
Umversai указано кНе использовать продукт после 
даты  истечения срока годности» См. 
соответствующие инструкции по применению

6  инструкциях по применению К-188 Prime&Bond 
UmverBal указано кХранитъ при температуре от 2 *С 
д о  24 *С (35 'F  • 75 *F)». См. соответствующие 
инструп^и! по применению.

приемлемый

приемлемый

Кристаллизация хощкосги 
К-188 Pnme&Bond 
Universal при более 
НИЗКИ! температурах

Хранение при б о л ее  низких 
температурах

Визуальный осмотр Prime&Bond Universal, хранимого при 
температуре -19*С в  течение 435 дней  После оттаивания 
кристаллизация не наблю далась. См. ТЕС-188-37

Диапазон температуры хранения (2-24*С) указан в 
инструю#1Ях по применению К-188 Prime&Bond Universal и н 
втор^ыной упаковке См. соответствующие и ю трую в*' по 
применению и (эте1в « |> и кац т печати позиций К106681 
К106671, К106680, К106678, К106672 К106670 К106682и 
К101984

и мютрукциях по применению К-188 Prime&Bond 
Universal указано «Хранить при темгюратуре от 2 *С 
д о  24 *С (35 *F - 75 *F) И спользовать продукт при 
комнатной температуре» См соответствующие 
инструкции по применению.

Испытание адгезии 
Prime&Bond Universal 

показало, что хранение 
продукта более 1 года гри 

температуре - 19*С не 
оказывает 

отрм ртельного 
воздействия на его 

адгезионную способность 
См ТЕС-188-37.

приемлемый

Н еправильная или 
отсутствующая 
информация об устювиш 
хранения и 
транспортировки на 
внеш ней транспортной 
упаковке

Отсутствие информации, 
процесса или контроля 
усгювий хранения и 
транспортировки продуктов 

врем я процедуры 
доставки

Прввильная классифика1#«я д л я  отгрузки определена в 
рамках системы ERP: класс опасных товаров указан для 
каждого продукта

Контроль качества и разреш енный к использованию 
образец  заполненного изделия, спецификация 
упаково!

приемлемый

Неправильное 
выполнение утилизации

>логическими продуктами

Н едостаточное 
отверж дение адгезива

Н еправильные или 
отсутствующие 
рекоменда 1в 1И по 
утипизацьы продукта.

Использование 
пропитанной м>ыералами 
(например соединения 
трехвалентното хсепеза) 
ретракторной нити и/или 
гемостатических растворов 
при проведении процедур 
нанесения адгезива

Утипиэамия описана в паспорте безопасности продукта.

В HHcrpyiofiflx по п р и м е н е н а  К-188 Prime&Bond Universal 
рекомендуется «Если необходмяа ретракция десны, 
рекомендуется использовать ровную, непропитаммую нить» 
См соответствующие инструкции по применению.

П роцесс утилизации дл я  паспорта безопасности 
материала (MSDS) соответствует SOP-RD-015

В и н струкхат по примененмо К-186 Prime&Bond 
U nversal указано 'И спользование пропитанных 
м инералами (напрмяер. соединениями 
трехвалектного ж елеза) ретракторных нитей »^ипи 
гемостатических средств при проведеньм процедур 
нанесения адгезива может оказы вать отрицательное 
воздействие на краевое прилегание, при котором 
воэмоясны 1а1икротечи, приповерхностное 
окрашивание и/или гювреждение реставрации» См. 
соответствующие инструкции по применению

приемлемый

приемлемый

приемлемый

Использование 
м атериалов, содержащих 
звгеноп и пероксид 
водовода, е м е с т е с  К-186 
Pnme&Bond Universal

В инструидчях по применению К-188 Prime&Bond Universal 
рекомендуется кНе использовать м атериалы, содержащие 
эвгенол и пероксид водорода вм есте  сданны м  продуктом.

ак. они могут взаимодействовать с  отверждением и 
вы звать размягчение продукта» См соответствующие 
инструкцкм по применению

В юютрукциях по применению К-188 Prinre&Bond 
Universal рекомендуется. «Не использовать 
м атериалы, содержащие эвгенол и пероксид 
водорода вместе с  дан н ы е  продуктом, так как. они 
могут взаимодействовать с  отверж дением и вызвать 
размягчение продукта». См соответствующие 
инструкции по применению

приемлемый

приемлемый

приемлемый
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Приложение 3. Биосовллестиллость
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M e d ic a l D e v ic e

SERVICES
Оценка
Спонсор ДЕНТСПЛАЙ ДиТрей ГмбХ (Dentsply DeTrey GmbH), г 

Вильмс (Hildegard Polen-Wilms), 78467 Констанц
-жа Хильдегард Полей-

Дата заказа 15-04-21

Оценка Биологическая безопасность -  токсикология (EN ISO 
Директива 93/42/ЕЕС)

10993-1, EN ISO 7405,

Документация Предоставлена спонсором

Эксперт Д-р Штефан Россбергер (Stephan Rossberger)

Комментарии Данная оценка относится только к документации, представленной спонсором. 
Конфиденциально -  может быть использовано только спонсором и органами 
регистрации. Воспроизведение содержащейся в документе информации может 
быть осуществлено только с письменного согласия компании Медикал Девайс 
Сервисез.

Изделие/материал

Производитель

Показания к 
применению

Применение

Контакт с телом

Применяемое
количество

EN ISO 10993-1

Примечания

Prime&Bond Universal (проект К-188) [1,2]

ДЕНТСПЛАЙ ДиТрей ГмбХ (Dentsply DeTrey GmbH)

Однокомпонентный светоотверждаемый зубной адгезив для прямых и непрямых 
методов реставрации [1,2].

После препарирования, очищения и воздушной сушки адгезив наносят на 
поверхности зуба. Растворитель удаляют посредством сушки воздухом. 
Адгезивный слой подвергают светоотверждению [2].

Внешний, постоянный (> 30 дней), прямой с поверхностями полости (дентин, 
эмаль), потенциальный непрямой (посредством жидкости) с тканью пульпы. 
Потенциальный контакт незатвердевшего материала со слизистой оболочкой в 
процессе нанесения.

Согласно размерам зуба и полости реставрации до 10 мг.

Биологические эффекты, которые необходимо принимать во внимание, это 
цитотоксичность, раздражение слизистой оболочки и пульпы, сенсибилизация, 
генотоксичность/канцерогенность, хроническая и репродуктивная токсичность.

Данная оценка относится только к токсическим воздействиям, вызываемым 
потенциально вымываемыми веществами тестируемого изделия/материала. 
Любые реакции ткани, спровоцированные механическим путем, не входят в 
рамки данной оценки.

152029-40 15-05-26 го » страница 1 [7]
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Компоненты % по массе [1,3]

- 40.65 %

- 11.60 %

- 5.03 %

- 4.62 %

- 1.55 %

- 0.75 %

- 0.65 %

- 0.08 %

- 15.53%

- 19.54%
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ВААВЕ, N,N'-биcaкpилoл-N,N'-биcaллил-l,4-бyт-2-eндиaмин, 
CAS 1620399-32-7

MDP, 10-метакрилоил-оксидецил-дигидроген фосфат, CAS 
85590-00-7

PENTA, дипентаэритритол пентаакрилат фосфат , CAS 87699-25- 
0

BADEP, N,N' биc-aкpилaмидo-N,N'диэтил-l,3-пpoпaндиaмин, 
CAS 44200-41-

CQ, Камфорохинон, CAS 1073-78-1

Диметил-DPI (ME2-DP1), бис(4- метилфенил) йодоний 
гексафторфосфат, CAS 60565-88-0

DMABN, 4-(диметиламино)-бензонитрил, CAS 1197-19-9

DT-TBHQ 2,5 ди-трет-бутил гидрохинон, CAS 88-58-4

Изопропанол, CAS 67-63-0

Вода, С AS 7732-18-5

152029-40 15-05-26 го » страница 2 [7]

33885
14.06.2018



Матрица теста Токсикологические испытания, выполненные для изделия/материала
Изделие/материал Испытания Ссылки Комментарии Результат
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0-78467 2. Констанц/

Р&В Universal, К- 
188,
Светоотверждаемая
пленка

Цитотоксичность 
EN ISO 10993-5

Химические 
анализы EN ISO 
10993-18

[4] 9 см7мл DMEM-FBS, 24 ч,
37 °С, многократная 
экстракция одних и тех же 
образцов 
1.экстракт 
2 .экстракт 
3 .экстракт

L 929 клеточные культуры, 
72 ч, 37 °С, количественный 
анализ пролиферации 
клеток

[5] 6 см7мл этанол/ вода (1:20),
24 ч, 37 °С, многократная 
экстракция одних и тех же 
образцов 
1.экстракт 
2 .экстракт 
3 .экстракт
газовый хроматограф с 
пламенно-ионизационным 
детектором /метод газовой 
хроматографии-массовой 
спектрометрии, 
количественный анализ и 
описание органических 
вымываемых веществ

[5] 6 см̂ /мл изопропанол, 24 ч,
37 °С,
метод газовой 
хроматографии-массовой 
спектрометрии, описание 
органических 
выщелачиваемых веществ

[3] 50 см̂ /мл этанол/ вода
(1:20), 72 ч, 37 °С, 
многократная экстракция 
одних и тех же образцов 
1.экстракт 
2 .экстракт
Определение органических 
вымываемых веществ при 
помощи ВЭЖХ

Средне
цитотоксичный

слабо
цитотоксичный
нетоксичный

18 ( м к г / с м 724 ч 

10 мкг/см /̂24 ч 
3 мкг/см̂  24 ч (в 

основном 
остаточные 
количества 

камфорохинона 
и триэтиламина)

описано(в 
основном для 

остатков 
толуола и 

йодтолуола *)

6 мкг/см 72 ч 
4 мкг/см̂ /72 ч 
(в основном 
остаточные 
количества 

камфорохинона)
Нетоксичный - не было зафиксировано токсикологически значимых эффектов по сравнению с 
контрольными результатами
* продукты реакции бис(4-метилфенил) йодоний-гексафторфосфата во время полимеризации
[ 8 ]
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Оценка Prime&Bond Universal не оказывает негативного влияния на безопасность
пациента ввиду следующих причин:

Экстракты затвердевшего адгезива (подготовленные пленки материала) 
были протестированы при помощи системы испытаний для клеточной 
среды, которые были специально разработаны для обеспечения более 
точного обнаружения неорганических и органических токсичных 
вымываемых веществ на клеточном уровне. Умеренные цитотоксические 
воздействия были отмечены при наличии первых экстрактов материала (9 
см2/мл, 24 ч, 37 °С) (см. матрицу теста). Пониженная цитотоксичность 
второго экстракта материала, а также отсутствие цитотоксичности 
третьего экстракта материала свидетельствуют о том, что стандартное 
начальное высвобождение веществ ограничено и не представляет собой 
постоянную токсичную опасность. У адгезива Prime&Bond Universal 
лучшие показатели инертности при физиологических условиях по 
сравнению с другими зубными адгезивами.

Результаты высокоточных химических анализов (метод газовой
хроматографии, метод газовой хроматографии-массовой спектрометрии/ 
газовый хроматограф с пламенно-ионизационным детектором, ВЭЖХ), 
выполняемые при помоши водных/спиртовых экстрактов подтверждают 
приемлемо низкую и кратковременную растворимость данного
адгезивного материала при моделируемых условиях использования. Что 
касается результатов цитотоксичности, высвобождение вымываемых 
веществ при многократной экстракции образцов снижалось с течением
времени. Камфорохинон (фотоинициатор) и триэтиламин
(обрабатывающий растворитель) были определены как основные 
остаточные вымываемые вещества. Низкое содержание вымываемых и 
экстрагируемых мономеров в водных/спиртовых экстрактах и/или 
экстрактах на основе растворителя свидетельствует о том, что 
преобразование мономеров в полимеры прошло успешно. Небольшое и, 
главным образом, первичное высвобождение не имеет токсической 
значимости.

Некоторую степень растворимости зубных адгезивов нельзя полностью 
исключить, принимая во внимание требуемые функциональные свойства 
зубных адгезивов. Временное присутствие вымываемых веществ и 
растворителей функционально необходимо для проникновения адгезивов 
в поверхностно деминерализованный гидрофильный слой дентина. Это 
обеспечивает надлежащую адгезию к реставрационному материалу. 
Большая часть данных соединений быстро испаряется (растворители), 
поглощается поверхностями зуба, нейтрализуется, полимеризуется и/или 
иммобилизуется посредством светоотверждения композитного матрикса.

За исключением бифункциональных акриловых амидов с поперечными 
связями и функционализированного эфира фосфорной кислоты, которые 
добавляли для того, чтобы заменить обычные (мет)акрилаты, все 
составляющие адгезива обычно используются при изготовлении 
реставрационных материалов для зубов (грунт для зуба, адгезивы и /или 
пломбировочные материалы), не обладающих явными реакциями 
несовместимости, связанными с материалом. Новый мономер адгезива, 
ВААВЕ, оказался негенотоксичным в рамках анализа на обратную 
мутацию Salmonella typhimurium [6]. Также, другие производные бис- 
акриламидов были признаны немутагенными при исследовании 
хромосомных аберраций (in vitro) на клетках CHO-WBL [7]. В отличие от 
низкомолекулярных акриламидов, которые были признаны мутагенными и 
канцерогенными, в данном случае нет никаких указаний на то, что
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производные бифункциональных/замещенных акриламидов окажутся 
мутагенными при исследовании in vivo и/или канцерогенными [например, 
9-16].

Адгезивный слой не находится в прямом контакте с живой тканью. В 
основном он окружен реставрационным и твердым веществом полости 
зуба (дентином и эмалью). Кроме случайного контакта с деснами и 
слизистой оболочкой во время кратковременного нанесения, 
проникновение остаточных вымываемых веществ через дентинные 
канальцы в ткань зуба может представлять собой серьезный риск. Этого 
можно избежать, если покрыть слой дентина, расположенные близко к 
пульпе (< 1 мм), прокладочным материалом для пульпы. Прямое покрытие 
пульпы зуба противопоказано в соответствии с инструкцией по 
применению [2].

Что касается других стоматологических материалов, неполимеризованный 
адгезив содержит компоненты, которые могут привести к раздражению 
глаз, слизистой оболочки и кожи, а также возникновении аллергической 
реакции при длительном контакте. Таким образом, неправильно 
использованный избыточный материал нужно аккуратно и тщательно 
удалить. Кроме случаев многократного контакта с кожей 
стоматологического персонала, который возникает при неправильном 
обращении, аллергический контактный материал, вызванный 
использованием стоматологических материалов, возникает редко и только 
у пациентов с индивидуальной предрасположенностью. Применение 
данных материалов у пациентов с ярко выраженной аллергией на 
метакрилатные композиты или любые другие компоненты 
противопоказано в соответствии с инструкцией по применению [2].

Самопротравливание и самогрунтование, характерные для адгезива 
Prime&Bond Universal, облегчают процедуру и уменьшают число 
манипуляций при подготовке полости, а также снижают воздействие легко 
растворимых и проникающих компонентов. Взаимодействие компонентов 
с минеральными и органическими частями дентина и последующая 
фотополимеризация с образованием высокомолекулярного композита 
герметизируют дентинный слой. В результате, адгезив Prime&Bond 
Universal способствует плотному бондингу реставрационного материала к 
структуре зуба, предотвращает проникновение бактерий и потенциально 
токсичных веществ в пульпу зуба. Надлежащий бондинг минимизирует 
образование щелей и возникновение микроподтеков между зубом и 
реставрационным материалом, и таким образом, снижает риск 
возникновения вторичного кариеса и повреждения пульпы.

Тонкий слой адгезива и небольшое количество адгезива (до 10 мг на 
полость), применяемое за один раз для подготовки полости, делает 
невозможным высвобождение вымываемых веществ в постоянно опасных 
концентрациях.

Невыполнение дополнительных токсикологических тестов с экстрактами 
модифицированного материала (например, испытаний на сенсибилизацию, 
раздражение пульпы и/или слизистой оболочки,
генотоксичность/канцерогенность, репродуктивную токсичности,
хроническую токсичности (EN ISO 10993-3, 10, -11)) является оправданным 
ввиду определенного состава, небольшого количества применяемого 
материала и приемлемой нерастворимости, доказанных посредством 
высокоточных биологических и химических испытаний. Условия экстракции 
и методы испытаний, используемые для описания нерастворимости материала, 
превышают действующие нормативные требования для обеспечения
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максимально высокого уровня безопасности для пациентов. На основании 
полученных результатов можно сделать вывод, что экстракты отвержденного 
материала не содержат токсикологически значимых или достаточно высоких 
концентраций, необходимых для того, чтобы зафиксировать реакции в 
исследуемых биологических системах. Таким образом, не было выявлено 
надлежащего уровня чувствительности, и, следовательно, нет необходимости 
в проведении дальнейших исследований.

Нерастворимость адгезива Prime&Bond Universal соответствует требованиям 
стандарта EN ISO 10993-1. Общий уровень воздействия остаточных 
вымываемых веществ признан приемлемо низким, локальным и 
ограниченным. Не было обнаружено никаких доказательств того, что при 
правильном использовании Prime&Bond Universal могут возникнуть опасные 
последствия для пациента.
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B e g f a u b i g t e  A b l i c h t u n g

Instructions for Use
For dental use only

Prime&Bond universal dental universal adhesive with accessories
Manufactured by:

«DENTSPLY DeTrey GmbH», De-Trey-Strasse 1, 78467 Konstanz, Germany 
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1 Description
1.1 Name of the medical device
Prime&Bond universal dental universal adhesive with accessories
I. Prime&Bond vmiversal dental universal adhesive with accessories, delivery forms:
1. Prime&Bond universal dental adhesive in 2.5 ml bottle with Instructions for Use -  1 piece.

2. Prime&Bond universal dental adhesive in 4 ml bottle with Instructions for Use -  1 piece.
3. Prime&Bond xmiversal Sample dental adhesive in 2.5 ml bottle with CliXdish plastic mixing 

well -  1 piece, Instructions for Use -  1 piece.
II. Accessories:

1. CliXdish plastic mixing well -  not more than 3 pieces.

1.2 Information about medical device manufacturer/developer:
“DENTSPLY DeTrey GmbH”,

De-Trey-Strasse 1, 78467 Konstanz, Germany
Tel: +49-(0)7531-583-0; +49-(0)7531-583-104; e-mail: service-konstanz@dentsplvsirona.com

1.3 Addresses of medical device manufacturing sites:
“DENTSPLY DeTrey GmbH”,
De-Trey-Strasse 1, 78467 Konstanz, Germany
Tel: +49-(0)7531-583-0; +49-(0)7531-583-104; e-mail: service-konstanz@dentsplvsirona.com

1.4 Intended use
Dental adhesive material offers a simple adhesive application technique for both direct and indirect 
indications and bonds to enamel, dentin, composites, zirconia and metals.

1.5 Classification
Class of potential risk: 2a 
GMDN: 42483 -Adhesive, dentine

1.6 Description
Prime&Bond universal dental universal adhesive is a combined Etch&Rinse (Total-Etch), Self- 
Etch and Selective-Etch adhesive. It offers a simple adhesive application technique for both direct 
and indirect indications and bonds to enamel, dentin, composites, zirconia, and metals. Prime & 
Bond universal adhesive is compatible with conventional (meth)acrylate-based visible light cured 
composite restorative and cement materials.
Prime & Bond universal dental adhesive manufactured by DENTSPLY DeTrey GmbH, Germany 
must comply with the internal technical regulations of DENTSPLY DeTrey GmbH, Germany 
(which is confidential commercial information) for the design and manufacture of Prime & Bond 
universal adhesive.

1.7 Field of application
Dentistry

1.8 Target audience / user profile
Only for use by dental practitioners.

DENTSPiy DeTrey GmbH.
De-Trey StraBe 1
D-78467 Konstanz
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1.9 Delivery forms
Prime&Bond universal dental universal adhesive with accessories
I. Prime&Bond universal dental universal adhesive with accessories, delivery forms;

1. Prime&Bond universal dental adhesive in 2.5 ml bottle with Instructions for Use -  1 piece.
2. Prime&Bond universal dental adhesive in 4 ml bottle with Instructions for Use -  1 piece.

3. Prime&Bond universal Sample dental adhesive in 2.5 ml bottle with CliXdish plastic 
mixing well -  1 piece, Instructions for Use -  1 piece.

II. Accessories:
1. CliXdish plastic mixing well -  not more than 3 pieces.

1.10 Composition and materials

1.10.1 Prime&Bond universal adhesive 
Phosphoric acid modified acrylate resin 
Multifimctional acrylate 
Bifunctional acrylate 
Acidic acrylate 
Isopropanol 
Water 
Initiator 
Stabilizer

1.10.2 Bottle o f  the adhesive
Bottle: low density polyethylene, high density polyethylene, adhesive, dye 
Flip-top-cap: polypropylene, dye

1.10.3 CliXdish plastic mixing well 
Polyamide.

DENTSPiy De Tr EY GmbH
De-Trey-StrafSe 1
D-78467 Konstanz
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1.11 Technical characteristics of Prime&Bond universal adhesive

1.11.1 Mass o f  the adhesive:

• 2.5 ml bottle: 2.53 g -  2.68 g (declared amount of adhesive on the package: 2.5 ml);

• 4 ml bottle: 4.04 g -  4.20 g (declared amount of adhesive on the package: 4 ml).

1.11.2 Appearance: liquid

1.11.3 Color: transparent yellow liquid without impurities

1.11.4 Post-curing color: transparent

1.11.5 Odour: like isopropanol

1.11.6 p H  value: 2.4 -  3.1 (at 20°C)

1.11.7 Steam pressure at 20°C: <43 GPa

1.11.8 Density at 20°C: 1.013 ± 0.002 g/cm^

1.11.9 Film thickness after polymerization: <10 pm

1.11.10 Viscosity: dynamics at 20°C: 20 ± 0.1 MPa*s

Condition of dentin Adhesion strength, MPa

Optimum 59.4 (±9.1)

Dehydrated dentin 57.4 (± 8.4)

Wet dentin 45.8 (± 8.6)

1.11.12

1.11.13

Depth of cure: Specification: > 1 mm; Test result: 2.0 ±0.0

Parameter Units Value

Fatigue resistance MPa 26.4 (±/-2.1)

1.11.14 Polymerization time:
Material Recommended polymerization time

Power of light source 
(output)

^ 0 0  mW/cm^

Power of light source 
(output)

>800 mW/cm^

Prime&Bond universal 
adhesive

20 sec
(not less than 20 sec and not 
more than 40 sec)

10 sec
(not less than 10 sec and not 
more than 20 sec)

Peak of spectrum in the range of 440-480 nm.
1.12 Bottle for Prime&Bond universal adhesive

1.12.1 Sizes:
Bottles of the same size are used for all delivery forms. 

D E lK E Y  GmbH
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Dimensions Values
Height 39.6 mm (± 0.5 mm)
Diameter 20.7 mm (± 0.5 mm)
Weight 2.3 g (+ 0.15 g / - 0.2 g)
Wall thickness 650 pm (+ 20 % / - 0%)

Volume: 9.0 ml (± 1.0 ml) (nominal fill volume up to 6.0 ml). The bottle of the same size is used 
which is filled with different amount of adhesive, depending on the version.

DENTSPiy De TREY GmbH
De-Trey-StraBe 1
D-78467 Konstanz
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4 2 Photo
2.1 Prime&Bond universal adhesive in 2.5 ml bottle, Instructions for Use -  1 piece.

^  D e n t s p l y  
S I r o n a

Prime&Bond universal™

Prime&Bond universal’"
Universa’ Adhesive I
Tt«OC№M 
m u T  9KS 
ССиалкг•

Dentsply 
^  Slrono

АЛ>6> f un ivofie i 
A dhcsvo  im vcrsa l 
Унивв(х:длэ»4ь Й Ад| сэие 
U r-jve 'w ! Adez V

Adesivo unversa 
Univkvrw ny sysfpni V/ atacy 
luVKaXA'TTindc flopovovTor. 
vcvtK'V; еФармоугус 
U n;ve fгй тч■ ac^«7  sa m  
Un<ver2alf о ja 'tezivuiM  
U n iv f '’7A !« ;bcn d

I
I

2.2 Prime&Bond universal adhesive in 4 ml bottle, Instructions for Use -  1 piece.
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2.3 Prime&Bond universal Sample adhesive in 2.5 ml bottle, CliXdish plastic mixing well 
- 1  piece, Instructions for Use - 1  piece.
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Dentsply
SIrona

CliXdish^
Mixing well
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3 Indications
• Direct, light cured composite and compomer restorations.
• Light cured resin cemented veneers.
• Composite, ceramic and amalgam repairs.
• Cavity varnish for use with fresh amalgam.
• Indirect restorations and endodontic posts cemented with Calibra Ceram.

In combination with DENTSPY Self Cure Activator:
• Direct dual cure / self cure composite restorations and core build-ups.
• Cementation of indirect restorations and endodontic posts using dual cure / self cure resin 

cements.

4 Contraindications
• Use with patients who have a history of severe allergic reaction to (meth)acrylate resins 

or any of the components.

• Direct application to dental pulp (direct pulp capping).

5 Warnings
5.1 Safety notes
Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters of 
these Instructions for Use.

DENTSPiy DeTREY GmbH
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5.2 Safety alert symbol

A • This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal 
injury hazards.

• Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

5.3 Warnings
The material contains polymerizable (meth)acrylate monomers which may be irritating to skin, 
eyes and oral mucosa. The material does not contain HEMA but may cause allergic contact 
dermatitis in susceptible persons. The material is acidic and may cause burns.

• Avoid eye contact to prevent irritation and possible comeal damage. In case of contact with 
eyes rinse with plenty of water and seek medical attention.

• Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, 
reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove material with 
cotton and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or 
rash, discontinue use and seek medical attention.

• Avoid contact with oral soft tissues / mucosa to prevent inflammation. If accidental contact 
occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water and 
expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medical attention.

5.4 Precautions
This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions for Use. Any 
use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion and sole 
responsibility of the dental practitioner.

If refrigerated, allow material to reach room temperature prior to use.
Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rubber dam 
in accordance with local best practice.

To prevent the bottle from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated 
hands it is mandatory that the bottle is handled offside the dental unit with clean/disinfected 
gloves.

Use in a well-ventilated area. Avoid inhaling vapor.

Flammable: Keep away from sources of ignition. Take precautionary measures against 
static discharges.

Prime&Bond universal universal adhesive is a light-cured material. Protect from ambient 
light.

Applicator tips are intended for single use only. Discard after use. Do not reuse in other 
patients in order to prevent cross-contamination.

Unprepared enamel must be etched using phosphoric acid before application of 
Prime&Bond universal universal adhesive.

Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the 
restoration. Use adequate isolation such as rubber dam.

Tightly close bottle immediately after use.

Interactions:
- Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with 

this product since they may interfere with hardening and cause softening of the product.DENTSPLY De TREY Gm bH
De-Trey-Strafte 1 
D-78467 Konstanz;
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- Avoid the product saturating the gingival retraction cord. If it soaks into the cord, it 
may set hard and bond the cord to the underlying tooth surface making removal 
difficult.

- If mineral-impregnated (e.g., ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic 
solutions are used in conjunction with adhesive procedures, marginal seal may be 
adversely affected, allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration 
failure. If gingival retraction is necessary, use of plain, non-impregnated cord is 
recommended.

6 Adverse reactions
• Eye contact: Irritation and possible comeal damage.
• Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the 

skin.
• Contact with Mucous Membranes: Inflammation (See Warnings).

7 Placement of direct light cured restorations: step by step
7.1 Isolation, cleaning and conditioning of enamel and dentin
1. Use adequate isolation such as rubber dam.
2. Clean unprepared enamel and dentin with a rubber cup and pumice or a cleaning paste such as 
NUPRO Prophylaxis Paste.
3. Wash prepared and unprepared enamel and dentin thoroughly with water spray and blot or 
lightly air dry. Do not desiccate dentin.
7.2 Pulp protection
In deep cavities cover the dentin close to the pulp with a hard-setting calcium hydroxide liner 
(DYCAL two-component self-curing material DYCAL, manufactured by Dentsply Sirona, 
Registration Certificate # FSZ 2007/00379, see Instructions for Use) leaving the rest of the 
cavity surface free for bonding.
7.3 Acid conditioning of enamel and dentin
Prime&Bond universal adhesive offers operators the choice of enamel and dentin pretreatment:
-» Self-etch mode
1. No etching with phosphoric acid, proceed directly to application of the adhesive.

Selective enamel-etch mode
1. Apply phosphoric acid (e.g. Conditioner 36) according to manufacturer's instmctions.
2. Gently extrude conditioner gel to the enamel (margins) only.
3. For best results, condition enamel for at least 15 seconds. Any incidental contact of 
conditioner gel to dentin should be limited to 15 seconds or less.
4. Remove gel with aspirator tube and/or vigorous water spray and rinse conditioned areas 
thoroughly for at least 15 seconds.
5. Remove rinsing water completely by blowing gently with an air syringe or blot dry.
6. Do not desiccate dentin.
7. Proceed immediately to application of the adhesive.
^  Etch-and-rinse mode
1. Apply phosphoric acid (e.g. Conditioner 36) according to manufacturer's instructions.
2. Gently extrude conditioner gel to the cavity surfaces starting at the enamel margins.
3. For best results, condition enamel for at least 15 seconds and dentin for 15 seconds or less.
4. Remove gel with aspirator tube and/or vigorous water spray and rinse conditioned areas 
thoroughly for at least 15 seconds.DENTSPIY DeTREY G m b H ^ ------ c ^ ' T - Q  C-
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4 5. Remove rinsing water completely by blowing gently with an air syringe or blot dry.
6. Do not desiccate dentin.
7. Proceed immediately to application of the adhesive.

A
Contamination.
Restoration failure.
1. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept 
vmcontaminated.
2. If salivary contamination occurs after acid conditioning, thoroughly clean
with vigorous water spray, dry and apply adhesive as described in chapters 7.4- 
7.6 without repeating the acid conditioning step.________________________

7.4 Dosage
Flip-top Bottle:
1. Pull off originality seal.
2. To open, take the bottle in the hand, place a thump in the thump recess and push the cap to the 
side until it remains in the open position.
3. Hold the bottle upside-down in a vertical position and dispense 1-2 drops of adhesive into a 
CliXdish™ mixing well or standard dappen dish or mixing well.
4. If necessary clean dropper of the bottle using a soft paper tissue.
5. Carefully close the bottle again by applying pressure to the lever from above. The cap snaps

m Technique Tip: CliXdish.
1 1 1 Material in a closed CliXdish mixing well will remain usable for up to 30
L L J minutes. Material dispensed into a standard mixing well must be used

immediately.

7.5 Application of adhesive to enamel and dentin
1. Use a new applicator tip to apply adhesive to completely wet the surfaces to be treated. If 
necessary rewet applicator tip. Avoid pooling of the adhesive.
2. Keep the adhesive slightly agitated for 20 seconds.
3. Disperse adhesive and remove solvent with clean, dry air from an air-water syringe. Treat
every surface with a moderate air flow for at least 5 seconds until a glossy and uniform layer 
results. Avoid dry spots and splashing of adhesive by using a too strong air flow.__________

A
Insufficient evaporation of solvent.
Inadequate polymerization.
1. Follow strictly the instructions of the steps above.

7.6 Light curing of adhesive
1. Light-cure adhesive with a suitable curing light *. Cure adhesive for 10 seconds when 

using a curing light as Dentsply Sirona SmartLite PS or SmartLite FOCUS that has a 
minimum irradiance of 800 mW/cm2.
Cure adhesive for 20 seconds when minimum irradiance is between 500 mW/cm  ̂and 
800 mW/cml
Refer to curing light manufacturer’s Instructions for Use for compatibility and curing 
recommendations.

A Insufficient curing.
Inadequate polymerization.
1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing time.

' Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in the range 
of 440-480 nm. d eTrEY GmbH
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i l 3. Check minimum irradiance.
2. Proceed immediately to placement of the direct restoration or the preparation and cementation 
of indirect restoration as described in the following chapters.
7.7 Placement of direct restorations with light cured composites and compomers
1. After application and light curing of adhesive place restorative following the Instructions for 
Use of the used composite or compomer material.
2. Ensure that the cured adhesive surfaces remain uncontaminated before applying the direct 
restorative material. If salivary contamination occurs, thoroughly clean with vigorous water 
spray, dry and reapply adhesive as described in chapters 7.4 to 7.6 without repeating the acid 
conditioning step.

8 Repair of composite, ceramic and amalgam restorations with light cured 
composites: step by step

In case of composite and amalgam repair:
1. Create mechanical retention where possible. Roughen the fractured surface for best results, 
sandblast the area to be repaired with an intraoral microetcher (50p alumina). Rubber dam is 
recommended with high speed evacuation.
2. Rinse with water for 10 seconds (microetched areas for 15-20 seconds), air dry, and apply 
adhesive [see chapters 7.4 to 7.6].
3. Treat enamel and dentin surfaces according to the procedure described in chapters 7.3 to 7.6.
4. Proceed immediately to completion/restorative material placement following the Instructions 
for Use of the used composite material.

In case of glass ceramics repair:
1. Etch with buffered hydrofluoric acid for intraoral use according to manufacturer’s instructions 
and apply silane (e.g. Calibra Silane Coupling Agent) to ceramic surfaces to be repaired 
following manufacturer’s instructions.
2. Treat enamel and dentin surfaces according to the procedure described in chapters 7.3 to 7.6.
3. Proceed immediately to completion/restorative material placement following the Instructions 
for Use of the used composite material.

9 Cavity varnish for use with fresh amalgam: step by step
1. Apply adhesive to cavity surfaces without acid conditioning as described in chapters 7.4 to 
7.6.
2. Proceed immediately to completion/restorative material placement.

10 Cementation of indirect restorations using Calibra Ceram: step by step

Ш Calibra Ceram.
When using Calibra Ceram the Dentsply Sirona Self Cure Activator is not 
required.

Ш Light curing.
Light curing of Prime&Bond universal may be accomplished right after seating 
the restoration with Calibra Ceram in case of light transmissible indirect 
restorations (< 2.5 mm thick ceramic and composite) only.

Ш Application of adhesive.
Application of adhesive to the inner surface of glass ceramic restorations treated 
with silane is not required.

1. Apply adhesive to prepared tooth surfaces according to the procedure described in chapters 
7.4 to 7.6. deTreŷ û  ^
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2. Treat internal surface of restoration according to manufacturers or dental laboratory’s 
instructions, i.e., etching or mechanical roughening.
3. In case of glass ceramics etch with hydrofluoric acid according to the manufacturer’s 
instructions and apply silane (e.g. Calibra Silane Coupling Agent) following manufacturer’s 
instructions. In case of zirconium dioxide or metal apply Prime&Bond universal universal 
adhesive to inner surfaces of restorations to enhance adhesion.
4. Proceed immediately to cementation of indirect restoration following the Instructions for Use 
for Calibra Ceram.

11 Cementation of indirect restorations with other dual-cure and self-cure 
resin cements: step by step

Ш Dentsply Sirona Self Cure Activator.
Dentsply Sirona Self Cure Activator is required. The Self Cure Activator (SCA) 
is used with Prime&Bond universal to be compatible with conventional 
methacrylate-based dual and self- cured composite restorative materials 
including Dentsply Sirona dual and self- cured composite restorative and 
cement materials.

Ш Application of adhesive.
Application of adhesive to the irmer surface of glass ceramic restorations treated 
with silane is not required.

11.1 Pulp protection and tooth conditioning
For pulp protection and tooth conditioning, please see chapters 7.1 to 7.3.
11.2 Dosage and mixing
1. Dispense 1-2 drops of Prime&Bond universal into a clean CliXdish Mixing Well or standard 
plastic mixing well, followed by Dentsply Sirona Self Cure Activator (SC A), at a ratio of 1:1 
(same number of drops).
2. Mix contents for 1-2 seconds with a new applicator tip.
11.3 Application of mixed adhesive/activator to enamel and dentin
1. Use the applicator tip to apply mixed adhesive/activator to completely wet the surfaces to be 
treated. If necessary re-wet applicator tip. Avoid pooling of the adhesive/activator.
2. Keep the mixed adhesive/activator slightly agitated for 20 seconds.
3. Disperse mixed adhesive/activator and remove solvent with clean, dry air from an air-water 
syringe. Treat every surface with a moderate air flow for at least 5 seconds until a glossy and 
uniform layer results. Avoid dry spots and splashing of mixed adhesive/activator by using a too 
strong air flow.

A
Insufficient evaporation of solvent.
Inadequate polymerization.
1. Follow strictly the instructions of the steps above.

11.4 Light curing of mixed adhesive/activator
1. Light-cure adhesive/activator with a suitable curing light̂  for 10 seconds when using a curing 
light as Dentsply Sirona SmartLite PS or SmartLite FOCUS that has a minimum irradiance of 
800 mW/cm2.

 ̂Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of
spectrum in the range of 440-480 nm. _

DLINTSPiy detrey GmbH г с > /^
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Cure adhesive/activator for 20 seconds when minimum irradiance is between 500 mW/cm  ̂and 
800 mW/cm .̂ Refer to curing light manufacturer’s Instructions for Use for compatibility and 
curing recommendations.

Insufficient curing.
Inadequate polymerization.
1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing time.
3. Check minimum irradiance.

2. Proceed immediately to placement of the indirect restoration.

11.5 Preparation of indirect restorations
1. Treat internal surface of restoration according to manufacturer’s or dental laboratory’s 
instructions, i.e., etching or mechanical roughening.
2. In case of glass ceramics etch with hydrofluoric acid according to the manufacturer’s 
instructions and apply silane (e.g. Calibra Silane Coupling Agent) following manufacturer’s 
instructions. In case of zirconium dioxide or metal apply mixed adhesive/activator to inner 
surfaces of restorations to enhance adhesion.
3. Prepare, mix and apply dual cure or self cure composite or dual cured resin cement, according 
to manufacturer’s instructions.

12 Endodontic post cementation
12.1 With core-X flow core build-up material: step by step

1. Post space must be rinsed with water and dried using suction and/or paper points to leave 
a moist surface.
Optional post space may be etch-and-rinse treated with phosphoric acid according to the 
procedure described in chapters 7.3.

2. Mix Prime&Bond universal imiversal adhesive with Dentsply Sirona Self Cure Activator 
as described in chapter 11.2.

3. Apply mixture of Prime&Bond universal universal adhesive and Dentsply Sirona Self 
Cure Activator to post space according to the procedure described in chapter 11.3. Use of 
paper points after application helps to avoid pooling of adhesive in post space.
Light curing of adhesive before post cementation is optional -  follow chapter 11.4.

4. Treat post surface according to the post manufacturer’s instructions (i.e. for X-Post fibre 
post apply adhesive mixture and air dry).

5. Proceed immediately to endodontic post cementation following the Instructions for Use 
for core-X flow.

12.2 With other dual cure and self cure resin cements: step by step
1.

2.

3.
4.

5.
6. 
7.

Post space must be etch-and-rinse treated with phosphoric acid according to the 
procedure described in chapters 7.3.
Mix Prime&Bond universal universal adhesive with Dentsply Sirona Self Cure Activator 
as described in chapter 11.2.
When using Calibra Ceram the Dentsply Sirona Self Cure Activator is not required.
Apply mixture of Prime&Bond universal universal adhesive and Dentsply Sirona Self
Cure Activator to post space according to the procedure described in chapter 11.3. Use of
paper points after application helps to avoid pooling of adhesive in post space.
Light cure adhesive before post cementation following chapter 11.4.
Treat post surface according to the post manufacturer’s instructions.
Proceed immediately to endodontic post cementation following respective Instructions
for Use.  ̂ , ,, ___ _DtiNTSPiy DETREY G m bH --
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13 Cleaning and Sterilization
The products are supplied non-sterile. Sterilization of dental material and accessories is not
required. Except for Clixdish mixing well that is reusable. It can be cleaned, disinfected and 
autoclaved.

NOTICE
Wrong cleaning or disinfection method.
Damage to the device.

1.

2.

3.

Always disassemble CliXdish before reprocessing.
Do not clean or disinfect with aggressive agents (e.g. solutions based on orange oil or 
acetone).
Start reprocessing within 1 hour after use.

13.1.1 Disassembly and preparation fo r  reprocessing
1.
2.
3.

Disassemble CliXdish.
Clean Clixdish using a soft brush and running cold tap water. 
Remove residual adhesive with tissue.

2.

3.
4.

13.1.2 Manual cleaning and disinfection:
1. Discard used gloves according to local regulations.

Disinfect hands with an appropriate bactericidal, virucidal, and fimgicidal hand disinfectant 
solution according to local regulations. Use according to disinfectant solution 
manufacturer’s Instructions for Use.
Use a new clean pair of examination gloves.
Clean Clixdish with a soft brush imder running tap water, and an appropriate cleaning 
solution (e.g.: alkaline solution: Diirr FD370 [2%]̂ ) containing nonionic surfactants (5- 
15%), chelating agents (< 5%) and adjuvants in an aqueous solution, for at least 30 seconds 
until free of visible contamination. Pay special attention to device seams and insertions. 
Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with deionized water.
Dry Clixdish with a lint-free single-use cloth.
Thoroughly wipe all CliXdish surfaces with a single-use cloth in combination with an 
undiluted, aldehyde-free, alcohol-based, bactericidal, tuberkulocidal, virucidal and 
ftmgicidal disinfection solution (e.g.: Durr FD333'‘) approved according to local 
regulations and use according to disinfectant solution manufacturer’s Instructions for Use. 
Make sure disinfectant solution is compatible with cleaning solution. Pay special attention 
to device seams and insertions.
After 5 minutes remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with deionized 
water.
Dry Clixdish with a lint-free single-use cloth.

5.
6.
7.

8.

9.
Device can be manually disinfected for up to 200 times.

13.1.3 Automatic Washer-Disinfector:
As an alternative to manual cleaning and disinfection, the CliXdish can also be processed in a 
washer-disinfector .̂
Use only properly maintained, calibrated, and approved washer-disinfector according to ISO 
15883-1.

 ̂Not a registered trademark of Dentsply Sirona 
Not a registered trademark of Dentsply Sirona
 ̂for example, Miele Washer-Disinfector G7835 CD using program Vario TD DENTSPiy De TREY G r ^ r i

De-Trey-Stra(Je 1 [ ~

D-78467 Konstanz
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1. Place CliXdish in the washer-disinfector allowing water and detergent to enter into and 
drain off from device openings during washer-disinfection program and follow washer- 
disinfector’s Instructions for Use.

2. Rim washer-disinfection program with AO value > 3000 (e.g. 5 min at > 90°C) using 
appropriate detergents (e.g.: neodisher® MediClean [0.5%] (alkaline detergent) and 
neodisher® Z [0.1%] (acid neutralization and cleaning detergent); both detergents from Dr. 
Weigert, Hamburg, Germany )̂.

The CliXdish can be washer-disinfected for up to 500 times.

13.1.4 Autoclaving (optional)
After cleaning and disinfection (13.1.2. Manual cleaning and disinfection) or after processing in 
a washer-disinfector (13.1.3 Automatic washer-disinfector), the CliXdish can also be autoclaved. 
Steam autoclave CliXdish unwrapped at 134 С/ 2 bar for 3 minutes 30 seconds.

The CliXdish can be disinfected for up to 200 times and can be autoclaved for up to 20 times.

14 Storage and shelf-life
Shelf-life -  2 years. Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to 
malfunction of the product.

• Keep the product out of direct sunlight and store in a well-ventilated place.
• Store at temperatures from 2°C to 24°C. Use the product at room temperature.
• Protect from moisture.
• Do not freeze.
• Do not use after expiration date.

Humidity can negatively affect the properties of the material.

15 Transportation
The devices should be transported according to the rules applicable to each transport mode at 
temperatures between 2 °C and 24 °C for up to 14 days and relative humidity < 90%.

16 Environmental requirements
The product does not have an adverse impact on the environment during its life cycle.

17 Conditions for use
The product is properly maintained in the mouth, in the presence of the body fluids at nominal 
temperatures from 32° to 42°C, for accessories which are not exploited in the oral cavity: from 
+10° to +35° C.
This product should be used only by qualified dental personnel in clinical environment.

18 Maintenance and repair
Medical devices are not subject to repair. Special maintenance is not required.

19 Labelling
19.1 Symbols used in labelling:

Symbol Description

DENTSPIY DETREY Gm bH
’ Not registered trademarks of Dentsply Sirona. oe-Trey-Strafle 1

D-78467 Kooefanz
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[REFJ Reference number

J
Store in dry place

id Name and address of manufacturer

A Caution: consult the Instructions for Use

IT o t I Serial number (batch/lot number)

s Expiration date

Protect from sunlight

f Temperature limits; both lower and upper temperature 
limits are noted next to horizontal lines

1 • 1 1 Instructions for Use is on official website: 
www.dentsnlv.exa/ifu

cc CE mark

I^o n ly for Dental use only (Rx);

20 List of Applied International Standards
• ISO 13485 Medical devices -- Quality management systems — Requirements for 

regulatory purposes.

• Council Directive 93/42/EEC of June 1993 concerning medical devices

• EN ISO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices

• EN ISO 10993-1-2011 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and 
testing within a risk management process

• EN ISO 7405 Dentistry -  Evaluation of biocompatibility of medical devices used in 
dentistry

21 Disposal
Disposal is carried out in accordance with local laws and protocols of a particular medical 
institution.
Dispose in accordance with the sanitary rules and regulations of the Russian Federation 
2.1.7.2790-10 SanPiN "Sanitary requirements for handling of medical waste." Hazard category DENTSPIY De Tr e y  Gmbjy,̂ —  ___, 18

De-Trey StrafSe 1 ~  о ? Г - 0 4 - З о
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of medical waste - В.
This product should be used only by qualified dental personnel in clinical environment.

22 Manufacturer's warranties
The manufacturer is not responsible and shall not indemnify for any possible damage or accidents 
caused by:

• Use of components unrelated to the product which can affect normal operation.
• Failure to follow the instructions for use.

The user is responsible for testing of materials for fitness and use for any purpose not expressly 
specified in the instructions!
For product quality issues, please contact the Authorized Manufacturer’s Representative.

23 Authorized Representative
Dentsply Sirona LLC, Russian Federation, 115432, Andropov prospect, 18 building 6, offices 1 
39 40, telephone: +7 (495) 725 10 87

ДЛ .o x .

D EN TSPiy D e TREY G m bH
De-Trey-StrafSe 1 
D-78467 Konstanz 19

33885
14.06.2018



Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland 

Diese offentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von 

Frau D r. A n d re a  S tu tz

3. in ihrer Eigenschaft als 

Notarin

sie ist versehen mit dem Dienstsiegel und dem Dienststempel 

der Notarin Dr, Stutz in Konstanz

in Konstanz

Bestatigt

6. am 30.05.2018

durch Prasident des Landgerichts Roding 
beim Landgericht Konstanz

unterNr. E 910 a (AR 514/18)

Siegel/Stempel

/
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1 Описание

1.1 Наименование
Материал стоматологический универсальный адгезивный Prime&Bond universal с 
принадлежностями.
I. Материал стоматологический универсальный адгезивный Prime&Bond universal, 
варианты исполнения:

1. Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 2,5 мл в комплекте с инструкцией по 
применению -  1 шт.

2. Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 4 мл в комплекте с инструкцией по 
применению -  1 шт.

3. Адгезив Prime&Bond universal Sample (образец) во флаконе 2,5 мл в комплекте с 
палеткой пластиковой CliXdish -  1 шт., инструкцией по применению -  1 шт.

II. Принадлежности:

1. Палетка пластиковая CliXdish -  не более 3 шт.

1.2 Информация о производителе / разработчике медицинского изделия
«DENTSPLY DeTrey GmbH», Германия 
De-Trey-Strasse 1, 78467 Konstanz, Germany
Tel: + 49-(0)7531-583-0; +49-(0)7531-583-104; e-mail: service-konstanz@dentsplvsirona.com

1.3 Адреса производства медииинского изделия
«DENTSPLY DeTrey GmbH», Германия 
De-Trey-Strasse 1, 78467 Konstanz, Germany
Tel: -i-49-(0)7531-583-0; +49-(0)7531-583-104; e-mail: service-konstanz@dentsplvsirona.com

1.4 Назначение
Указанное изделие предназначено для создания адгезивной связи при прямых и непрямых 
реставрациях, способно прикрепляться к эмали, дентину, композитам, оксиду циркония и 
металлам.

1.5 Классификация изделия
Класс потенциального риска: 2а
Код GMDN: 42483 -A dhesive, dentine (Адгезив, стоматологический).

1.6 Описание
Адгезив Prime&Bond universal является комбинацией адгезивов тотального 
протравливания (Etch&Rinse), селективного протравливания (Selective Etch) и 
самопротравливающего (S e lf Etch) адгезива. Он обеспечивает простое нанесение адгезива 
при прямых и непрямых реставрациях и способен прикрепляться к эмали, дентину, 
композитам, цирконию и металлам. Адгезив Prime&Bond universal совместим с обычными 
метакрилатными светоотверждаемыми композитными реставрационными и
цементирующими материалами.

1.7 Область применения
Стоматология

1.8 Профиль пользователя
Только для использования врачами-стоматологами.

1.9 Формы поставки
1. Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 2,5 мл в комплекте с инструкцией по
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4 применению -  1 шт.
2. Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 4 мл в комплекте с инструкцией по 
применению -  1 шт.
3. Адгезив Prime&Bond universal Sample (образец) во флаконе 2,5 мл в комплекте с 
палеткой пластиковой CliXdish -  1 шт., инструкцией по применению -  1 шт.

Принадлежности:
Палетка пластиковая CliXdish -  не более 3 шт.

1.10 Материалы

1.10.1 Состав адгезива Prime&Bond universal
• Акрилатная смола, модифицированная фосфорной кислотой
• Мультифункциональные акрилаты
• Бифункциональные акрилаты
• Кислотные акрилаты
• Изопропанол
•  Вода
• Инициатор
• Стабилизаторы

1.10.2 Флакон для адгезива
Флакон: полиэтилен низкой плотности, полиэтилен высокой плотности, адгезив, 
краситель.
Крышка с защелкой: полипропилен, краситель.

1.10.3 Палетка пластиковая для смешивания CliXdish
Полиамид.

1.11 Физические свойства адгезива Prime&Bond universal

1.11.1 Масса адгезива:
• во флаконе 2.5 мл: 2,53 г -  2,68 г (заявленный объем адгезива на упаковке: 2.5 мл);
• во флаконе 4 мл: 4,04 -  4,20 г (заявленный объем адгезива на упаковке: 4 мл).

1.11.2 Визуальные характеристики: жидкость

1.11.3 Цвет: прозрачная желтая жидкость без примесей

1.11.4 Цвет после полимеризации: прозрачный
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1.11.5 Запах: как изопропанол

1.11.6 Значение pH: 2,4 -  3.1 (при 20°С)

1.11.7 Давление пара при 20°С: <43 гПа

1.11.8 Плотность при 20°С: 1,013 ±  0.002 г/см^

1.11.9 Толщина пленки после полимеризации: <10 рт

1.11.10 Вязкость: динамика при 20°С: 20 ±  0.1 мПа*с

Состояние дентина Прочность адгезии, МПа
Оптимальное 59.4 (±9.1)
Пересушенный дентин 57.4 (± 8.4)
Влажный дентин 45.8 (±8.6)

1.11.12 Глубина отверждения: Требование > 1 мм; Результаты теста: 2.0 ± 0.0 мм

Характеристика Единицы измерения Значение
Усталостная прочность* МПа 26.4 (±2.1)

1.11.14 Время полимеризации:
Материал Рекомендованное время полимеризации

Мощность >500 
мВатт/см^

Мощность >800 
мВатт/см^

Адгезив Prime&Bond universal 20 с Юс
(не менее 20 с и не более (не менее 10 с и не
40 с) более 20 с)

Максимальное значение излучения в пределах 440-480 нм.

1.12 Флакона для адгезива 
Размеры:

Размер Значение
Высота 39,6 мм (± 0.5 мм)
Диаметр 20,7 мм (± 0.5 мм)
Вес 2,3 г(±0 ,15г/-0 ,2  г)
Толщина стенок 650 мкм (±20% / - 0%)
Объем: 9,0 мл (± 1,0 мл) (номинальный объем заполнения до 6,0 мл). Используется 
аналогичный флакон одинакового размера, заполненный различным объемом адгезива, в 
зависимости от варианта исполнения.
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2 Изображения изделия

2.1 Адгезив Prime«&Bond universal во флаконе 2,5 мл в комплекте с инетрукцией по 
применению -  1 шт.

чц Dentsply 
to Sirono

Pnrne&Bond universal'

Prime&Bond un i.c r^u I
A d ! « - S i v e I

I Denlspiy 
Sircna

2.2 Адгезив Prime&Bond universal во флаконе 4 мл в комплекте с инетрукцией по 
применению - 1  шт.

^  Dentsply 
to Sirono

Pnme&Bond universal"
Universal Adhesive
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I
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2.3 Адгезив Prime&Bond universal Sample (образец) во флаконе 2,5 мл в комплекте 
с палеткой пластиковой CliXdish -  1 шт., инструкцией по применению -  1 шт.

J  Dentspiy 
»  S i n s n c

Pnme&Bona ; 
universal:'*’-

PrimeStBoncI universal™
Universal Adhofiyc; I

“AMPLE

Dertlsply
Sirono

BEssatEsai

2.4 Принадлежность: палетка пластиковая CliXdish -  не более 3 шт.

CliXdish"
Mixing w«H 
Vorlog«»chilkh*n 
Ood«t de m elange 
Contenitore di m isceloiione 
Pocillo d( m exda

'Ш

Reorder 606.67.34d

Ctiqspiy

l i e
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3 Показания
• Прямые светоотверждаемые композитные и компомерные реставрации.

• Виниры, фиксируемые с помощью светоотверждаемого композитного цемента.

• Ремонт конструкций из композита, керамики и амальгамы.

• Герметизация дентина перед проведением амальгамной реставрации.

• Цементирование непрямых реставраций и эндодонтических штифтов с
использованием композитного фиксирующего цемента марки DENTSPLY  
(продаются отдельно, не входят в комплект поставки).

В комбинации с активатором самоотверждения Dentsply Sirona S e lf Cure Activator
(продается отдельно, не входят в комплект поставки):

• Прямые композитные реставрации химического / двойного отверждения и 
восстановление культи зуба.

• Цементирование непрямых реставраций и эндодонтических штифтов с
использованием самоотверждающегося композитного цемента или цемента 
двойного отверждения.

4 Противопоказания
•  У пациентов, ранее имевших аллергические реакции на метакрилатные пластмассы 

или на любой другой компонент адгезива.
•  Прямое покрытие пульпы (прямое наложение на пульпу).

5 Предупреждения

5.1 Указания по безопасности
Следует сознательно выполнять приведенные ниже указания по общ ей безопасности и
специальные указания по безопасноети, приведенные в Инструкции к применению.
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5.2 Обозначение опасноети.

А
• Это символ, обозначающий опасность. Он используется, чтобы предупредить вас 
о потенциальных рисках для здоровья.
• Следуйте всем сообщениям по безопасности, отмеченным данным символом, во 
избежание причинения вреда здоровью.

5.3 Предоетережения
Материал содержит полимеризуемые акрилаты и (мет)акрилаты мономеров, которые 
могут вызвать раздражение кожи, глаз и слизистой полости рта. Материал не содержит 
НЕМА, но может вызывать контактный дерматит у восприимчивых лиц. Материал имеет 
кислые значения pH и может вызывать ожоги.
• Избегайте контакта с глазами для предотвращения раздражения и возможного 
повреждения роговицы. В случае контакта с глазами промойте достаточным количеством 
воды и обратитесь за медицинской помощью.
• Избегайте контакта с кожей для предотвращения раздражения и возможного 
аллергического ответа. В случае контакта на коже могут появиться красноватые 
высыпания. Если контакт с кожей произошел, удалите материал ватой, смоченной в 
спирте, и тщательно промойте мылом с водой. Если появились высыпания или признаки 
сенсибилизации, прекратите использование продукта и обратитесь за медицинской 
помощью.
• Избегайте контакта с мягкими тканями полости рта/слизистой для предотвращения 
воспаления. Если произошел случайный контакт, удалите материал ватой. Промойте 
слизистую струей воды в достаточном количестве, удаляя промывные воды из полости 
рта. Если воспаление слизистой оболочки полости рта сохраняется, обратитесь за 
медицинской помощью.

5.4 Меры предосторожности
Этот продукт предназначен для использования в строгом соответствии с Инструкцией к 
применению.
Использование данного продукта любым способом, не соответствующим указанному в 
данной Инструкции, является личным решением практикующего врача, ответственность 
за которое несет исключительно он сам.

• Если материал хранится в холодильнике, перед применением следует 
предусмотреть время, достаточное для его нагрева до комнатной температуры.

• Используйте соответствующие меры защиты для стоматологического персонала и 
пациентов, такие как защитные очки и коффердам согласно рекомендациям 
местной стоматологической ассоциации.

• Для предупреждения загрязнения носика флакона брызгами или каплями 
биологических жидкостей или материалом с загрязненных рук, необходимо брать 
изделие только руками в чистых/стерильных перчатках.

• Используйте в хорошо проветриваемом помещении. Избегайте вдыхания паров.
• Огнеопасно: Храните вдали от источников возгорания. Предпринимайте меры для 

предотвращения накопления статического электричества.
• Адезив Prime&Bond universal является светоотверждаемым. Хранить в 

защищенном от света месте.
• Аппликаторы являются одноразовыми. Выбрасывайте после использования. Не 

используйте повторно у других пациентов во избежание перекрестного заражения.
• Неподготовленную эмаль следует протравливать с использованием фосфорной 

кислоты перед нанесением адгезива Prime&Bond universal.
• Контакт со слюной, кровью и жидкостью десневой бороздки во время применения 

может стать причиной неудачной реставрации. Для обеспечения адекватной 
изоляции рекомендуется использование коффердама.

• Плотно закрывайте бутылочку сразу после использования.
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• Взаимодействие:
Не используйте материалы, содержащие эвгенол и перекись водорода, в 
сочетании с данным продуктом, поскольку они могут препятствовать 
затвердеванию продукта.
Избегайте попадания продукта на десневую ретракционную нить. Если он 
проникнет в эту нить, то может вызвать ее затвердение и прикрепление к 
прилегающей поверхности зуба, затрудняя удаление нити.
Использование импрегнированных ретракционных нитей (например,
соединениями трехвалентного железа) и/или гемостатических растворов в 
сочетании с процедурой бондинга может негативно отразиться на краевом 
прилегании, ведя к микроподтеканиям, внутреннему окрашиванию и/или 
неудачам при изготовлении реставрации. Если ретракция десны необходима, 
рекомендуется использовать плоскую неимпрегнированную нить.

6 Побочные эффекты
• Контакт с глазами: Раздражение, возможно повреждение роговицы.
• Контакт с кожей: Раздражение, возможна аллергическая реакция. Возможно 

появление на коже сыпи красного цвета.
• Контакт со слизистой оболочкой: воспаление (смотрите раздел

“С Предостережения > ) .

7 Проведение прямой светоотверждаемой реставрации: Пошаговая 
инструкция

7.1 Изоляция, очистка и протравливание эмали и дентина
1. Для обеспечения адекватной изоляции рекомендуется использование коффердама.
2. Очистите неподготовленную эмаль и дентин резиновой чашечкой с абразивом или 
пастой для очистки, не содержащей фтора, такой как профилактическая паста Nupro.
3. Тщательно промойте подготовленную и неподготовленную эмаль и дентин струей воды 
из водного шприца и промокните или подсушите легкой воздушной струей. Не 
пересушивайте дентин.

7.2 Защита пульпы
1. В глубоких полостях покройте дентин, близкий к пульпарной камере кальций­
содержащим прокладочным материалом (материал двухкомпонентный химического 
отверждения DYCAL производства DENTSPLY, РУ № ФСЗ 2007/00379), оставляя 
остальную поверхность полости, свободной для бондинга.

7.3 Кислотное протравливание эмали и дентина
Универсальный адгезив Prime&Bond universal предоставляет врачу выбор способа  
предварительной обработки эмали и дентина:
^  Самопротравливающая техника
1. Без протравливания фосфорной кислотой -  сразу приступайте к нанесению адгезива.
^  Избирательное протравливание эмали
1. Нанесите фосфорную кислоту (например. Conditioner 36), согласно инструкции по 
эксплуатации производителя.
2. Осторожно выдавите протравливающий гель только на эмаль (по краям).
3. Для оптимальных результатов протравливайте эмаль не менее 15 секунд. Любой  
случайный контакт протравливающего геля с дентином должен ограничиваться 15 
секундами и менее.
4. Удалите гель с помощью отсоса и интенсивного промывания струей воды, тщательно 
промыв протравленные поверхности в течение 15 секунд.
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5. Полностью удалите воду, аккуратно просушив струей воздуха или промокнув ватной 
турундой.
6. Не пересушивайте дентин.
7. Немедленно перейдите к нанесению адгезива.
^  Режим тотального протравливания
1. Нанесите фосфорную кислоту (например, Conditioner 36), согласно инструкции по 
эксплуатации производителя.
2. Осторожно выдавите протравливающий гель на поверхности полости, начиная с краев 
эмали.
3. Для оптимальных результатов протравливайте эмаль не менее 15 секунд, дентин в 
течение 15 секунд или менее.
4. Удалите гель с помощью отсоса и интенсивного промывания струей воды, тщательно 
промыв протравленные поверхности в течение 15 секунд.
5. Полностью удалите воду, аккуратно просушив струей воздуха или промокнув ватной 
турундой.
6. Не пересушивайте дентин.

А Загрязнение.
Неудачная реставрация.

П л 1. После обработки должным образом поверхность не должна быть инфицирована.
2. Если возник контакт со слюной после протравливания кислотой, тщательно
очистите сильной струей воды, высушите и нанесите адгезив, как это описано в
главах 7.4-7.6 без повторного протравливания.

7.4 Дозировка
Флакон, снабженный крышкой с защелкой:
1. Снимите индикатор вскрытия.
2. Чтобы открыть флакон, возьмите его в руки, поместите большой палец в специальное 
углубление и давите колпачок до тех пор, пока он не откроется.
3. Переверните флакон вертикально вниз и нанесите 1-2 капли адгезива в лунку CliXdish, 
либо на стандартное стекло или лунку для замешивания.
4. При необходимости очистите дозатор флакона с помощью мягкой бумажной салфетки.
5. Осторожно закройте флакон, надавливая на крышку сверху.
Крышка защелкивается с ощутимым щелчком.______________________________________________

Техническая подсказка: CliXdish.
При закрытой крышечке на палетке CliXdish адгезив остается годным к 
употреблению в течение 30 минут. Материал, нанесённый в стандартную ячейку, 
необходимо использовать сразу._________________________________________________

7.5 Нанесение адгезива на эмаль и дентин
1. Используйте новый наконечник аппликатора для нанесения адгезива, чтобы полностью  
увлажнить поверхность, подлежащую обработке. Если необходимо, снова смочите 
наконечник аппликатора. Избегайте большого скопления адгезива.
2. Слегка перемешивайте адгезив в течение 20 секунд.
3. Распределите адгезив и удалите растворитель с помощью чистого сухого воздуха из 
воздушно-водного шприца. Обработайте всю поверхность умеренным потоком воздуха в 
течение не менее 5 секунд до формирования блестящего и однородного слоя. Избегайте 
зон пересушивания и брызг адгезива при использовании слишком сильного потока 
воздуха.
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А
Недостаточное высушивание растворителя.
Неадекватная полимеризация.
1. Строго следуйте описанным выше инструкциям.

7.6 Отверждение адгезива
1. Полимеризуйте адгезив соответствующим фотополимеризатором . Полимерзуйте 
адгезив в течение 10 сек., если используете фотополимеризаторы SmartLite PS или 
SmartLite Focus производства Dentsply Sirona, которые имеют минимальную мощность 
800 мВатт/см^. Полимеризуйте адгезив в течение 20 секунд, если минимальная мощность 
светового потока составляет от 500 до 800 мВатт/см^. Обратитесь к рекомендациям 
производителя фотополимеризатора для уточнения совместимости и рекомендаций по

Недостаточная полимеризация.
Неадекватная полимеризация.

п л 1. Проверьте совместимость фотополимеризатора.
2. Проверьте время полимеризации.
3. Проверьте минимальную мощность.

2. Немедленно приступайте к нанесению прямой реставрации или подготовке и 
цементированию непрямой реставрации, как описано в следующ их главах.

7.7 Нанесение прямой реставрации с использованием светоотверждаемых 
композитов и компомеров

1. После применения и светоотверждения адгезива нанесите реставрационный материал, 
следуя инструкции по применению используемого композита или компомера.
2. Убедитесь в том, что отвержденная поверхность адгезива осталась незагрязненной 
перед нанесением прямого реставрационного материала. Если произощло загрязнение 
слюной, тщательно промойте сильной струей воды, подсущите и заново нанесите адгезив, 
как это описано в главах 7.4-7.6 без повторения стадии кислотного протравливания.

керамической и амальгамной 
светоотверждаемых композитов:

8 Восстановление композитной,
реставрации с применением
Пошаговая инструкция

В случае восстановления композита и амальгамы:
1. Создайте участки механической ретенции, где это возможно. Разравняйте щероховатую  
поверхность для достижения лучщего результата, обработайте пескоструйно эту площадь 
с помощью 50-микронного порощка окиси алюминия. Используйте раббердам и высокую 
скорость откачивания.
2. Промойте водой в течение 10 секунд (участки микропротравливания в течение 15-20 
секунд), подсущите воздухом и нанесите адгезив [смотрите главы 7.4-7.6].
3. Обработайте эмаль и дентин в соответствии с процедурой, описанной в главах 7.3-7.6.
4. Немедленно приступайте к заверщению/нанесению реставрационного материала, 
следуя инструкции по применению используемого композитного материала.
В случае восстановления стеклокерамики:
1. Проведите протравливание буферизированной плавиковой кислотой для 
внутриротового использования согласно инструкциям производителя и используйте силан 
(например, силан для цементирования Calibra производства Dentsply Sirona) для 
восстановления керамических поверхностей согласно инструкциям производителя.
2. Обработайте эмаль и дентин в соответствии с процедурой, описанной в главах 7.3-7.6.

Фотополимеризаторы созданы для засвечивания материалов, содержащ их камфорохинон 
(CQ) -  инициатор фотополимеризации. Максимальное значение излучения в пределах 
440-480 нм.
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3. Немедленно приступайте к завершению/нанесению реставрационного материала, 
следуя инструкции по применению используемого композитного материала.

9 Покрытие полости под новую амальгаму: Пошаговая инструкция
1. Нанесите адгезив на поверхность полости без предварительного протравливания 
кислотой, как описано в главах 7.4-7.6.
2. Немедленно приступайте к завершению/нанесению реставрационного материала.

10 Цементирование непрямых реставраций с использованием Calibra 
Ceram: Пошаговая инструкция

1. Нанесите адгезив для подготовки поверхности зубов в соответствии с процедурой, 
описанной в главах 7.4-7.6.
2. Обработайте внутреннюю поверхность реставрации согласно инструкции 
производителя или лабораторным рекомендациям, т.е. протравливанием или 
механической обработкой.
3. В случае стеклокерамики проведите протравливание плавиковой кислотой согласно 
инструкциям производителя и используйте силан (например, силан для цементирования 
Calibra).
В случае оксида циркония или металла используйте универсальный адгезив Prime&Bond 
universal на внутренних поверхностях реставрации для улучшения адгезии.
4. Немедленно приступайте к цементированию непрямой реставрации, следуя инструкции 
по применению Calibra Ceram.

11 Цементирование непрямых реставраций композитным 
самоотверждаюшимся цементом и цементом двойного отверждения: 
Пошаговая инструкция

11.1 Защита пульпы и протравливание зубов
По поводу защиты пульпы и протравливания зубов см. главы 7.1-7.3.
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11.2 Доза и смешивание
1. Капните 1-2 капли Prime&Bond universal в чистую лунку CliXdish или стандартную  
пластиковую лунку для замешивания, затем добавьте активатор самоотверждения 
Dentsply Sirona S e lf Cure Activator (SCA) в отношении 1:1 (аналогичное количество 
капель).
2. Перемешивайте содержимое в течение 1-2 секунд новым наконечником аппликатора.

11.3 Нанесение смеси адгезив/активатор на эмаль и дентин
1. Используйте наконечник аппликатора для тщательного увлажнения смесью  
адгезив/активатор всей поверхности, подлежащей обработке. При необходимости  
повторно смочите наконечник аппликатора. Избегайте большого скопления адгезива с 
активатором.
2. Подержите смесь адгезив/активатор слегка перемешанной в течение 20 секунд.
3. Распределите смесь адгезив/активатор и удалите растворитель с помощью чистого
сухого воздуха из воздушно-водного шприца. Обработайте всю поверхность умеренным 
потоком воздуха в течение не менее 5 секунд до формирования блестящего и 
однородного слоя. Избегайте зон пересушивания и брызг адгезива при использовании 
слишком сильного потока воздуха._______________________________________________________

А Недостаточное высушивание растворителя.
Неадекватная полимеризация.
1. Строго следуйте описанным выше инструкциям.

11.4 Отверждение смеси адгезив/активатор
1. Проводите светоотверждение адгезива/активатора с подходящим для отверждения 
светом^^ в течение 10 секунд, если используете SmartLite PS или SmartLite Focus 
фотополимеризаторы Dentsply Sirona, которые имеют минимальную мощность 800 
мВатт/см^. Полимеризуйте адгезив/активатор в течение 20 секунд, если минимальная 
мощность светового потока от 500 до 800 мВатт/см^.
Обратитесь к рекомендациям производителя фотополимеризатора для уточнения

Недостаточная полимеризация.

А Неадекватная полимеризация.

ZIa 1. Проверьте совместимость фотополимеризатора.
2. Проверьте время полимеризации.
3. Проверьте минимальную мощность.

2. Немедленно приетупайте к нанесению непрямой реставрации.

11.5 Подготовка непрямой реставрации
1. Обработайте внутреннюю поверхность реставрации согласно инструкции 
производителя или лабораторным рекомендапиям, т.е. протравливанием или 
механической обработкой.
2. В случае стеклокерамики проведите протравливание плавиковой кислотой согласно 
инструкциям производителя и используйте силан (например, Calibra -  силан для 
цементирования).
В случае диоксида циркония или металла используйте смесь адгезив/активатор на 
внутренних поверхностях реставрации для улучшения адгезии.

 ̂ Фотополимеризаторы созданы для засвечивания материалов, содержащ их камфорохинон 
(CQ) -  инициатор фотополимеризации. Максимальное значение излучения в пределах 
440-480 нм.
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3. Подготовьте, смешайте и нанесите самоотверждающийся или двойного отверждения 
композит или двойного отверждения композитный цемент, следуя инструкциям 
производителя.

12 Цементирование эндодонтических штифтов

12.1 С использованием текучего материала для восстановления культи соге-Х flow; 
пошаговая инструкция

1. Препарированный корневой канал следует промыть водой и просушить при 
помощи аспирационной системы и/или бумажными штифтами, оставив влажную  
поверхность.
По желанию врача канал можно протравить фосфорной кислотой и промыть в 
соответствии с процедурой, описанной в главе 7.3.

2. Смешайте универсальный адгезив Prime&Bond universal с активатором 
самоотверждения Dentsply Sirona Self Cure Activator, как описано в главе 11.2.

3. Внесите смесь из универсального адгезива Prime&Bond universal и активатора 
Dentsply Sirona S elf Cure Activator в препарированный корневой канал согласно 
процедуре, описанной в главе 11.3. Использование бумажных штифтов после 
нанесения поможет избежать скопления адгезива в канале. Светоотверждение 
адгезива перед цементированием штифта является опциональным -  см. главу 11.4.

4. Обработайте поверхность штифта в соответствии с инструкциями производителя 
данного штифта (т.е. для волоконного штифта X-Post -  нанесите смесь адгезива и 
просушите воздухом).

5. Немедленно приступайте к цементированию эндодонтического штифта согласно 
инструкции по применению соге-Х flow.

12.2 С использованием других композитных самоотверждающихся цементов и 
цементов двойного отверждения: пошаговая инструкция

1. Созданное пространство протравите фосфорной кислотой и промойте в
соответствии с процедурой, описанной в главе 7.3.

2. Смешайте универсальный адгезив Prime&Bond universal с активатором
самоотверждения Dentsply Sirona S elf Cure Activator, как описано в главе 11.2.

3. Внесите смесь из универсального адгезива Prime&Bond universal и активатора 
Dentsply Sirona S e lf Cure Activator в препарированный корневой канал согласно 
процедуре, описанной в главе 11.3. Использование бумажных штифтов после 
нанесения поможет избежать скопления адгезива в канале.

4. Фотополимеризуйте адгезив перед цементированием штифта, см. главу 11.4.
5. Обработайте поверхность штифта в соответствии с инструкциями производителя 

данного штифта.
6. Немедленно приступайте к цементированию эндодонтического штифта согласно 

соответствующей инструкции по применению.

13 Очистка и стерилизация
Изделия поставляются нестерильными. Стерилизация материала и принадлежностей не 
предусмотрена. За исключением палетки пластиковой для смешивания CliXdish, которая 
может использоваться повторно и может быть стерилизована.
ВНИМАНИЕ
Неправильная очистка или метод дезинфекции.
Возможные повреждения прибора.

1. Всегда разбирайте CliXdish перед повторным использованием.

2. Не очищайте или не дезинфицируйте агрессивными средствами (например, растворами
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на основе апельсинового масла или ацетона).

3. Начните обработку в течение 1 часа после использования.

13.1.1 Разборка прибора и подготовка к стерилизации
1. Разберите CliXdish.

2. Очищайте CliXdish с помощью щетки и проточной водопроводной холодной воды.

3. Удалите остатки адгезива тканью.

13.1.2 Ручная очистка и дизинфекция:
Ручная очистка и дезинфекция

1. Утилизируйте перчатки согласно местным нормативам.

2. Дезинфицируйте руки соответствующим дезинфицирующим раствором для рук с 
бактерицидным, вироцидным и фунгицидным действием согласно местным нормативам. 
Следуйте инструкции по применению дезинфицирующего раствора производителя.

3. Используйте новую пару чистых перчаток.

4. Очистите CliXdish мягкой щёткой под проточной водопроводной водой и используйте 
подходящий моющий раствор (напр., щелочной раствор Diirr FD370 [2%]^), содержащий 
неионногенные ПАВ (5-15%), хелатообразующие агенты (< 5%) и адъюванты в водном 
растворе в течение минимум 30 секунд до удаления видимых загрязнений. Обратите 
особое внимание на швы прибора и вставки.

5. Удалите остатки адгезива тканевой салфеткой, смоченной в воде.

6. Вытрите CliXdish неворсящейся одноразовой салфеткой.

7. Тщательно протрите все поверхности CliXdish одноразовой салфеткой, смоченной в 
неразбавленном спиртовом бактерицидном, туберкулоцидном, вироцидном и 
фунгицидном дезинфицирующем растворе без содержания альдегидов, допущенном  
согласно местным нормативам, в соответствии с инструкцией производителя по 
применению дезинфицирующего раствора (например, Diirr РВЗЗЗ"^). Убедитесь, что 
дезинфицирующий раствор совместим с чистящим раствором. Обратите особое внимание 
на швы прибора и вставки.

8. Через 5 минут удалите остатки дезинфицируюшего раствора салфеткой, смоченной 
деионизированной водой.

9. Вытрите CliXdish неворсящейся одноразовой салфеткой.

Прибор можно мануально дезинфицировать до 200 раз.

13.1.3 Аппарат автоматической мойки и дезинфекции:
В качестве альтернативы ручной очистки и дезинфекции, CliXdish так же можно 
обрабатывать в аппарате^ Используйте только исправные, отрегулированные и 
утвержденные аппараты для очистки и дезинфекции в соответствии с ISO 15883-1.

1. Разместите CliXdish в аппарате таким образом, чтобы вода и моющее средство 
свободно наполняли и вытекали из отверстий CliXdish в процессе цикла программы 
аппарата автоматической очистки и дезинфекции, и следуйте инструкции по 
эксплуатации к аппарату.

Не является зарегистрированным товарным знаком Dentsply Sirona 
 ̂ Не является зарегистрированным товарным знаком Dentsply Sirona 
Например; аппарат для очистки и дезинфекции M iele G7835 CD используя программу 

Vario TD.
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2. Запустите программу со значением АО > 3000 (например: 5 мин при > 90 °С), 
иепользуя подходягцие моющие средства подходящие моющ ие средства (например: 
neodisher® MediClean [0,5%] (щелочное моющ ее средство) и neodisher® Z [0,1%] 
(нейтрализующее кислоты и очищающее моющее средетво); оба средства являются 
производством Dr. Weigert, Гамбург, Германияб).

CliXdish может быть очищено в аппарате до 500 раз.

13.1.4 Автоклавирование (если требуется).
После очистки и дезинфекции [4.2 «Ручная очистка и дезинфекция»] или после обработки 
в аппарате мойки и дезинфекции [4.3 «Аппарат автоматической мойки и дезинфекции»] 
CliXdish можно также автоклавировать.

1. Автоклавирование паром CliXdish при 134 °С/2 бар в течение 3 мин 30 сек.

CliXdish может подвергаться дезинфекции до 200 раз и стерилизации до 20 раз.

14 Условия и срок хранения
Срок годности -  2 года. Неадекватные условия хранения могут сократить срок годности и 
привести к порче продукта.

• Хранить продукт в хорощо вентилируемом и защищенном от света месте.
• Храните в диапазоне температур от 2 °С до 24 °С. Использовать продукт при 

комнатной температуре.
• Предохраняйте от попадания воды.
• Не замораживайте.
• Не используйте по истечении ерока годности.

Влажность может отрицательно повлиять на свойства материала.

15 Условия транспортировки
Изделия должны транепортироваться в соответствии с правилами, действующими для 
каждого вида транспорта при температуре от 2 °С до 24 °С и относительной влажности 
<80%.

16 Требования по защите окружающей среды
Изделие не оказывает негативного воздействия на окружающую среду в процессе 
жизненного цикла.

17 Условия эксплуатации
Изделия исправно эксплуатируются внутри ротовой полости, при наличии в ней 
биологических жидкостей при номинальных значениях температуры: от 32° до 42° С, для 
принадлежностей, не эксплуатируемых в ротовой полости: от +10°до +35° С.
Изделия должны использоваться только квалифицированным медицинским персоналом в 
клинических учреждениях.

18 Ремонт и техническое обслуживание
Изделия не подлежат ремонту. Специального технического обслуживания не требуется.

19 Маркировка

_____ Символы, используемые для маркировки:_________________________________
Символ Расшифровка

 ̂Не являютея зарегистрированными товарными знаками Dentsply Sirona
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20 Список применяемых международных стандартов
• ISO 13485 Медицинские приборы -  Системы менеджмента качества -  Требования 

для целей регулирования.

• Директива 93/42/ЕЕС Директива Медицинские приборы, устройства, оборудование 
(M DD) Европейского Экономического сообгцества.

• EN ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.

• EN ISO 10993-1-2011 Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 1: Оценка и испытания в рамках процесса управления рисками.

• EN ISO 7405 Стоматология. Оценка биологической совместимости медицинских 
изделий, применяемых в стоматологии.

21 Утилизация
Утилизация проводится в соответствии с местным законодательством и протоколами 
конкретного медицинского учреждения.
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Утилизация в соответствии с санитарными правилами и нормами Российской Федерации 
СанПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с 
медицинскими отходами». Класс опасности медицинских отходов -  Б.
Изделия должны использоваться только квалифицированным медицинским персоналом в 
клинических учреждениях.

22 Гарантии производителя
Производитель не несет ответственность и не выплачивает компенсацию за возможный 
ущерб или несчастные случаи, вызванные:

• Использованием компонентов, не подходящих к изделию и которые могут 
препятствовать нормальной работе.

• Несоблюдением инструкции по применению.
Ответственность за тестирование материала на его пригодность и использование для 
любой цели, явно не указанной в инструкции, несет пользователь!
По вопросам качества изделия следует обращаться к Уполномоченному представителю  
производителя.

23 Уполномоченный представитель
ООО «Дентсплай Сирона», РФ, 115432, проспект Андропова, д.18, корп. 6, офисы 1 39 40, 
т е л .+7 (495) 725 10 87.
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Д-р Андреа Штуц (Andrea Stutz) 
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