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I. iVlcdical device name

Versions:
1 ESTECEM II PLUS PASTE UNIV ERSAL consisting of:
-  Cement in double syringe (PASTE A (2.3 ml (4.7 g)) and PASTE В (2.3 ml (4.7g))).

UNIVERSAL shade (universal).
-  Cement Mixing Tip -  5 pcs. In a package together with the main device or 40 pcs. in 

a separate package, -not more than 25 packages (if necessary).
-  MINI MIXING TIP S -  2 pcs. together with the main device or 40 pcs. in a separate 

package, -not more than 25 packages (if necessary).
-  NOZZLE FOR MINI MIXING TIP -- 2 pcs. together with the main device or 40 pcs.

in a separate package, -not more than 25 packages, (if necessary)
-  Instruction -leaflet.
“  Instruction for use (if necessary).

2 ESTECEM II PLUS PASTE CLEAR consisting of
-  Cement in double syringe (PASTE A (2.3 ml (4.7 g)) and PASTE В (2.3 ml (4.7g))). 

CLEAR shade (clear).
-  Cement Mixing Tip -  5 pcs. In a package together with the main device or 40 pcs. in 

a separate package, -not more than 25 packages (if necessary).
-  MINI MIXING TIP S -  2 pcs. together with the main device or 40 pcs. in a separate 

package, -not more than 25 packages (if necessary).
-  NOZZLE FOR MINI MIXING TIP -  2 pcs. together with the main device or 40 pcs. 

in a separate package, -not more than 25 packages (ifnecessai-y).
-  Instruction -leaflet.
-  Instruction for use (if neccssaiy).
3 ESTECEM II PLUS PASTE BROWN consisting of
-  Cement in double syringe (PASTE A (2.3 ml (4.7 g)) and PASTE В (2.3 ml (4.7g))), 

BROWN shade (brown)^
-  Cement Mixing l ip -  5 pcs. In a package together with the main device or 40 pcs. in 

a separate package, -not more than 25 packages (if nccessaiy).
-  M,IN1 MIXING TIP S -  2 pcs. together with the main device or 40 pcs. in a separate 

package, -not more than 25 packages (if necessary).
-  NOZZLE FOR MINI MIXING Г1Р -  2 pcs. together with the main device or 40 pcs.

in a separate package, -not more than 25 packages (if necessary).
-  Instruction -leaflet.
-  Instruction for use (if necessary).

4 ESTECEM II PLUS PASTE WHITE OPAQUE consisting of
-  Cement in double syringe (PASTE A (2.3 ml (4.7 g)) and PASTE В (2.3 ml (4.7g))). 

WI1ГГЕ OPAQUE shade (while opaque).
-  Cement Mixing Tip -  5 pcs. In a package together with the main device or 40 pcs. in 

a separate package, -not more than 25 packages (if necessary).
-  MINI MIXING TIP S -  2 pcs. together with the main device or 40 pcs. in a separate 

package, -not more than 25 packages (if necessary).
-  NOZZLE FOR MINI MIXING tI p -  2 pcs. together with the main device or 40 pcs.

in a separate package, -not more than 25 packages (if necessary).
-  Instruction -leaflet.
“  Instruction for use (if nceessarv).

D en ta l cem en t E S T K C E M  II P L U S  P A S T E  in sy r in g es

IK S T R U C T I O K  1-OR U S E  E O R  T H E  M I D IC A I .  D E V IC I-
D cm al ccmenl E S T E C E M  II P E L 'S  P A S T E , in syringes. Page  2 o f  13
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IJeveinafter referred io as m aterial, device, paste, cement. ESTECEM II PLU S PASTE. PASTE A. 
PASTE B.

2. Information about the m anufacturer, designer and authorized representative  

Designer

Tokuyama Dental Corporation
38-9. Taitou I-chome. Taitou-ku. Tokyo 110-0016, Japan
Tel.; +81-3-3835-7201
URI.; http://www.tokuvama-dental.com

M anufacturer

Tokuyama Dental Corporation
38-9, Taitou l-chome, Taitou-ku. Tokyo 110-0016, Japan
Tel.: +81-3-3835-7201
URL: http://www.tokuvama-dental.coin

M anufacturing site

Tokuyama Dental Coфoгation Kashima Factory,
26, Sunayama. Kamisu-shi, Ibaraki 314-0255, Japan

Authorized representative o f  the m anufacturer in the Russian Federation

PROTECO JSC
Legal address: 192102, St. Petersburg. 57 Salova str., bldg. i. lit. I.
Tel.; +7 (812) 635-88-90; Email: info(§;protecodent.Ri

3. Classification

ISO 4049 classitlcalion: ESTECEM II PLUS (PASTE A. PASTE B)
Type 2; all other polymer based restorative materials, and luting materials.
Class 3; materials that arc cured by the application t>i'cxicnial energy and also have a sclf-curiiig 
mechanism present (“dual-cure" materials).

4. Intended use

This device is intended for cementation of dental prosthetic materials such as metals, 
ceramics and composite materials to tooth structure or in case of their repair.

5. Potential consum er, scope o f  application

Potential consumers of a medical device: dentists.
Scope of application: dentistry.

6. Indications, contraindications and possible side effects associated with the use o f  the 
medical device as directed

Indications
Cementation of crowns, bridges, inlays, and onlays made of glass/oxidc ceramics (porcelain, 
zirconia and alumina), mctals/alloys (precious and non-precious) and resin materials 
including inorganic filler (composite materials).

INSTRl.'CTION l-OR USl: FOR 1 llli Vll-DICAL DFVKTi
Denial eenieiil FSTFX FM 11 P F l’S PAS l'l-: in syrinycs. Page 3 оГ 13
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Repair of fractured porcelain fused to metal crowns and all ceramic restorations.
Cementation of veneers.
Cementation of adhesion bridges.
Cementation of metal or resin cores, metal or glass-llbcr posts.

Contraindications:

This device contains methacrylic monomers, peroxide. DO NOT use this device for patients 
allergic to or hypersensitive to methacrylic monomers, peroxide.

Possible side effects: allergic reactions to or hypersensitive to methacrylic and similar 
monomers, peroxide or any other ingredients.

7. Description o f  the device, principle o f  operation o f  the medical device

Cement ESTECEM II PLUS PASTE is a dual-curc (light and/or self-curc) radiopaque, 
adhesive resin cement.

Cement ESTECEM II PLUS PASTE is excellent in handling, esthetic and adhesive 
properties to hard tissues of teeth and all prosthetic materials (co-uscd with Tokuyama Universal 
Bond II).

By curing the resin of PASTE (Aand B) applied to an adhesion interface between the tooth 
and the prosthesis, those adhcrcnds bond by the cured resin.

Cement ESTE:CEM II PLUS PASTE (A/B) is dispensed in an automix syringe and is 
available in various shades (UNIVERSAL, CLEAR. BROWN, WHITE OPAOlJE).

The PASTE contains Bisphenol A di(2-hydroxy propoxy) dimcthacrylate (Bis-GMA),
Tricthylcnc glycol dimcthaciylatc (TEGDMA), Bisphenol A polyethoxy methacrylatc-MPEPP). 
Peroxide, Camphorquinone and Silica-Zirconia Filler (Filler Load 74 wt%).

Other components, included in the composition of the device: Cement Mixing Tip, MINI 
MIXING TIP S, NOZZLE FOR MINI MIXING TIP, instruction Icallct, instruction for use.

The material needs to be used with Tokuyama Universal Bond II in kit (Registration 
certificate No. RZN 2023/19792 dd. 15.03.2023) Tokuyama Universal Bond 11 promotes the 
adhesion of ESTECEM II PLUS PASTE to tooth structure. Tokuyama Universal Bond II also 
enhances the adhesion of ESTECEM II PLUS PASTE to all prosthetic materials.

For inforjnation on contraindications, precautions, storage, handling, etc. of Tokuyama 
Universal Bond II in kit. please see the Tokuyama Universal Bond II Instruction for use.

8. Precautions

- Use Tokuyama Universal Bond 11 as primer for ESTECEM II PLUS PASTE. DO NOT use 
other primers or adhesives as primer for adhesive surfaces.

- DO NOT USE ESTECEM II PLUS PASTE for any puiposc other than tliosc specified in
this manual. Use ESTECEM II PITJS PASTE only as described below.
ESTECEM II PLUS PASTI: is designed for sale and use by licensed dental care 
professionals only. It is not designed for sale nor is it suitable for use by non-dental care 
professionals.

- DO NOT USE the ESTECEM 11 PLUS PASTE if the safety seals arc broken t>r appear to 
have been tampered with.
If ES ГЕСЕМ II PLUS PASTE causes an allergic reaction or i>versensitivity. discontinue its 
use immediately.
Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling ESTECEM 11 
PLUS PASTE to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers. 
Note: Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If ESTECEM

IN S T R U C T IO N  F O R  U S F  F O R  Т И И  M l D IC A l .  D F V IC I-
Dcntal cement ItS TH C FM  II PI U S  P.AS l V. in syringes, Page 4 o l 13
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и PLUS PASTE (PASTE Л and B) comes in contact with the examination gloves, remove 
and dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.
Avoid contact of ESTECEM II PLUS PASTE with eyes, mucousa! membrane, skin and 
clothing.

• If ESTECEM II PLUS PASTE comes in contact with the eyes, thoroughly Hush eyes
with water and immediately contact an ophthalmologist.

• If ESTECEM II PLUS PASTE comes in contact with the mucosal membrane, w'ipc
the affected area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration 
is seated. The affected area may turn while due to coaguiation of the protein, but 
this white discolouration disappears on its own within 24 hours. Instruct the patient 
to seek immediate medical attention if the spot does not disappear within 24 hours.

• If ESTECEM II PLUS PASTE comes into contact with the skin or clothing,
immediately saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze.

• Instruct the patient to nnse his mouth immediately after treatment.
ESTECEM II PLUS PASTE should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may 
cause serious injui'y.
To avoid tlie unintentional ingestion of ESTECEM 11 PLUS PASTE, do not leave it 
unsuperviscd within the reach of patients and children.
DO NOT use ESTECEM II PLUS PASTE directly to the cavity being in close proximity to 
the pulp. Pulp protection with glass ionomer lining or calcium hydroxide is recommended. 
DO NOT use EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will 
inhibit die curing of Tokuyama Universal Bond 11.
Wear protective shields, goggles or visors at all limes when working with the light curing 
unit.
Be aware that when a restoration is chipped from misaligned occlusion or bnixism 
(clenching, grinding or tapping), the repaired restoration may chip again.

- DO NOT mix-ESTECEM И PLUS PASTE with other brands of paste.
ESTECEM II PLUS PASTE should be brought to room temperature before using. After 
removing from refrigerator, allow to sit for 20 minutes or until it reaches room temperature. 
Return ESTECEM II PLUS PASTE to the refrigerator after using.
DO NOT use after the expiration date on the syringe/package.
Use the Cement Mixing Tip or MINI MIXING TIP S included in this device w'hcn extruding 
the mixed paste.
Use a clehn instrument or explorer to apply or remove the paste.
To avoid unexpected hardening of ESTECEM 11 PLUS PASTE, after each use remove the 
mixing-tip from the aiitomix syringe. Using a clean cloth or tissue wipe the excess paste 
from the lip of syringe prior to recapping the syringe using the cap provided with the syringe 
at the lime of purchase.

9. Application procedure

1. Tooth preparation
Remove contamination from the tooth surface such as plaque, temporary cement residue, oil 
from materials to tost crown lit. oil mist from a hand-piccc, saliva, blood and exudates fluids by 
bmshing w'itb flour pumice, ultrasonic scaling, or cleaning the surface of the tooth with alcohol 
(not less than 70%). Thoroughly rince and dry the surface.

If the adherent surface invxilves uncut enamel, apply etching agent to the uncut enamel. 
Sec section "Selectivc-enamel-etch technique".
DO NOT desiccate the vital tooth. Desiccation can lead to post-operative sensitivity.

2. Eleinn” «f(hc (ooth structure (optional)
a) Selective-cnamcl-ctch technique

I N S I R I T T I O N  F O R  I ' S l :  I -OR H i t :  M H D IC ’.AL D L V IC l- :

DL-ntal ccnicm  F S T It C F M  II PI I S  P A S T F : m syringes. Page 5 o f  13
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Apply phosphoric acid gel only to the enamel surrounding the margin of prepared 
cavity and leave phosphoric acid gel in place for 10-15 seconds. Rinse the etched 
surface thoroughly (at least 15 seconds) with water, and then diy with mild air. 

b) Total etch technique
Apply phosphoric acid gel onto the prepared enamel first, and then the dentin. The 
etchant should be left to react on the enamel and dentin for 10-15 seconds. Rinse 
thoroughly (at least 15 seconds) with water and then dry with mild air or with cotton 
pallets; do not overdry.

3. Restoration Preparation
Follow the procedure shown below, depending on the material to be restored.
1) Ceramics, other than Porcelain, and Composite materials
Roughen the interior of the restoration by sandblasting (0.1 to 0.2 MPa), air abrasion, or grinding 
with a diamond bur using a slow speed to prepare the surface for adhesion. Throughly rinse and 
dry the surface.
2) Porcelain
DO NOT roughen the surface. Prepare the interior of the restoration, providing a clean and fresh 
surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.
3) Metal restorations
Roughen the area by sandblasting (0.3 to 0.5 MPa), air abrasion or grinding with a diamond bur 
using a slow speed to prepare the surface for adhesion. Thoroughly rinse and dr\̂  the surface.

When using the sandblaster or air abrasion, use at least 30-to-50~micron grid of 
alumina powder.
If unable to roughen or prepare the adhesive surface, etch the area for adhesion with 
phosphoric acid then thoroughly rinse and dry.
I he substances listed below inhibit adhesion and must be removed from the adhesive 
surface by mechanical cleaning or alcohol (not less than 70%) soaking. Clean the 
restoration after adjustment is complete.

1) Gypsum and investment.
2) Silicone oil from fit check material.
3) Oil mist from headpiece.
4) Plaque, tailar, saliva, blood and exudate fluids.
5) Tcmporaiy restoration and temporary cement.

If necessary, protect the surface not being bonded with metal separator, paraffin fllm. 
vaseline, etc.

4. Dispensing o f  T okuyam a Ibiivcrsal Bond II
Allow the Tokuyama Universal Bond II to reach room temperature prior to use. Open the 

bottle by removing the cap and dispense one drop each of Tokuyama Universal Bond 11 A and В 
into mixing well or disposable mixing well. Mix thoroughly with a disposable applicator until 
the mixed bonding agent turns green.

Dispense Tokuyama Universal F3ond II В 1MMFDIATF4.Y after dispensing 
fokuyama Universal Bond II A. Tokuyama Universal Bond II A may turn pink due to 
solvent volatilization if allowed to sit too long. If Bond A turns pink, dispose of it and 
re-dispcnse fresh Tokuyama Universal Bond II A and B.
Complete the application within 1 minute of dispensing when using the mixing well 
since Tokuyama Universal Bond II contains volatile solvents. After mixing, the color 
of Tokuyama Universal Bond II changes gradually based on the reaction of the 
catalyst of Tokuyama Universal Bond II. this is normal and docs not indicate ploblcm 
with fokuyama Universal Bond II.
Complete the application w'ithin 3 minutes of dispensing when using the disposable 
mixing well.

I N S  T R U C T I O N  K O R U S E  F O R  T H E  M H D K 'A I  D E V I C E

D e n ta l  c e m e n t  E S T E C E A l  II PI U S  P A S 'T I '  in .svr imtcs.  Рацс 6 ol 13
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DO NOT touch the nozzle to the mixing well while dispensing. DO NO T inlerchmige 
the bottle caps of Tokuyama Universal Bond II A and B. IfTokuyama Universal Bond 
II A and В come into contact while dispensing. Tokuyama Universal Bond II may cure 
in the nozzle.
Wipe off excess Tokuyama Universal Bond II from the tip of the tip of the nozzle and 
the inside of the cap prior to closing.
Immediately after dispensing, tightly replace the bottle caps of Tokuyama Universal 
Bond II A and B.
Do not over tighten the bottle caps.

5. Restoration Prctrcatmcnt with the T okuyam a Universal Bond II
1) Application
Using the disposable applicator, apply the mixed Tokuyama Universal FJond II on 
the surface to be bonded.

1) Ensure Tokuyama Universal Bond II covers all surfaces, where ESTECEM II 
PLUS PASTE will be applied.

2) DO NOT over apply. One application of Tokuyama Universal Bond 11 is 
sufficient. Too thick of a layer may compromise the fit of the restoration.

3) DO NOT allow' saliva, blood, oil, water, etc. to come in contact with the surface 
to be bonded. If the treated surface is contaminated, thoroughly rinse with water, 
dry and re-apply fresh Tokuyama Universal Bond II.

4) DO NOT wait too long after the application of Tokuyama Universal I3ond II. Air 
dry within 30 seconds after application, to ensure the appropriate Him thickness.

2) Air dry
Using an oil-free air/water syringe, apply mild air to the surface. Use a vacuum aspirator to 
prevent spatter of the Tokuyama Universal Bond II.

- Be sure to dry the surface after Tokuyama Universal Bond II is applied. Incomplete drying 
may result in poor adhesion.....

6. T oolh  (Adherent surface) pretreatnicnt wi th T okuyam a Universal Bond II
1) Application

Using the disposable applicator, apply the mixed fokuyama Universal F3ond II on 
the surface to be bonded.

Ensure Tokuyama Universal Bond II covers all surfaces, wliere ESTECEM II PI.US 
PASTE will be applied. Even if the adherent surface includes materials other than 
tooth structure such as ceramics, porcelain, composite, and/or metal, no extra primers 
are needed.
Dispensed fokuyama Universal Bond II can be used for both the restoration and tooth 
pretreatmenl if used within 1 minute using the mixing well or 3 minutes if using the 
disposable mixing well.
If the time after dispensing is over 1 minute (mixing w'ell), or over 3 minutes 
(disposable mixing well), DO NOT use dispensed Tokuyama Universal 13ond II due to 
the possibility of the poor coating properties or insufficient adhesion. If the time after 
dispensing exceeds the limit (1 minute or 3 minutes), dispense again one tirop each of 
Tokuyama Universal Bond II A and F3 into the mixing well or disposable mixing well 
and mix thoroughly with a disposable applicator.
If the Tokuyama Universal Bond II pools on the cavity iloor ox a cavosurface angle 
and is too thick to air thin, remove the excess with a paper point or with a new 
disposable applicator.
Be careful not to allow excess fokuyama Universal Boiul II to flow' into the 
subgingival. IfTokuyama Universal Bond II flows into the subgingi\al, thoroughly 
rinse and dry the area.

I N S T R U C ' T I O N  r O R  t ’S E  E O R  11Ш  М 1- П 1Г Л М П ^ У 1С Й

D cn liil ccm cnl E:STE:CE:M  II PI I ' S  P A S T E  in syrm ycs. Page 7  of 13
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DO NO r wait too long after the application of Tokuyama Universal Bond II: this will 
lead to the possibility of the restoration not seating properly with cementation. Air dry 
within 30 seconds after application, to ensure the appropriate tllm thickness.

2) Air Dry
Using an oil-free air/water syringe, apply weak air continuously to the Tokuyama Universal 
Bond 11 surface until the runny Tokuyama Universal Bond II stays in the same position without 
any movement. Finish by using mild air to the surface. Use a vacuum aspirator to prevent spatter 
of the Tokuyama Universal Bond II.

If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied Tokuyama Universal Bond II, 
thoroughly rinse wdth water, dry and re-apply fresh Tokuyama Universal Bond II.
DO NOT rinse the applied Tokuyama Universal Bond II with water except in 
unintentional contamination.
If accidental spattering occurs, it may cause the tissue to whiten or possible allergic 
reaction.

1. C em entation and final bonding
1) Preparing the synnge and mixing lip

Before each use. remove the cap from automix syringe, and squeeze out a small quantity of 
PASTE A and B, making sure equal amounts arc being dispensed through the two outlets of the 
syringe.

How to remove the cap: turn the cap 1/4 of a turn counterclockwise to align the 
projections on the cap with the grooves in the syringe. Holding the base of the cap. 
remove the cap by twisting and pressing downward.
DO NOT allow PASTE A to come into contact with PASTE B. as there is a possibility 
of hardening of the paste at the tip of the syringe. Wipe the excess paste from the tip of 
the syringe with a clean cloth or tissue before using a new mixing lip.
If equal amounts of PASTE A and В are not dispensed, there is a possibility of poor 
polymerization. Ensure equal amounts arc being dispensed through the two outlets 
of the syringe prior to attaching a mixing tip.
How to attach the mixing tip: align the projections on the adapter with the grooves in 
the syringe and turn the mixing tip 1/4 of a turn clockwise to lock it in place.
After use, remove the mixing tip from the automix syringe after u.se and replace the 
cap of the automix .syringe.

2) Cementation
a) Cementation of Restoration
Attach a Cement Mixing Tip to the syringe, squeeze PAS'fl: (A and B) from the syringe and 
apply the mixed paste to the inner surface of the restoration. Place the restoration on the toctth 
with firm pressure. Any excess paste at the margin can be removed with the brush tip.

DO NOT apply the paste directly to the prepared tooth or the cavity treated wulh 
Tokuyama Universal Bond II to avoid incorrect seating of the re.storation.
1 о keep the appropriate film thickness, seat the restoration as soon as possible after 
the application of the paste (w'ithin 1 minute after dispensing), if m>t there is a 
possibility that the restoration will not seat properly with eementation.

b) Placing the core or post
Attach a Mini Mixing Tip S and a Noz/lc for Mini Mixing Tip to the syringe for application in 
the root canal. Apply the mixed paste over the entire adherent surface of the core or post, or the 
entire tooth surface within the cavity. Place the core or post quickly into the cavity, slightly 
vibrating it to prevent air bubbles from entering tlie root canals.

If the paste is applied directly into the cavity, place the core or post into the ca\ ity 
within 30 seconds after application of the paste.
DO NOT use Lentulo spirals to insert the paste in the root canal, as this can 
excessively accelerate setting.

INSTRUCTION FOR l.'SH FOR TUV .VIFOICAI Dl-VICI.
Dental cement ItSTHCFM II IM.US PASTF in svnnues. Page S o f  13
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о;

8. Removal of Excess paste
rhcrc are two methods for removal of excess paste.
a) When using the light-cure method

Once the restoration is scaled. light-cure the excess paste with a dental curing light for 2 to 4 
seconds. The gel state of the excess paste can be easily removed.

Excess light curing will lead to difficult removal of the excess paste.
Tokuyama Universal Bond II layer may appear fluorescent under the dental curing 
light irradation.

b) When using the self-cure method
The gel state of the excess paste can be easily removed within 1 to 3.5 minutes after seating.

Waiting more than 3.5 minutes after seating will lead to difficult removal of the excess 
paste.
The setting time of the paste may change (approximately 20 seconds at the maximum) 
depending on the oral temperature in each clinical case.

9. Final Adjustment
1) Final paste hardening
a) In case of translucent restoration materials such as ceramics or composite materialsr liTadiate 

the light to the the applied paste on the seated restoration for 20 seconds or more. When the 
adherent area is too large to be completed by a single light-cure. multiple cures are 
recommended.

Confirm that the light-curing unit has sufficient intensity (>500mW/cm2) before 
using.
Note that using a cracked light guide will lower the intensity.

b) In case of non translucent restoration materials such as metal, Light-cure along margins for 
20 seconds or more, then allow the paste to set for 8 minutes, wnth the patient applying 
normal occlusal pressure to the restoration.

2) Finishing
Check patient’s bite, if necessary'. Re-polish the restoration with the material of choice.

IMPORTANT NOTE: The manufacturer is not responsible for damage or injury caused by 
improper use of this product. It is the personal responsibility of the user to ensure that this 
product is suitable for an appropriate application before use.
Specifications are subject to change without notice. When the product specifications changes, the 
instructions abd precautions may also change.

10. S p e c i f ic a t io n  o f E S T b X E M  II P L U S  P.AS I E

Test item Specif ication

F ilm  thickness M a x im u m  50 pm

W ork ing  time

fh c  material shall b e  capable  o f  forming a thin layer at 60 secon ds  after 
com ple t ion  o i 'm ix in g :  during  its formation there shall be no delec tab le  

chan ge  in its hom ogeneity

S ett ing  time M ax im u m  10 minutes

Flexural strength M in im u m  50 MPa

W ate r  sorption M a x im u m  40 pg/mnv^

Solubility M ax im u m  7.5 p g /m m ’

Col(M- stability
No m ore  than a slight co lo r  change  shall be observed  after  7 days  water 

sorplitm and after  24 hours o f  light ir radiation

R adio-opacity
1 he rad io-opaci ty  o f  the set material shall he equal to or g rea te r  than that 

o f  the sam e  th ickness  o f  a lum inum

.Appearance H om ologous  m ixed  paste

IN S  I R L’C 'I IO N  F O R  U S K  F O R  I I lF  M F D K  Л1 Ш -Л ’К  Н 

rx -n ia l ccm ctil F S T F C H M  II PI I 'S  P A S T F  m  syriiii-cs. Раце 9 o f  13
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As descr ibed  in the introduction, this dev ice  is a dental cem ent,  so  this dev ice  w ould  contac t with  tooth
s truc ture  and  various m ater ia ls  used as p ros theses in dentistry . I his dev ice  be ing  used w ith  adhesive  

: d 'o k u y a m a  Universal Bond II in kit. R egistration  cert if icate  No. R / N  2023. U)792 dd. 15.03.2023) has
I en o u g h  bond  strength  to enam el and  dentin  with or  w ithout phosphor ic  acid e tch ing  and to prosthesis
i materia ls  such as m etals /a lloys, glass/o.xide ceram ics  and com posite  materials.
i S om e  materia ls  and m ed icam ents  (hem osta t ic  materia l)  inhibit se t t ing/adhesion o f  T ok uy am a

 ̂ Universal Bond 11. D O  N O T  use products  that contain:

eugenol.
. - a lu m in um  chloride.

fc iT ic  s u l f a te .I
calc ium  sulfate , 
a lu m in um  sulfate,
d iam niine  si lver Ouoride [m olecu la r  formula: A g (N I fO d 'l  

i f o k u y a m a  Universal Bond  II does not adhere  to tooth structure  im m edia te ly  after  app lica tions o f

m ater ia ls  that contain:

i  - hydrogen  perox ide  (o.xydol).
sod ium  hypochlorite

VVc advise  avo id ing  the use o f  these m ater ia ls  on the day  o f  cem enta tion , how'cver these materia ls  

can be  used  for root canal trea tm ent as the inhibit ion  caused by these materia ls usually  evapo ra te s  within 

live  days.: •
t * 12. Devices incorporating medicinal products or substances absorbed by or dispersed in

human body

Not applicable .  I'his dev ice  is not a d ev ice  inco ip o ra tm g  a substance  considered  to b e  m edic inal product, 
and is not a de \  iee that is co m po sed  o f  subs tances  that are  absorbed  by or locally  d ispersed  in the hum an 
bodv.

I 11. M aterial com patibility

13. Devices incorporating materials o f  biological origin

Not applicable .  This  dev ice  is not a dev ice  incorpora t ing  a material o f  biological origin.

14. List o f  standards that the medical device complies with

The .standards and spec i l lca tions  that app ly  to "D enta l  cem ent I^SfHCI^M II PL U S PA ST! '  in 
syringes'* to ensu re  that it m ee ts  the G enera l  Safe ty  Perform ance  R equirem ents  (CiSPR) o f  the M D R  and 
the P'ssential R equ irem en ts  oi the MDD.

L ist  o f  s ta n d a r d s :
1-:N i s o  10993-1. l-N ISO 10993-18, ISO 7405. KN ISO 13485. IvN ISO 14971, 1:N 1041. I N 

1641. HN ISO 15223-1. IS O / 'fS  1 1405. ISO 4049.

IN S  I R U C T IO N  F O R  l^ S F  F O R  i II I-  M F D IC A I D F V IC l-
Dental cemeni F S  I 'F T T M  II 1*1.U S  P.AS I'F in s> riniics. Page 10 o f  13

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



15. S co p e  o f  su p p ly .

Device name Ouantity
I ESTEC tM  11 PLUS PAS'l I- UNIVPRSAI.

1 C'cment in double syringe (PASTH A |2..T ml 
{4.7 g) and PASTT В (2.3 ml (4.7g)). UNIVI/RSAI. 
shade (universal).

1 pc.

2. ( oment Mixing Tip
5 pcs. In a package together with the main device or 40 

PCS. in a separate package (if neccs.sarv)

3. MINI MIXING T IP S
2 pcs. together with the main device or 40 pcs. m a 

separate package (if necessary)

4. NOZZTH rO R  MINI MIXlN(i TIP
2 pcs. together with the main device or 40 pcs. in a 

separate package (ifneccssary)
5. Instruction -1саПе1. * 1 pcs.

6. Instruction for use (if necessaiy') ** 1 pcs.

II.HSTHCTM 11 Pl.US PASTH CTTrAR
1. Cement in double syringe (PASTT A (2.3 ml (4.7 g) 
and PASTT n  (2.3 ml (4.7g)). CUiAR  .shade (clear). 1 pcs.

2. Cement Mixing Tip
5 pcs. In a package together with the main device or 40 

PCS. in a separate package (if neeessarv)

3. MINI MIXING T IP S
2 pcs. together with the main device or 40 pcs. in a 

separate package (if necessary)

4. NOZZLE FOR MINI MIXING 1 IP
2 pcs. together with the main device or 40 pcs. in a 

separate package (ifneccssary)
5. Instruction “ leaflet. * 1 pc.
b. Instruction for use (if necessary) ** Ip c .
III ESI f:cf;m  ii i>i i;s p a s i  т  b r o w n

I . Cement in double syringe (PASTT Л (2.3 ml (4.7 g) 
and PAS ГТ В (2.3 ml (4.7g)), BROWN shade 
(brown).

1 pc.

2. Cement Mixing Tip
5 pcs. In a package together willi the main device nr 40 

pcs in a separate package (if neeessarv)

3. M IN fM lX lN ( iT lP S
2 pcs. together with the main device or 40 pcs. in a 

separate package (il‘necessary)

4. NOZZTI-: FOR MINI MIXING PIP
2 pcs. together with the main device or 40 pcs. in a 

separate package (if necessaiyO
5. Instruction - IcaHet. * 1 pcs.
6 Instruction for use (if necessary) ** 1 PCS,
1\'. TS rTCl-Al Ii PECS PASTE WHITE OPAOUT
1. Cement in double syringe (PASTE. A (2.3 ml 

(4.7 g) and PASFE В (2.3 ml (4.7g)). WHIIl-: 
OPAtdT'E shade (white opaque)

1 pcs.

2. Cement Mixing l ip
5 pcs. In a package together with the main device iir4(l 

pcs. in a separate package (if neccssai*y)

3. MINI MIXING TIPS
2 pcs. together w illi the mam de\ ice or 40 pcs. in a 

separate package (if necessary)

4. NOZZl p; FOR MINI MlXIN(i TIP

5. Insiruetion leallei. *
(>. Instruction for use (if necessary) **

2 pcs. together w ith (he main device or 40 pcs. in a 
.separate package (il’neeessarv) 

lpcs ,_
1 pcs.

* The instruction loallct for ench package oTeacli version o f  medical devices contains abbreviated 
information in accordance with tlic requirements o f  Order 1 IN dated 19.01.2017. Section II.. paragraph S. 
otThe Ministr)' o f  Health o f  the Russian l ederation.

IN S T R rrnO N  I-OR TSb. I OR Till- Mi:i)l(V\L Dt VKT- 
IX-iiiul ccmeni HSTHC'FM II PI VS PASTT m s>ringcs. Rage II o f l 3
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** Provided by the distributor or seller ifnccessary'. It is also presented electronically on the website ol 
the authorized representative https; protecodcni.ru .

16. Interpretation o f  sym bols used in the labeling.

Sym bols  and descriprion.

Svnibol Description Symbol Description

Manufacturer LOT l.ot number

REF ('alalog number 2 Kxpiration date

1
Consult instructions for 

use

г 1  

L  J

Prohibition of  repealed use

T Temperature limit

17. Requirem ents for the m aintenance and repair o f  a meclical device

D evices  do not need m a in ten ance  and  repair.

18. Sterilization, cleaning and disinfection

ri ie  m edical  dev ice  is supplied  non-s ler i lc  and is not intended to be s te r i l i /cd  bel'ore use.
C em en t Mi.xing Tip. MINI M IX IN G  TIP S. N O / / L H  l-OR MINI MIXlNCi TIP are s ing le -use  

accessories  and should  not he  reused accord ing  to the instructions Гог use.

19. C onditions o f  transportation, storage and operation

I ranspotla t ion  o f  devices packed  in sh ipp ing  conta iners  should  be carried out by all types o f  closed 
vehicles  in com p lian ce  with the precau tions  indica ted  on  the sh ipp ing  c tm tainer and in acco rd ance  with 
the rules for the ca ir iage  o f  goo ds  in force for this type o f  transport.

Sh ipp ing  conditions;
- 1 em pera tu re  -  from 0 to t 10 ° C:
- Relative humidity: 1 0 - 1 0 0
- A tm ospheric  pressure: 800 - 1.060 hPa.

Store in the relVigerator. K eep aw ay  from heal, direel sunlight, sparks and open llanies.

S torage  conditions:
- fem pera tu re  -  from 0 to + 10 ° C:
- Relative humidity: 10-70"<.;
- .Atmospheric pressure: 900  1.060 liPa.

Indoor condit ions w hen  using a m edical dev ice
- T em pera tu re  from + 18 °C to +30

INSl'RtT'TION FOR t'Si; l-4)K 1111 MPDlCAl, Dl ViCf
t)cnlal ccmcnl l-STFCI A! II Г1 VS PASTl- m svnnjrcs. Page 12 ol 13
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1

20. Shelf  life

S h e l f  life is 2 years .

21. Procedure for the disposal and destruction o f  a medical device

The m edical dev ice  “ D ental cem en t ESTF.C EM  11 PLUS PA S T E  in sy r inges"  dep en d in g  on  the 
d egree  o f  their ep idem io log ical ,  lo.xicoiogical and  radiation hazard , is c lassii lcd  as ep idem io log ica l ly  safe 

waste , s im ilar in com pos it ion  to solid dom estic  w aste  (S D W ). However,  it is recom m en ded  lo d isp ose  o f  
them separa te ly  as indu.strial w aste  through specia lized  organ iza tions licensed for this type o fa c l iv i ty .

1'he fo llow ing should be  do n e  for the safe  d isposal o f  p roduc t residues: rem ove  unused  dental cem ent 
L S T E C IiM  II P L U S PA STI: (A and B) from the syringe , mix and a llow  to harden;

T he  devices should  be  co llected  and  handed  over  to a specially  licensed m edical w aste  d isposal 
organization . W aste  tran.sportation IVom insti tutions to the place o f  dispo.sal is carr ied  out b y  specia lized 
com panies.

C’olleclion  o f  non-haza rd ou s  w aste  is e a rn e d  out in reusable  conta iners  o r  d isposab le  bags  (w ith 

the excep tion  o f  hags in the color accep ted  for hazardous  waste). D isposable  hags arc  p laced  inside 
reusab le  containers .  C onta iners  for co llec ting  w aste  should  be m arked  and installed on a special si te 
(indoor). R eusable  con ta iners  after em p ty in g  should  be w ashed  and dis infected. T he  p ro cedu re  for 

w ash ing  and d is infecting reusab le  con ta iners  is de te rm ined  in accordance  w ith  the w aste  m a n a g e m en t  

sch em e  in each specific organization.

M edical devices should  be d isposed  o f  in accordance  with local medical p rocedures  and  local, state, 

and federal regulations, fh c  choice  o f  m ethods  for the safe disposal and destruction o f  p roduc ts  d ep end s  
on the capacity  and  profile  o f  the m edical  organ iza tion , the a \a i lab i l i ly  o f  facilities I'or the 

dismfectioiv 'disposal o f  w aste ,  the  m ethod  o f  neutralization, dcstiviction o f  w aste  ad op ted  in the 

admini.strative te ir i tory  ( inc ineration , rem oval lo landfills, d isposal) .

INSTRt XTlON TOR t St- I’OR 1111- Ml l)It .Л1. DTVK'l-
OL'nlal ccmcnt I'STPCr-M II PH 'S P \STP in svringes. Page 13 o f  13
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Registration N o .2 1 9 o f2 0 2 5

Certificate o f  A cknow ledgm ent o f  Notary 

On this 8th day o f  May 2025 , TA K A H A SH I Ayum i 

personally appeared before me, KATO Tomohiro , a notary in 

and for Tokyo Legal Affairs Bureau , with satisfactory evidence  

o f  her identification and o f  her being the agent o f  Hideki 

Kazam a, President o f  Tokuyam a Dental Corporation, in 

accordance with the Japanese Notary Act, stated that the 

principal , said Hideki Kazama , had acknow ledged to have 

affixed his signature to the attached document.

In w itness w h e re o f, 1 set my hand and seal .

Notary, KATO Tomohiro 

U eno N otaiy's O ffice o f  T okyo Legal 

Affairs Bureau , 1-7-2 H igashiueno , 

Taito-ku , Tokyo, Japan
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[Перевод с английского и японского языков на русский язык] 

[На бланке «Токуяма Дентал Корпорейшн»]

[Логотип компании «Токуяма Дентач Корпорейшн»]

38-9.Тайто 1-тёме. Тайто-ку. Токио. 110-0016, ЯПОНИЯ 
Тел .:+81 3-5817-8665 Ф акс:+81 3-3835-2265

Дата: 25 марта 2025 г. 
«Утверждено»

/подпись! 
Хидэки Кадзама

Президент
«Токуяма Дентал Корпорейшн» (Tokuyama Dental Corporation)

Инструкция по применению 
на медицинское изделие

Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах

[Штамп: Бюро по юридическим вопросам г. Токио
НОТАРИУС

1-7-2 ХИГАСИУЭНО, ТАЙТО-КУ, ТОКИО, ЯПОНИЯ 
(1-7-2 HIGASHIUENO, TAITO-KU, TOKYO, JAPAN)]

Версия 2

Инструкция по применению на медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах
[Пepфopaliuя: Н отариальное заверенение] Страница 1 из 16
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0 \

1. Наименование медицинского изделия 
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах

Варианты исполнения:
1. ESTECEM II PLUS PASTE UNIVERSAL в составе:
1.1. Цемент в двойном шприце (PASTE А (2,3 мл (4,7 г) и PASTE В (2,3 мл (4,7 г)), 

оттенок UNIVERSAL (универсальный).
1.2. Наконечник для смешивания цемента Cement Mixing Tip -  5 шт. в упаковке 

вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не более 25 уп. 
(при необходимости).

1.3. Мини наконечник для смешивания цемента MINI MIXING TIP S -  2 шт. в 
упаковке вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не 
более 25 уп. (при необходимости).

1.4. Насадка для мини наконечников NOZZLE FOR MINI MIXING TIP -  2 шт. в 
упаковке вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не 
более 25 уп. (при необходимости).

1.5. Инструкция-вкладыш.
1.6. Инструкция по применению (при необходимости).
2. ESTECEM II PLUS PASTE CLEAR в составе:
2.1. Цемент в двойном шприце (PASTE А (2,3 мл (4,7 г) и PASTE В (2,3 мл (4,7 г)), 

оттенок CLEAR (прозрачный).
2.2. Наконечник для смешивания цемента Cement Mixing Tip -  5 шт. в упаковке 

вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не более 25 уп. 
(при необходимости).

2.3. Мини наконечник для смешивания цемента MINI MIXING TIP S -  2 шт. в 
упаковке вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не 
более 25 уп. (при необходимости).

2.4. Насадка для мини наконечников NOZZLE FOR MINI MIXING TIP -  2 шт. в 
упаковке вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не 
более 25 уп. (при необходимости).

2.5. Инструкция-вкладыш.
2.6. Инструкция по применению (при необходимости).
3. ESTECEM II PLUS PASTE BROWN в составе:
3.1. Цемент в двойном шприце (PASTE А (2,3 мл (4,7 г) и PASTE В (2,3 мл (4,7 г)), 

оттенок BROWN (коричневый).
3.2. Наконечник для смешивания цемента Cement Mixing Tip -  5 шт. в упаковке 

вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не более 25 уп. 
(при необходимости).

3.3. Мини наконечник для смешивания цемента MINI MIXING TIP S -  2 шт. в 
упаковке вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не 
более 25 уп. (при необходимости).

3.4. Насадка для мини наконечников NOZZLE FOR MINI MIXING TIP -  2 шт. в 
упаковке вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не 
более 25 уп. (при необходимости).

3.5. Инструкция -вкладыш.
3.6. Инструкция по применению (при необходимости).
4. ESTECEM II PLUS PASTE WHITE OPAQUE в составе:
4.1. Цемент в двойном шприце (PASTE А (2,3 мл (4,7 г) и PASTE В (2,3 мл (4,7 г)), 

оттенок WHITE OPAQUE (белый опаковый).

Инструкция по применению на медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах
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4.2. Наконечник для смешивания цемента Cement Mixing Tip -  5 шт. в упаковке 
вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не более 25 уп, 
(при необходимости).

4.3. Мини наконечник для смешивания цемента MINI MIXING TIP S -  2 шт. в 
упаковке вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не 
более 25 уп. (при необходимости).

4.4. Насадка для мини наконечников NOZZLE FOR MINI MIXING TIP -  2 шт. в 
упаковке вместе с основным изделием или 40 шт. в отдельной упаковке -  не 
более 25 уп. (при необходимости).

4.5. Инструкция-вкладыш.
4.6. Инструкция по применению (при необходимости).

Далее по тексту -  материач, изделие, паста, цемент, ESTECEM II PLUS PASTE, 
PASTE А, PASTES.

2. Сведения о разработчике, производителе и уполномоченном представителе

Разработчик

«Токуяма Дентал Корпорейшн»
(Tokuyama Dental Софога11оп)
38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan
Тел: +81-3-3835-7201
URL: http://www.tQkuvama-dentaI.com

Производитель

«Токуяма Дентал Корпорейшн»
(Tokuyama Dental Corporation)
38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan
Т ел:+81-3-3835-7201
URL: http://www.tokuvama-dental.com

Производственная площадка

Tokuyama Dental Софога11оп Kashima Factory,
26, Sunayama, Kamisu-shi, Ibaraki 314-0255, Japan

Уполномоченный представитель производителя в Российской Федерации

АО «ПРОТЕКО»
Адрес: 192102, г. Санкт-Петербург, ул. Салова, д. 57, корп. 1, лит. И 
Телефон +7 (812) 635-88-90; Email: info@protecodent.ru

3. Классификация

Классификация по ISO 4049: ESTECEM II PLUS (PASTE A, PASTE B)
Тип 2: все остальные пломбировочные и реставрационные материалы на полимерной 
основе.
Инструкция по применению на медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах
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Класс 3: материалы, которые отверждаются под действием внешней энергии, а также 
имеют механизм самоотверждения (материалы «двойного отверждения»).

4. Назначение изделия

Изделие предназначено для фиксации стоматологических протезных материалов, 
таких как металлы, керамика и композитные материалы к тканям зуба или в случае их 
ремонта.

5. Потенциальный потребитель, область применения

Потенциальные потребители медицинского изделия: врачи-стоматологи.
Область применения: стоматология.

6. Показания, противопоказания и возможные побочные эффекты, связанные с 
применением медицинского изделия по назначению

Показания

-  Фиксация коронок, мостовидных протезов, вкладок и накладок, изготовленных из 
стеклокерамики/оксидной керамики (фарфор, циркониевая и алюмооксидная 
керамика), металлов/сплавов (драгоценных и недрагоценных) и зубопротезных 
пластмасс, содержащих неорганические наполнители (композитные материалы)

-  Починка сколов металлокерамики и всех керамических реставраций
-  Фиксация виниров
-  Фиксация адгезивных мостов
-  Фиксирование металлических и композитных внутрикорневых вкладок, 

металлических и стекловолоконных штифтов

Противопоказания:

Данное изделие содержит метакриловые мономеры, пероксид. Данное изделие 
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать для лечения пациентов с аллергией или 
гиперчувствительностью к метакриловым мономерам, пероксиду.

Возможные побочные эффекты: аллергические реакции или гиперчувствительность к 
метакриловым и аналогичным мономерам, пероксид, или любые другие ингредиенты.

7. Описание изделия, принцип действия медицинского изделия

Цемент ESTECEM II PLUS PASTE -  это рентгеноконтрастный композитный цемент 
двойного отверждения (отверждаемый при помощи химической реакции и (или) 
фотополимеризации (двойное отверждение).

Цемент ESTECEM II PLUS PASTE удобен в использовании, обладает превосходными 
эстетическими свойствами и высокой адгезией (совместно используется с адгезивом 
Tokuyama Universal Bond II) к твердым тканям зуба и всем протезным материалам.

При отверждении цементирующей пасты PASTE (А и В), нанесенной на адгезивную 
поверхность между зубом и протезом, адгезия возникает за счет связывания с 
отвержденным композитом.

Инструкция по применению на медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECHM il PLUS PASTE в шприцах
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Цемент ESTECEM II PLUS PASTE (A/B) представлен в шприце для автоматического 
смешивания и выпускается в разных оттенках (Универсальный (UNIVERSAL), 
Прозрачный (CLEAR), Коричневый (BROWN) и Белый Опаковый (WHITE OPAQUE)).

ESTECEM II PLUS PASTE содержит бисфенолА-ди(2-гидроксипропокси)- 
диметакрилат (Bis-GMA), триэтиленгликольдиметакрилат (TEGDMA), бисфенолА- 
пол и этоксиметакрилат (Bis-MPEPP), пероксид, камфорохинон и кремниево-циркониевый 
наполнитель (наполнитель 74% по весу).

Другие компоненты, входящие в состав изделия: наконечник для смешивания цемента 
Cement Mixing Tip, мини наконечник для смешивания цемента MINI MIXING TIP S, 
насадка для мини наконечников NOZZLE FOR MINI MIXING TIP, инструкция -вкладыш, 
инструкция по применению.

Материал необходимо использовать с Материалом стоматологическим адгезивным 
Tokuyama Universal Bond II в наборе (регистрационное удостоверение № РЗН 2023/19792 
от 15.03.2023 г.). Tokuyama Universal Bond II способствует адгезии ESTECEM II PLUS 
PASTE к структуре зуба. Tokuyama Universal Bond II также улучшает адгезию ESTECEM 
II PLUS PASTE ко всем протезным материалам.

Информацию о противопоказаниях, мерах предосторожности, хранении, обращении и 
т.д. с Материалом стоматологическим адгезивным Tokuyama Universal Bond II в наборе, 
см. в инструкции по применению Tokuyama Universal Bond II.

8. Меры предосторожности

При использовании ESTECEM II PLUS PASTE, в качестве праймеров следует 
применять Tokuyama Universal Bond II. НЕ СЛЕДУЕТ использовать другие праймеры 
или адгезивы в качестве праймеров для адгезивных поверхностей.

- НЕ СЛЕДУЕТ использовать ESTECEM II PLUS PASTE для каких-либо иных целей, 
кроме указанных в данной инструкции. Используйте ESTECEM II PLUS только 
указанным здесь способом.
ESTECEM II PLUS PASTE предназначен для продажи и использования только 
работникам лицензированных стоматологических клиник. Данный материал не 
предназначен для использования лицами, не являющимися профессиональными 
стоматологами.
НЕ СЛЕДУЕТ использовать ESTECEM II PLUS PASTE если защитные пломбы на 
упаковках повреждены или возникают сомнения в их подлинности.
Если ESTECEM II PLUS PASTE вызывает у пациента аллергическую реакцию или 
повышенную чувствительность, следует немедленно прекратить использование 
препарата.
Используйте смотровые перчатки (полимерные, виниловые или латексные) на всех 
этапах работы с ESTECEM II PLUS PASTE во избежание риска развития 
аллергических реакций на метакриловые мономеры. Примечание: некоторые
вещества/материалы могут проникать сквозь смотровые перчатки. При попадании 
ESTECEM II PLUS (PASTE А и В) на смотровые перчатки, снимите и выбросьте 
перчатки и как можно скорее тщательно вымойте руки водой.

- Избегайте попадания ESTECEM II PLUS PASTE в глаза, на слизистую оболочку, кожу 
и одежду.

• При попадании Цемента ESTECEM II PLUS PASTE в глаза, тщательно
промойте глаза водой и немедленно обратитесь к офтальмологу.

• При попадании Цемента ESTECEM II PLUS PASTE на слизистую оболочку,
немедленно вытрите пораженную область, а после окончания реставрации 
тщательно прополощите водой. Пораженная область может побелеть из-за

Инструкция по применению на медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах
[Перфорация: Н отариальное заверенение] С траница 5  из 16

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



ф

коагуляции белка, но это побеление исчезает самостоятельно в течение 24 
часов. Пациент должен быть предупрежден о необходимости безотлагательно 
обратиться к врачу, если такое пятно не исчезнет за 24 часа.

• При попадании ESTECEM II PLUS PASTE на кожу или одежду, следует
немедленно обработать данную область смоченным в спирте ватным 
тампоном или марлей.

• Попросите пациента прополоскать рот сразу же после лечения.
- Не следует проглатывать или вдыхать ESTECEM II PLUS PASTE Проглатывание или 

аспирация может стать причиной серьезных повреждений.
Во избежание непреднамеренного проглатывания ESTECEM II PLUS PASTE по 
ошибке, не оставляйте его без присмотра в местах, доступных пациентами детям.

- НЕ ВНОСИТЬ ESTECEM II PLUS PASTE непосредственно в полость, близко 
расположенную к пульпе. Рекомендуется защитить пульпу стеклоиономерной 
прокладкой или гидроксидом кальция. Для защиты пульпы НЕ СЛЕДУЕТ 
ИСПОЛЬЗОВАТЬ ЭВГЕНОЛ-СОДЕРЖАЩИЕ МАТЕРИАЛЫ, так как они нарушают 
отверждение Tokuyama Universal Bond II.
В течение всего времени работы с фотополимеризационной лампой использовать 
защитные щитки, очки или козырьки.

- Учтите, что в тех случаях, когда скол реставрации является следствием патологии 
прикуса или бруксизма (стискивания зубов, скрежетания или постукивания зубами), 
реставрация может снова отколоться.

- НЕ СМЕШИВАТЬ ESTECEM II PLUS PASTE с пастами других производителей.
- Перед использованием ESTECEM II PLUS PASTE необходимо довести до комнатной 

температуры. После извлечения продукта из холодильника дайте ему постоять 20 
минут или до достижения комнатной температуры. Верните ESTECEM II PLUS 
PASTE в холодильник после использования.
НЕ СЛЕДУЕТ использовать после истечения срока годности, указанного на шприце/ 
упаковке.

- При выдавливании смешанного ESTECEM II PLUS PASTE используйте наконечник 
для смешивания цемента Cement Mixing Tip или мини-наконечник для смешивания 
цемента MINI MIXING TIP S, входящие в состав данного изделия.

- Для нанесения или удаления ESTECEM II PLUS PASTE используйте чистые 
инструменты или зонд.
Во избежание неожиданного отвердевания ESTECEM II PLUS PASTE, снимайте 
колпачок для смешивания со шприца для автоматического смешивания после каждого 
использования. Перед тем, как закрыть шприц прилагаемым к нему при продаже 
колпачком, удалите избыток пасты с кончика шприца чистой тканевой или бумажной 
салфеткой.

9. Порядок применения

1. Подготовка зуба
Очистить поверхность зуба от загрязнений, таких как зубной камень, временный цемент, 
смазка от материалов для проверки прилегания коронки, брызги смазки от наконечника 
бормашины, слюны, крови и экссудатов при помощи очищения порошком пемзы, 
ультразвуковой очистки или очищения поверхности зуба спиртом (не менее 70%). 
Тщательно промыть и высушить поверхность.

Если адгезивная поверхность включает непрепарированную эмаль, то нанесите 
на последнюю гель для протравливания. Смотри раздел «Техника селективного 
травления эмали».
НЕ ПЕРЕСУШИВАТЬ витальный зуб. Пересушивание может привести к 
развитию постоперационной чувствительности.

Инструкция по применению на медицинское изделие
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2. Протравливание твердых тканей зубов (опционально)
a) Техника селективного протравливания эмали

Нанесите гель фосфорной кислоты только на эмаль, прилегающую к краю 
препарированной полости, и оставьте гель фосфорной кислоты на 10-15 секунд. 
Тщательно промойте протравленную поверхность (не менее 15 секунд) водой, 
затем высушите слабым потоком воздуха.

b) Техника тотального протравливания
В первую очередь нанесите гель фосфорной кислоты на препарированную 
эмаль, а затем на дентин. Следует оставить травильный гель для реакции на 
эмали и дентине в течение 10-15 секунд. Тщательно промойте (не менее 15 
секунд) водой, затем высушите слабым потоком воздуха или ватным тампоном; 
не пересушивайте.

3. Подготовка к реставрации
Следуйте процедуре, описанной ниже, в зависимости от материала, используемого в 

реставрации.
1) Керамика, кроме фарфора, и композитные материалы
Отшлифуйте внутреннюю часть реставрации с помощью пескоструйного аппарата (от 0,1 
до 0,2 МПа), воздушно-абразивной очистки или шлифовки с помощью алмазного бора на 
низкой скорости, чтобы подготовить поверхность к адгезии. Тщательно промойте и 
высушите поверхность.
2) Фарфор
НЕ СЛЕДУЕТ делать поверхность шероховатой. Отполируйте участок, чтобы 
подготовить чистую и свежую поверхность к адгезии. Тщательно промойте и высушите 
поверхность.
3) Металлические реставрации
Для подготовки к адгезии создайте шероховатую поверхность путем пескоструйной 
обработки (от 0,3 до 0,5 Мпа), воздушно-абразивной очистки или шлифовки при помощи 
алмазного бора на малой скорости. Тщательно промойте и высушите поверхность.

При использовании пескоструйного аппарата или воздушно-абразивной очистки 
используйте алюминооксидный порошок с размером частиц минимум 30-50 
микрон.
В случае, если отшлифовать или отполировать поверхность невозможно, 
протравите поверхность, подлежащую адгезии, фосфорной кислотой, а затем 
тщательно промойте и просушите ее.
Нижеперечисленные вещества подавляют адгезию и должны быть удалены с 
поверхности, подлежащей адгезии, с помощью механической очистки или 
спирта (не менее 70%). По окончании очистите реставрацию от:

1) Гипса и формовочного материала.
2) Силиконовой смазки материалов для проверки прилегания коронки.
3) Мельчайших каплей смазки из наконечника.
4) Зубного налета, зубного камня, слюны, кровии экссудата.
5) Временной реставрации и временного цемента.

При необходимости, защитите не подвергающуюся бондингу поверхность 
металлическим разделителем, парафиновой пленкой, вазелином и т.д.

4. Дозирование Tokuyama Universal Bond 11
Перед использованием Tokuyama Universal Bond II дайте ему нагреться до комнатной 

температуры. Откройте флакон, сняв крышку и дозируя по одной капле каждого из 
Tokuyama Universal Bond II А и В на палете для смешивания с резиновой чашей (далее
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полете) или одноразовой палете для смешивания (далее одноразовой палете). Тщательно 
смешайте одноразовым аппликатором до тех пор, пока соединение не приобретет зеленую 
окраску.

Дозируйте Tokuyama Universal Bond II В НЕМЕДЛЕННО после дозирования 
Tokuyama Universal Bond II А. Tokuyama Universal Bond II A может приобрести 
розовую окраску из-за испарения растворителя при передерживании. Если Bond 
А приобретает розовую окраску, выбросите его и вновь дозируйте свежий 
Tokuyama Universal Bond II А и В.
Завершите нанесение в течение 1 минуты с момента дозирования при 
использовании налеты, так как Tokuyama Universal Bond II содержит летучие 
растворители. После смешивания оттенок Tokuyama Universal Bond II 
постепенно меняется из-за реакции катализатора Tokuyama Universal Bond II, это 
нормально и не является признаком каких-либо проблем с Tokuyama Universal 
Bond II.
Завершите нанесение в течение 3 минут с момента дозирования при 
использовании одноразовой налеты.
НЕ КАСАТЬСЯ носиком флакона налеты при дозировании. НЕ МЕНЯЙТЕ 

местами крышки флаконов Tokuyama Universal Bond II А и В. Если Tokuyama 
Universal Bond II А и В соприкоснутся во время дозирования, Tokuyama Universal 
Bond II может отвердеть в носике флакона.

Перед тем, как закрыть флакон, удалите излишек Tokuyama Universal Bond II с 
кончика носика флакона и из внутренней части крышки.

Сразу после дозирования плотно закройте крышки флаконов Tokuyama Universal 
Bond IIII А и В.

Не закрывать крышки флаконов слишком плотно.

5. Предварительная обработка реставрации с помощью Tokuyama Universal Bond II
1) Нанесение
Одноразовым аппликатором нанесите смешанный Tokuyama Universal Bond II на 

поверхность, подлежащую бондингу.
Убедитесь в том, что Tokuyama Universal Bond II покрывает все поверхности, 
подлежащие нанесению ESTECEM II PLUS PASTE.
НЕ -СЛЕДУЕТ наносить чрезмерное количество слоев. Одного нанесения 
Tokuyama Universal Bond II достаточно. Слишком толстый слой может ухудшить 
посадку реставрации.
НЕ ДОПУСКАЙТЕ попадания слюны, крови, масла, воды и т.д. на поверхность, 
подлежащую бондингу. При контаминации обрабатываемой поверхности 
тщательно промойте поверхность водой, высушите ее и нанесите свежий 
Tokuyama Universal Bond II повторно.
НЕ СЛЕДУЕТ ждать слишком долго после нанесения Tokuyama Universal Bond
II. Просушивайте воздухом в течение 30 секунд после нанесения, чтобы 
обеспечить соответствующую правильную толщину пленки.

2) Сушка воздухом
Используя безмасляный воздушный/водный шприц-пистолет, направьте на поверхность 
слабый поток воздуха. Используйте вакуум-аспиратор для предотвращения 
разбрызгивания Tokuyama Universal Bond II.
Убедитесь в тщательном высушивании поверхности после нанесения Tokuyama Universal 
Bond II. Неполное высыхание может ослабить адгезию.

6. Предварительная обработка зуба (адгезивной поверхности) с помощью Tokuyama 
Universal Bond II

Инструкция по применению на медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах
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1) Нанесение
Одноразовым аппликатором нанесите смешанный Tokuyama Universal Bond II на 

поверхность, подлежащую бондингу.
Убедитесь в том, что Tokuyama Universal Bond II покрывает все поверхности, 
подлежащие нанесению ESTECEM II PLUS PASTE. Даже если адгезивная 
поверхность включает материалы, кроме твердых тканей зубов, такие как 
керамика, фарфор, композит и/или металлы, дополнительные праймеры не 
требуются.
Дозированный Tokuyama Universal Bond II может использоваться как для 
реставрации, так и для предварительной обработки зуба, если наносится в 
течение 1 минуты с использованием палеты или в течение 3 минут с 
использованием одноразовой палеты.
По истечении 1 минуты с момента дозирования (палета) или 3 минут 
(одноразовая палета), НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ дозированный Tokuyama Universal 
Bond II в связи с вероятностью плохих характеристик покрытия или 
недостаточной адгезии. Если время с момента дозирования превышает 
вышеуказанный предел (1 минута или 3 минуты), снова дозируйте по одной 
капле Tokuyama Universal Bond II А и В на налету для смешивания или 
одноразовую палету для смешивания и тщательно перемешайте одноразовым 
аппликатором.
Если нанесенный Tokuyama Universal Bond II скапливается на дне полости или в 
полостно-поверхностном углу и слишком густой, чтобы растворяться в воздухе, 
удалите излишки бумажным штифтом или новым одноразовым аппликатором. 
Избегайте затекания избытка Tokuyama Universal Bond II ниже края десны. Если 
Tokuyama Universal Bond II вытек ниже края десны, то тщательно промойте и 
высушите участок.
НЕ СЛЕДУЕТ ждать слишком долго после нанесения Tokuyama Universal Bond 
II; это может вызывать неправильную установку реставрации при фиксации. 
Просушивайте воздухом в течение 30 секунд после нанесения, чтобы обеспечить 
правильную толщину пленки.

2) Сушка воздухом
Используя безмасляный воздушный/водный шприц-пистолет, слабым потоком воздуха 
просушите поверхность с нанесенным Tokuyama Universal Bond II до тех пор, пока 
текучий Tokuyama Universal Bond II не застынет без движения. Завершите сушку 
поверхности слабым потоком воздуха. Используйте вакуум-аспиратор, чтобы избежать 
разбрызгивания Tokuyama Universal Bond II.

В случае загрязнения нанесенного слоя Tokuyama Universal Bond II слюной, 
кровью или другими жидкостями тщательно промойте полость водой, осушите 
ее и повторно нанесите новый слой Tokuyama Universal Bond II.
НЕ ПРОМЫВАТЬ нанесенный Tokuyama Universal Bond II водой за 
исключением случаев непреднамеренного загрязнения.
Случайное разбрызгивание может вызвать побеление ткани или возможную 
аллергическую реакцию.

7. Фиксация и конечный бондинг
1) Подготовка шприца и наконечника для смешивания

Перед каждым использованием, снимите колпачок со шприца для автоматического 
смешивания и выдавите небольшое количество пасты со стороны А и В шприца, 
убедившись, что из обоих отверстий шприца поступает одинаковое количество пасты.

Инструкция по применению на медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах
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Как снять колпачок: повернуть колпачок против часовой стрелки на 1/4, чтобы 
выступы на колпачке совпали с желобками на шприце. Держа колпачок за 
основание, надавить на него и повернуть, чтобы снять.
НЕ ДОПУСКАЙТЕ контакта компонентов пасты А и В, это может привести к 
отвердеванию ESTECEM II PLUS PASTE на кончике шприца. Перед новым 
смешиванием удалите излишек пасты ESTECEM II PLUS PASTE с кончика 
шприца чистой тканью или бумажной салфеткой.
При разном количестве ESTECEM II PLUS PASTE со сторон шприца А и В 
существут риск нарушения полимеризации. Перед насадкой наконечника для 
смешивания на шприц убедитесь, что из двух отверстий шприца поступает 
одинаковое количество пасты.
Как зафиксировать наконечник для смешивания: сделайте так, чтобы выступы 
на адаптере как можно точнее совпадали с желобками на шприце, и поверните 
наконечник по часовой стрелке на 1/4 до его надежного закрепления.
После использования, снимите наконечник для смешивания со шприца и снова 
наденьте на него колпачок для шприца.

2) Фиксация
а) Фиксация реставрации

Насадите на шприц наконечник для смешивания цемента, выдавите ESTECEM П PLUS 
PASTE (А и В) из шприца и нанесите смешанный ESTECEM II PLUS PASTE на 
поверхность, подлежащую реставрации. Усиленным нажатием установите реставрацию на 
зубе. Любой излишек ESTECEM II PLUS PASTE по краю может быть удален кончиком 
щетки.

НЕ НАНОСИТЬ ESTECEM II PLUS PASTE непосредственно на 
препарированный зуб или полость, обрабатываемые с использованием Tokuyama 
Universal Bond II, чтобы избежать неправильного прилегания реставрации.
Для сохранения необходимой толщины слоя устанавливайте реставрацию как 
можно быстрее после нанесения ESTECEM II PLUS PASTE (в течение 1 минуты 
после дозирования), в противном случае существует риск неправильной 
установки реставрации при фиксации.

б) Фиксация вкладок или штифтов
Насадите на шприц мини наконечники для смешивания цемента и насадку для мини 
наконечников для нанесения в корневой канал. Нанесите смешанную пасту на всю 
адгезивную поверхность вкладки или штифта, или всю поверхность зуба в полости. 
Быстро поместите вкладку или штифт в полость, слегка покачивая, чтобы предотвратить 
попадание пузырьков воздуха в корневые каналы.

Если паста нанесена непосредственно в полость, поместите вкладку или штифт в 
полость в течение 30 секунд после нанесения ESTECEM II PLUS PASTE.
НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ каналонаполнители Лентуло для введения цемента в 
корневой канал, так как это может чрезмерно ускоритьзатвердевание.

8. Удаление излишка пасты
Для удаления излишка ESTECEM II PLUS PASTE существует два метода,
а) При использовании метода светоотверждения

После фиксации реставрации полимеризировать избыток ESTECEM II PLUS PASTE 
светом стоматологического фотополимеризатора в течение 2-А секунд. Гелеобразный 
излишек ESTECEM II PLUS PASTE легко удаляется.

Слишком продолжительное световое отверждение может затруднить удаление 
излишков цемента.
Слой Tokuyama Universal Bond II может казаться флуоресцентным под светом 
стоматологического фотополимеризатора.

Инструкция по применению на медицинское изделие
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b) При использовании метода самоотверждения
Гелеобразный излишек ESTECEM II PLUS PASTE легко удаляется в период от 1 до 3,5 
минут после фиксации.

Ожидание более 3,5 минут после соединения может затруднить удаление 
излишка цемента.
Время соединения ESTECEM II PLUS PASTE может варьироваться 
(максимально в пределах 20 секунд) в зависимости от температуры ротовой 
полости в каждом клиническом случае.

9, Финишная обработка
a) Окончательное отвердевание ESTECEM II PLUS PASTE При использовании 

прозрачных реставрационных материалов, таких как керамика или композитные 
материалы направить свет на ESTECEM II PLUS PASTE, нанесенный на 
зафиксированную реставрацию, в течение 20 секунд или более. Если адгезивная 
поверхность имеет слишком большую для однократного светоотверждения площадь, 
то рекомендуется проводить его за несколько раз.

Перед использованием фотополимеризатора убедитесь в том, что он 
обеспечивает достаточную интенсивность света (> 500 мВт/см^). Использование 
поврежденного световода может уменьшить интенсивность света.

b) При использовании непрозрачных реставрационных материалов, таких как металл 
направить свет на края реставрации в течение 20 секунд или более, а затем дать 
ESTECEM II PLUS PASTE застыть в течение 8 минут, в течение которых пациент 
должен оказывать на реставрацию обычное окклюзионное давление.

1) Завершение
При необходимости, проверьте окклюзию. Повторно отполируйте реставрацию 
материалом выбора.
ВАЖНОЕ ПРИМЕЧАНИЕ: Производитель не несет ответственности за повреждения или 
травмы, вызванные неправильным использованием данного продукта. Решение о 
применимости материала в каждом конкретном случае является личной ответственностью 
пользователя.
Спецификации могут быть изменены без предварительного уведомления. При изменении 
спецификации также могут быть изменены инструкции и меры предосторожности.

10. Спецификация ESTECEM II PLUS PASTE

Исследуемый параметр Спецификация
Толщина пленки Максимум 50 мкм

Время эксплуатации
Материал должен образовывать тонкий слой через 60 секунд после 

завершения смешивания; во время его формирования не должно 
быть заметного изменения однородности материала

Время сцепления Максимум 10 мин
Предел прочности при 

изгибе Минимум 50 МПа

Поглощение воды Максимум 40 мкг/мм^
Растворимость Максимум 7,5 мкг/мм^

Стабильность цвета Не более чем незначительное изменение цвета может наблюдаться 
после 7 дней поглощения воды и через 24 часа светового облучения.

Рентгеноконтрастность Рентгеноконтрастность материала должна быть такой же или 
большей, чем у алюминия той же толщины.

Внешний вид Гомологичная смешанная паста
Инструкция по применению на медицинское изделие
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и. Совместимость материалов
Настоящее изделие является стоматологическим цементом, поэтому оно вступает в контакт со 
структурой зуба и различными материалами, изпользуемые в зубном протезировании. Изделие 
при использовании с адгезивом (Материалом стоматологическим адгезивным Tokuyama 
Universal Bond II в наборе, регистрационное удостоверение № РЗН 2023/19792 от
15.03.2023 г.) обладает достаточной прочностью сцепления с эмалью и дентином с травлением 
фосфорной кислотой или без него. Также настоящее изделие обладает достаточной прочностью 
сцепления с различными материалами для протезирования, такими как металлы/сплавы, 
стекло/оксидная керамика и композитные материалы.

Некоторые материалы и лекарственные препараты (гемостатические материалы) 
препятствуют схватыванию/адгезии «Tokuyama Universal Bond II». ЗАПРЕЩАЕТСЯ применять 
продукцию, содержащую:

эвгенол,
хлорид алюминия, 
сульфат железа, 
сульфат кальция, 
сульфат алюминия,
диамминфторид серебра [молекулярная формула: Ag(NH3)2F]

Tokuyama Universal Bond II не создает адгезию с твердыми тканями зуба сразу после 
нанесения материалов, содержащих:

перекись водорода (оксидол), 
гипохлорит натрия

Мы советуем избегать применения этих материалов в день цементирования, однако они могут 
применяться для лечения каналов корня зуба; при этом надо учитывать, что ингибирование, 
вызываемое этими материалами, обычно заканчивается в течение пяти дней.

12. Изделия, содержащие лекарственные препараты или вещества, 
абсорбирующиеся или распространяющиеся в организме человека

Неприменимо. Настоящее изделие не относится к изделиям, содержащим вещества, считающиеся 
лекарственными препаратами, и не является изделием, состоящим из веществ, которые 
абсорбируются или местно распространяются в человеческом организме.

13. Изделия, содержащие материалы биологического происхождения

Неприменимо. Настоящее изделие не относится к изделиям, содержащим материалы 
биологического происхождения.

14. Перечень стандартов, которым соответствует медицинское изделие

Применимые к изделию «Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в 
шприцах» стандарты и спецификации, обеспечивающие его соответствие Общим требованиям 
безопасности с учетом функциональных характеристик (GSPR), изложенным в Регламенте MDR, и 
Основным требованиям, изложенным в Директиве MDD.

С п исок  стандартов
EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-18, ISO 7405, EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN 1041, EN 

1641, EN ISO 15223-1, ISO/TS 11405, ISO 4049.

Инструкция no применению на медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах
[Перфораг^ия: Н отариальное заверенение] С траница 12 из 16
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15. Комплект поставки

Наименование Количество
I. ESTECEM II PLUS PASTE UNIVERSAL

1. Цемент в двойном шприце (PASTE А (2,3 мл 
(4,7 г) и PASTE В (2,3 мл (4,7 г)), оттенок 
UNIVERSAL (универсальный)

1 шт.

2. Наконечник для смешивания цемента Cement 
Mixing Tip

5 шт. в упаковке вместе с основным 
изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

3. Мини наконечник для смешивания цемента 
MINI MIXING TIPS

2 шт. в упаковке вместе с основным 
изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

4. Насадка для мини наконечников NOZZLE 
FOR MINI MIXING TIP

2 шт. в упаковке вместе с основным 
изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

5. Инструкция -вкладыш* 1 шт.
6. Инструкция по применению (при 

необходимости)**
1 шт.

II. ESTECEM II PLUS PASTE CLEAR
1. Цемент в двойном шприце (PASTE А (2,3 мл 

(4,7 г) и PASTE В (2,3 мл (4,7 г)), оттенок 
CLEAR (прозрачный)

1 шт.

2. Наконечник для смешивания цемента Cement 
Mixing Tip

5 шт. в упаковке вместе с основным 
изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

3. Мини наконечник для смешивания цемента 
MINI MIXING TIPS

2 шт. в упаковке вместе с основным 
изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

4. Насадка для мини наконечников NOZZLE 
FOR MINI MIXING TIP

2 шт. в упаковке вместе с основным 
изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

5. Инструкция -вкладыш* 1 шт.
6. Инструкция по применению (при 

необходимости)** 1 шт.

HI. ESTECEM II PLUS PASTE BROWN
1. Цемент в двойном шприце (PASTE А (2,3 мл 

(4,Г г) и PASTE В (2,3 мл (4,7 г)), оттенок 
BROWN (коричневый)

1 шт.

2. Наконечник для смешивания цемента Cement 
Mixing Tip

5 шт. в упаковке вместе с основным 
изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

3. Мини наконечник для смешивания цемента 
MINI MIXING TIPS

2 шт. в упаковке вместе с основным 
изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

4. Насадка для мини наконечников NOZZLE 
FOR MINI MIXING TIP

2 шт. в упаковке вместе с основным 
изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

5. Инструкция -вкладыш* I шт.
6. Инструкция по применению (при 

необходимости)* * 1 шт.

IV. ESTECEM И PLUS PASTE WHITE OPAQUE
1. Цемент в двойном шприце (PASTE А (2,3 мл 

(4,7 г) и PASTE В (2,3 мл (4,7 г)), оттенок 
WHITE OPAQUE (белый опаковый)

1 шт.

2. Наконечник для смешивания цемента Cement 
Mixing Tip

5 шт. в упаковке вместе с основным 
изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

3. Мини наконечник для смешивания цемента 2 шт. в упаковке вместе с основным

Инструкция по применению на медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах
[Перфорация: Н отариальное заверенение] Страница 13 из 16
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MINI MIXING TIPS изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

4. Насадка для мини наконечников NOZZLE 
FOR MINI MIXING TIP

2 шт. в упаковке вместе с основным 
изделием или 40 шт. в отдельной 
упаковке (при необходимости)

5. Инструкция -вкладыш* 1 шт.
6. Инструкция по 

необходимости)* *
применению (при I шт.

* -  В инструкции-вкладыше для каждой упаковки каждого варианта исполнения медицинских изделий 
содержится сокращенная информация в соответствии с требованиями Приказа 1IH от 19.01.2017 . Раздел П.. 
п.8. Министерства Здравоохранения Российскрй Федерации.
** -  При необходимости предоставляется дистрибьютором или продавцом. Также в электронном виде 
представлена на сайте уполномоченного представителя https://protecodent.ru/.

16, Расшифровка символов, применяемых в маркировке потребительской и 
транспортной упаковки

Символы и расшифровка

Символ

R EF

X

Расшифровка

Производитель

Каталожный номер

Обратитесь к инструкции 
по применению

Температурный диапазон

Символ

LOT

Расшифровка

Номер партии

'Использовать до...

Запрет на повторное 
применение

17. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия

Изделия в техническом обслуживании и ремонте не нуждаются.

18. Стерилизация, очистка и дезинфекция

Медицинское изделие поставляется нестерильным и не предполагается 
стерилизация изделия перед его использованием.

Наконечники для смешивания цемента Cement Mixing Tip, мини наконечники для 
смешивания цемента MINI MIXING TIP S, насадки для мини наконечников NOZZLE FOR 
MINI MIXING TIP -  это комплектующие для одноразового применения, которые не 
должны применяться повторно согласно руководству по применению.

Инструкция по применению па медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах
[Перфорация: Н отариальное заверенение] Страница 14 из 16
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Транспортирование изделий, упакованных в транспортную тару, должно осуществляться 
всеми видами крытых транспортных средств с соблюдением предосторожностей, указанных на 
транспортной таре и в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на транспорте 
данного вида.

Условия транспортирования 
- температура -  от О до +1 ОТ;

- относительная влажность воздуха: 10- 100%.
- Атмосферное давление: 800 -  1,060 гПа.

19. Условия транспортировки, хранения и эксплуатации.

Хранить в холодильнике. Избегать воздействия высоких температур, прямых солнечных 
лучей, искр и открытого огня.

Условия хранения:
- температура -  от О д о +1 ОТ;
- относительная влажность воздуха; 10-70%.
- Атмосферное давление: 900 ~ 1,060 гПа.

Условия в помещениях при эксплуатации медицинского изделия
- Температура от+ 18Т д о +3ОТ

20. Срок годности 

Срок годности -  2 года.

21. Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского изделия

Медицинское изделие «Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в 
шприцах» в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и 
радиационной опасности относятся к эпидемиологически безопасным отходам, 
приближенным по составу к твердым бытовым отходам (ТБО). Однако, рекомендуется 
утилизировать их отдельно как промышленный отход через специализированные 
организации, имеющие лицензию на данный вид деятельности.

Для безопасной утилизации остатков изделия следует: неиспользованный цемент 
стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE (А и В) извлечь из шприца, смешать и дать 
застыть.

Изделия должны быть собраны и переданы специальным лицензированным 
организациям, занимающимися утилизацией медицинских отходов. Транспортировка 
мусора из учреждений к месту утилизации, осуществляется специализированными 
компаниями.

Сбор неопасных отходов осуществляется в многоразовые емкости или одноразовые 
пакеты (за исключением пакетов цвета, принятого для опасных отходов). Одноразовые 
пакеты располагаются внутри многоразовых контейнеров. Емкости для сбора отходов 
должны быть промаркированы и установлены на специальной площадке (в помещении).

Инструкция по применению на медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах
[Перфораг^т: Н отариальное заверенение] С траница 15 из 16
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Многоразовая тара после опорожнения подлежит мытью и дезинфекции. Порядок мытья и 
дезинфекции многоразовой тары определяется в соответствии со схемой обращения 
отходов в каждой конкретной организации.

Медицинские изделия должны утилизироваться в соответствии с медицинскими 
процедурами, принятыми в медицинских учреждениях, и местными, государственными 
или федеральными нормативами. Выбор методов безопасной утилизации и уничтожения 
изделий зависит от мощности и профиля медицинской организации, наличия установок по 
обеззараживанию/обезвреживанию отходов, способа обезвреживания/уничтожения 
отходов, принятого на административной территории (сжигание, вывоз на полигоны, 
утилизация).

Инструкция по применению на медицинское изделие
Цемент стоматологический ESTECEM II PLUS PASTE в шприцах
{Перфорация: Н отариальное заверенение] С траница 16 из 16
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[Печать: Нотариус Бюро по юридическим вопросам г. Токио КАТО Томохиро] 

Регистрационный номер 219 от 2025 г.

Нотариальное свидетельство

Сегодня, 8 мая 2025 года, ко мне, нотариусу Бюро по юридическим вопросам г. Токио 
КАТО Томохиро, лично явилась ТАКАХАСИ Аюми, предъявившая достаточные 
доказательства в удостоверение своей личности, действующая в качестве представителя 
Хидэки Кадзама, президента компании «Токуяма Дентал Корпорейшн», в соответствии с 
Законом о нотариате Японии, и заявила, что указанный выше доверитель Хидэки Кадзама 
подтвердил скрепление прилагаемого документа своей подписью и печатью.

О чем я свидетельствую
8 мая 2025 г. в данной нотариальной конторе по адресу: 1-7-2 Хигасиуэно, Тайто-ку, 
Токио, Япония.
Нотариус Бюро по юридическим вопросам г. Токио (подпись!

КАТО Томохиро
[Печать: Нотариус Бюро по юридическим вопросам г. Токио КАТО Томохиро]

[Перфораг^ия; Н отариальное заверенение]
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Регистрационный номер 219 от 2025 г.

Нотариальное свидетельство

Сегодня, 8 мая 2025 года, ко мне, нотариусу Бюро по юридическим вопросам г. Токио 
КАТО Томохиро (КАТО Tomohiro), лично явилась ТАКАХАСИ Аюми (TAKAHASHI 
Ayumi), предъявившая достаточные доказательства в удостоверение своей личности, 
действующая в качестве представителя Хидэки Кадзама, президента компании «Токуяма 
Дентал Корпорейшн», в соответствии с Законом о нотариате Японии, и заявила, что 
указанный выше доверитель Хидэки Кадзама подтвердил скрепление прилагаемого 
документа своей подписью и печатью.

В удостоверение сего скрепляю настоящий документ своей подписью и печатью.

[Печать: Нотариус Бюро по юридическим вопросам г. Токио КАТО Томохиро]

Inodnucbl
Нотариус КАТО Томохиро 
Нотариальная контора района Уэно 
Бюро по юридическим вопросам г. Токио 
1-7-2 Хигасиуэно, Тайто-ку, Токио, Япония

[Перфорация: Н отариальное заверенение]

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Перевод данного текста выполнен переводчиком Малюшовой Анной Андреевной

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва 

Тринадцатого мая две тысячи двадцать пятого года

Я, Веремий Юлия Игоревна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Малюшовой Анны Андреевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/2194-н/77-2025- /(9-ЗУ

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ Гербовая печать 
нотариуса г. Москвы 

Веремий Ю.И.

Гербовая печать 
нотариуса г, Москвы 

Веремий Ю.И,

Ю.И. Веремий

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 33 лист(-а,-ов).

Нотариус: ПОДПИСЬ

я, Веремий Юли 
представленного

Зарегистри

Уплачено з

Российская Федерация 
Город Москва 

Тринадцатого lUaa две тысячи двадцать пятого года

ариус города Москвы, свидетел

4-Н/77-2025- Ю -3 ^  

действия: 3400 руб.

еремий

сего прошнуровано 
и скреплено печать

Нотариус:

жумеровано 
:т(-а,-ов).

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru


