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1 Intended use

Date information prepared:
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Intended purpose
Bonding of dental restorations to dental hard tissue

Patient target group
-  Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth

Intended users / Special training
- Dentists
- No special training required.

Use
For dental use only.

Description
The product is a light-curing, single-component adhesive for dentin
and enamel bonding in conjunction with the total-etch technigue.

Indications
Missing tooth structure in anterior and posterior teeth

Areas of application

- Light-curing adhesive for direct composite restorations

- Light-curing adhesive for indirect all-ceramic and composite
restorations

Contraindications

- The placement of the product is contraindicated if a patient is
known to be allergic to any of the material's ingredients.

- Do not use the product for direct pulp capping

Limitations of use

- If the stipulated working technigue cannot be applied.

—  The product must not be used in combination with purely
self-curing composite materials. Dual-curing materials always
have to be light-cured.

— Do not use the product as a primer for ceramic restorative
materials.

A suitable ceramic primer must be used.

- The applicators are for single use only and must not be

reused due to hygienic reasons.

- @ The Soft Touch Single-Dose units are for single use only and

must not be reused.

Side effects
In rare cases, components of the product may lead to sensitization.
In such cases, the material should no longer be used.

Interactions

- Peroxide-based bleaching agents and disinfectants may inhibit
the polymerization of adhesives. Such materials must not be used
<14 days prior to the application of the product.

- Phenolic substances (e.g. eugenol) may inhibit the polymerization
of the product.

- Before any treatment with the product, completely rinse off all
iron- and aluminium-based styptic agents with water.

- Fluoridation agents must not be used prior to the application of
the product.

Clinical benefit
- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition
Bis-GMA, ethanol, HEMA, phosphoric acid acrylate, GDMA, UDMA,
phenylbis (2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide.

2  Application

21 Isolation
Ensure adequate relative or absolute isolation.

2.2. Pulp protection / Cavity lining

In very deep cavities, selectively coat areas close to the pulp with a
calcium hydroxide liner and subsequently cover with a pressure-
resistant cement (e.g. a glass ionomer cement).

2.3 Conditioning with phosphoric acid gel
[ ]3] Please observe the instructions for use of the phosphoric acid gel.

- Apply phosphoric acid gel onto the prepared enamel first, and
then to the dentin. The etchant should be left to react on the
enamel for 15-30 s and on the dentin for 10-15 s.

- Rinse off the phosphoric acid gel with a vigorous water spray for
at least b seconds.

- Note: Do not overdry the dentin.

Remaove any excess moisture, leaving the dentin surface with a
glossy wet appearance (wet bonding). This can be done with
either an air gun, a dry brush, a foam pellet or other lint-free
absorbent wipes.

2.4 Dosage

Bottle

- Note: Protect the product from light. Exposure to light may lead
to premature polymerization.

- Dispense the required amount of material into a mixing well.

- Pick up and apply the product using a customary disposable
applicator.

- Seal the bottle tightly after each use.

Soft Touch single-dose units with pre-mounted applicator

Activate the Soft Touch single-dose unit to prepare it for use as

follows:

- Place the single-dose unit on a firm surface.

- Press the pre-mounted applicator brush into the single-dose unit
until a noticeable resistance is overcome.

2.5 Application of the adhesive

2.5.1 Direct restorations

- Note: Make sure that all the cavity walls are completely covered.

- Saturate enamel and dentin with a generous amount of Excite F
and agitate the adhesive on the prepared surfaces for at least
10 seconds

- Disperse any excess of the product to a thin layer with a weak
stream of water- and oil-free air. Pooling should be avoided.
A uniform, glossy appearance shows that the tooth surface is
completely sealed.

2.5.2Indirect restorations

- Prepare the surfaces of the composite or ceramic restoration
according to the instructions of the manufacturer.

- Note: Make sure that all the cavity walls are completely covered.

- Saturate enamel and dentin with a generous amount of Excite F
and agitate the adhesive on the prepared surfaces for at least
10 seconds.

- Disperse any excess of the product to a thin layer with a weak
stream of of water- and oil-free air. Pooling should be avoided.
A uniform, glossy appearance shows that the tooth surface is
completely sealed.



2.6 Curing

A curing time of 10 s at a light intensity of between 5001300 mW/tm? is
sufficient.

If the diameter of the light guide tip is smaller than the restoration
diameter, perform overlapping polymerization in order to ensure that
all areas of the restoration are covered.

Please observe the instructions for use of the curing
light employed.

Safety note
Avoid direct exposure of the gingiva, mucous membrane or skin to the
light emitted by the curing light.

2.7 Next steps

- Proceed according to the instructions for use of the composite
filling material / composite luting material used.

- Seat the restoration using a light-/ dual-curing luting material
and light-cure according to the instruction of the manufacturer.

Application notes

— Do not expose the product to intensive light, as this will
considerably reduce the working time.

— Do not use the bottle intraorally. For hygienic reasons, suitable
application aids must be used.

- Avoid pooling, as this may compromise the accuracy of fit of the
restoration.

- Prevent any contamination of the applicator with blood, saliva,
sulcus fluid or water during application. In the event of
contamination, the cavity must be rinsed again and the
procedure must be repeated with a new applicator.

3  Safety information

- The product is an irritant. Contact with the skin, mucous
membrane or eyes should be avoided.

- Incase of skin contact, immediately wash with copious amounts
of water.

- If the material should come in contact with the eyes, immediately
rinse with copious amounts of water and consult a physician or
ophthalmologist.

— Inrare cases, contact with the skin may cause sensitization to the
ingredients.

- Commercial medical gloves do not provide protection against the
sensitizing effects of methacrylates.

— Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.voclar.com and your responsible
competent authority.

- The current Instructions for Use are available in the download
section of the Ivoclar Vivadent AG website (www.ivoclar.com).

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
retrieved from the European Database on Medical Devices
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

Warnings

- QObserve the Safety Data Sheet (SDS) (available in the download
section of the Ivoclar Vivadent AG website www.ivoclar.com).

- Warnings for phosphoric acid gel: Phosphoric acid gel is corrosive.
Avoid contact with the eyes, mucous membrane and skin
(goggles are recommended for both patients and operators). If
the material should accidentally come in contact with the eyes,
immediately rinse with copious amounts of water and consult a
physician / ophthalmologist. Observe the Safety Data Sheet (SDS)
(available at www.ivoclarcom).

Disposal information
Remaining stocks must be disposed of according to the corresponding
national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks. The following clinical residual risks are known:
- Failure of the adhesive bond

—  Postoperative sensitivity

ivoclar.com

4  Shelf life and storage

- Close bottles immediately after use; exposure to light causes
premature polymerization.

- Storage temperature 2-28 °C (36-82 °F)

- Iftheindicated storage temperature is exceeded, proper
functioning of the product cannot be ensured.

- Do not use the product after the indicated date of expiration.

- Expiry date: See note on packaging.

- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damaage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent AG
or your local dealer.

5  Additional information

Keep material out of the reach of children!
Not all products are available in all countries.

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according
to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the
Instructions or the stipulated area of application. The user is responsible for testing the materials for their
suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

ivoclar
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1  Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung
Kleben dentaler Restaurationen auf Zahnhartsubstanz

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zahnen
- Patienten mit Milchzahnen

Bestimmungsgemasse Anwender / Besondere Schulung
- Zahnarzt
- Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung
Das Produkt ist ein lichthartendes, Einkomponenten-Adhasiv fir
Schmelz und Dentin in Kombination mit der Total-Etch Technik.

Indikationen
Fehlende Zahnhartsubstanz in Front- und Seitenzahnbereich

Anwendungsgebiete

- Lichthartendes Adhasiv fir direkte Composite-Restaurationen

—  Lichthartendes Adhasiv fur indirekte Vollkeramik- und Composite-
Restaurationen

Kontraindikationen

- Beierwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe

- Direkte Pulpatberkappungen

Verwendungsbeschrankungen

- Wenn die vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht maglich ist,
darf das Produkt nicht angewendet werden.

- Das Produkt darf nicht in Kombination mit rein selbsthartenden
Compositematerialien eingesetzt werden. Dualhartende
Materialien massen immer mit Licht aktiviert werden.

- Das Produkt nicht als Primer fir keramische Restaurations-
materialien einsetzen. Geeigneter Keramikprimer anwenden.

- @ Die Applikatoren sind zur einmaligen Anwendung bestimmt
und duarfen aus hygienischen Griinden nicht wiederverwendet
werden.

- @ Die Soft Touch Single Dose ist zur einmaligen Anwendung
bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden.

Nebenwirkungen

Bestandteile des Produkts kdnnen in seltenen Fallen zu einer
Sensibilisierung fuhren. Verzichten Sie in diesen Fallen auf die
weitere Anwendung.

Wechselwirkungen

- Peroxid-basierte Bleichmittel und Desinfektionsmittel konnen die
Aushadrtung von Adhasiven inhibieren. Solche Materialien dirfen
<14 Tage vor der Behandlung mit dem Produkt nicht eingesetzt
werden.

- Phenolische Substanzen (z. B. Eugenol) kénnen die Aushartung
des Produkts inhibieren.

- Blutstiller auf Eisen- und Aluminiumbasis missen durch
grundliches Spulen mit Wasser vor der Behandlung mit dem
Produkt restlos entfernt werden.

- Vor der Behandlung mit dem Produkt keine Fluoridierungsmittel
verwenden.

Klinischer Nutzen
- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung
Bis-GMA, Ethanol, HEMA, Phosphonsaure Acrylat, GDMA, UDMA,
Phenylbis (2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid.

2  Anwendung

21 Trockenlegung
Sorgen Sie fur eine adaquate relative oder absolute Trockenlegung.

2.2 Pulpenschutz / Unterfiillung

Bei sehr tiefen, pulpanahen Kavitaten diesen Bereich punktformig mit
einem Calciumhydroxidpraparat abdecken und anschliessend mit
einem druckstabilen Zement Gberschichten (z. B. Glasionomerzement).

2.3 Konditionierung mit Phosphorsauregel
[ ]3] Beachten Sie die Gebrauchsinformation des Phosphorsiuregels.

- Tragen Sie das Phosphorsauregel zuerst auf den praparierten
Schmelz und dann auf das Dentin auf. Lassen Sie das Phosphor-
sauregel fur 15-30 Sekunden auf Schmelz und 10-15 Sekunden
auf Dentin einwirken.

- Spulen Sie das Phosphorsauregel grindlich fir mindestens
5 Sekunden mit einem kraftigen Wasserstrahl ab.

- Hinweis: Achten Sie darauf, das Dentin nicht zu Gbertrocknen.
Trocknen Sie Uberschussige Feuchtigkeit so, dass eine leicht
feucht schimmernde Dentinoberflache erkennbar ist (wet-
bonding). Verwenden Sie hierfur einen Luftblaser, einen trockenen
Pinsel, ein Schaumstoffpellet oder sonstige fusselfreie Absorbens.

2.4 Dosierung

Flasche

- Hinweis: Schitzen Sie das Produkt vor Licht. Lichtzufuhr fihrt zu
vorzeitiger Polymerisation.

- Dosieren Sie die benotigte Menge des Produkts in eine
Tapfelplatte.

- Nehmen Sie das Produkt von der Tupfelplatte mit einem
handelsublichen Einweg-Applikator auf.

- Verschliessen Sie die Flasche nach der Entnahme sorgfaltig.

Soft Touch Single Dose mit vormontiertem Applikator

Die Soft Touch Single Dose Darreichung vor Gebrauch folgender-

massen aktivieren:

- Stellen Sie die Single Dose Einheit auf eine stabile Unterlage.

- Drucken Sie den Applikator runter, bis Sie einen splrbaren
Widerstand Uberwinden.

2.5 Applikation des Adhasivs

2.5.1 Direkte Restaurationen

- Hinweis: Achten Sie auf eine vollstandige Benetzung der
Kavitatenwande.

- Tragen Sie das Produkt dick auf Schmelz und Dentin auf und
massieren Sie es fur mindestens 10 Sekunden sorgfaltig ein.

- Verblasen Sie Uberschisse des Produkts, unter Vermeidung von
Pflitzenbildung, mit einem schwachen 6l- und wasserfreien
Luftstrom zu einer dinnen Schicht. Eine glanzende Zahnober-
flache zeigt die vollstandige Versiegelung der Oberflache an.



2.5.2Indirekte Restaurationen

- Bereiten Sie die Keramik- oder Compositeoberflache gemass der
Herstellerangaben vor.

- Hinweis: Achten Sie auf eine vollstandige Benetzung der
Kavitatenwande.

- Tragen Sie das Produkt dick auf Schmelz und Dentin auf und
massieren Sie es fur mindestens 10 Sekunden sorgfaltig ein.

- Verblasen Sie Uberschisse des Produkts, unter Vermeidung von
Pfltzenbildung, mit einem schwachen 6l- und wasserfreien
Luftstrom zu einer diinnen Schicht. Eine glanzende Zahnober-
flache zeigt die vollstandige Versiegelung der Oberflache an.

2.6 Ausharten

Eine Belichtungszeit von 10 Sek. bei einer Lichtintensitat zwischen
500 bis 1300 mW/cm?ist ausreichend.

Wenn der Durchmesser des Lichtaustrittfensters kleiner ist als der
Restaurationsdurchmesser, belichten Sie Uiberlappend, sodass alle
Bereiche der Restauration abgedeckt werden.

Beachten Sie die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerats.

Sicherheitshinweis
Vermeiden Sie eine direkte Belichtung der Gingiva bzw. Mundschleim-
haut oder Haut.

2.7 Weiteres Vorgehen

- Folgen Sie dem weiteren Vorgehen gemass der Gebrauchs-
informationen des Restaurations- bzw. Befestigungscomposites.

- Gliedern Sie indirekte Restaurationen mit einem licht-/dual-
hartenden Befestigungsmaterial ein und lichtharten Sie es
gemass den Herstellerangaben.

Anwendungshinweise

- Das Produkt wahrend der Applikation nicht intensiver
Beleuchtung aussetzen, da die Verarbeitungszeiten dadurch stark
verkdrzt sind.

- Die Flasche nicht intraoral verwenden. Aus hygienischen Griinden
eine geeignete Applikationshilfe verwenden.

- Pfltzenbildung vermeiden, da dies die Passgenauigkeit der
Restauration beeintrachtigen kann.

- Jegliche Kontamination des Applikators mit Blut, Speichel,
SulcusflUssigkeit oder Wasser ist wahrend der Anwendung zu
vermeiden. Bei Kontamination muss erneut die Kavitat abgespuilt
und der Vorgang mit einem neuen Applikator wiederholt werden.

3  Sicherheitshinweise

- Das Produkt ist reizend. Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen
vermeiden.

- Bei Hautkontakt sofort mit viel Wasser waschen.

- Bei Kontakt mit den Augen sofort griindlich mit Wasser spulen
und einen Arzt/Augenarzt aufsuchen.

- Hautkontakt kann in seltenen Fallen zu einer Sensibilisierung auf
die Inhaltsstoffe fihren.

- Handelsubliche medizinische Handschuhe schitzen nicht vor
Sensibilisierung auf Methacrylate.

- Beischwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclarcom und Ihre zustandige Gesundheitsbehorde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website der Ivoclar
Vivadent AG im Downloadcenter hinterlegt (www.ivoclarcom).

- Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (Summary
of Safety and Clinical Performance - SSCP) kann aus der
Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

- Basic-UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

ivoclar.com

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (auf der Website der
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom im Downloadcenter
hinterlegt).

- Warnhinweise flr Phosphorsauregel: Phosphorsauregel ist atzend.
Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden
(Schutzbrille fur Patient und Behandler werden empfohlen). Bei
Kontakt mit den Augen diese sofort grindlich mit Wasser spulen
und einen Arzt/Augenarzt aufsuchen. Sicherheitsdatenblatter
(SDS) beachten (verfugbar unter www.ivoclarcom).

Entsorgungshinweise
Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in
der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen. Folgende bekannte
klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust des adhasiven Verbundes

- Postoperative Sensibilitat

4  Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Flaschchen nach Gebrauch sofort verschliessen, Lichtzufuhr fihrt
zu vorzeitiger Polymerisation.

- Lagertemperatur 2-28 °C

- BeiUberschreitung der angegebenen Lagertemperatur kann die
Funktionalitat nicht gewahrleistet werden.

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

- Verfalldatum: Siehe Hinweis auf Verpackung

- Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
Uberprifen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG
oder Ihren lokalen Vertriebspartner.

5  Zusatzliche Informationen

Fdr Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nicht alle Produkte sind in allen Landern verfiigbar!

Das Produkt wurde flr den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser
Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fir die
vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefUhrt sind.

ivoclar
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1  Utilisation prévue

Destination
Adhésion des restaurations dentaires aux tissus dentaires durs

Groupes cible de patients
- Patients ayant des dents définitives
- Patients ayant des dents lactéales

Utilisateurs prévus / Formation spécifique
- Chirurgiens-dentistes
- Pas de formation spécifique requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Le produit est un adhésif monocomposant photopolymérisable,
destiné a I'adhésion dentine-émail en conjonction avec la technique
de mordangage total.

Indications
Structure de dent manquante sur dents antérieures et postérieures

Domaines d'application

- Adhésif photopolymérisable pour les restaurations directes en
composite

- Adhésif photopolymérisable pour les restaurations indirectes tout
céramigue et composite

Contre-indications

- Lamise en place du produit est contre-indiquée en cas d'allergie
connue du patient a I'un des composants du matériau.

- Ne pas utiliser pour le coiffage pulpaire direct

Restrictions d'utilisation

- Silatechnigue de travail stipulée ne peut étre appliquée.

- Le produit ne doit pas étre utilisé en combinaison avec des
matériaux composites autopolymérisants. Les matériaux a
polymérisation duale doivent toujours étre photopolymérisés.

- Ne pas utiliser le produit comme primer pour les restaurations en
céramique.

Utiliser un primer céramique adapté.

- @ Les applicateurs sont a usage unique et, pour des raisons

d'hygiéne, ne doivent pas étre réutilisés.

- Les unidoses Soft Touch sont a usage unique et ne doivent

pas étre réutilisées.

Effets secondaires

Les composants du produit peuvent, dans de rares cas, conduire a des
sensibilités.

Dans de tels cas, le matériau ne doit plus étre utilisé.

Interactions

- Les agents d'éclaircissement ou désinfectants a base de peroxyde
peuvent inhiber la polymérisation des adhésifs. De tels matériaux
ne doivent pas étre utilisés < 14 jours avant l'application du
produit.

- Les substances phénoliques (ex. eugénol) peuvent inhiber la
polymérisation du produit.

- Avant tout traitement avec le produit, rincer complétement tous
les agents hémostatiques a base de fer et d'aluminium avec de
l'eau.

- Les agents de fluoration ne doivent pas étre utilisés avant
I'application du produit.

Bénéfice clinique
- Lareconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration de I'esthétique

Composition
Bis-GMA, éthanol, HEMA, acrylate d'acide phosphorigue, GDMA, UDMA,
oxyde de phénylbis (2,4,6-triméthylbenzoyl)-phosphine.

2 Mise en ceuvre

21 lIsolation
Il est nécessaire de procéder a une isolation compléte ou partielle
correcte.

2.2. Protection de la pulpe / Fond de cavité

Dans les cavités tres profondes, recouvrir sélectivement les zones
proches de la pulpe d'un revétement a I'hydroxyde de calcium, puis
d'un ciment non compressif (par exemple, un ciment verre ionomere).

2.3 Conditionnement au gel d'acide phosphorique

[:E] Veuillez respecter le mode d'emploi de I'acide phosphorique
utilisé.

- Appliguer le gel d'acide phosphorique d'abord sur I'émail préparg,
puis sur la dentine. Laisser agir 15 a 30 s sur I'émail et 10 a
15 secaondes sur la dentine.

- Rincer le gel d'acide phosphorigue avec un jet d'eau vigoureux
pendant au mains 5 secondes.

= Remarque : Ne pas trop sécher la dentine.
Eliminer tout excés d'humidité, en laissant la surface de la dentine
avec un aspect humide et brillant (wet bonding). Cette opération
peut étre réalisée a I'aide d'un pistolet a air comprimé, d'une
brosse séche, d'une pastille de mousse ou d'autres lingettes
absorbantes non pelucheuses.

2.4 Dosage

Flacon

- Remarque : Protéger le produit de la lumiére. Lexposition a la
lumiere peut conduire a une polymérisation prématurée.

- Verser la quantité nécessaire de produit dans un godet de
mélange.

- Prélever et appliquer le produit a I'aide d'un applicateur jetable
habituel.

- Fermer hermétiguement le flacon aprés chaque utilisation.

Unidoses Soft Touch avec applicateur prémonté

Activez comme suit I'unidose Soft Touch pour la préparer a l'utilisation :

- Placez I'unidose sur une surface ferme.

- Enfoncer la brosse de I'applicateur prémonté dans l'unidose
jusqu'a ce qu'une résistance perceptible soit atteinte.

2.5 Application de I'adhésif

2.51 Restaurations directes

- Remarque : S'assurer que toutes les parois de la cavité sont
compléetement couvertes.

- Saturer I'émail et la dentine avec une quantité généreuse
d'Excite F et brosser I'adhésif sur les surfaces préparées pendant
au moins 10 secondes

- Disperser tout excés de produit en une,ﬁne couche a l'aide d'un
faible jet d'air exempt d'eau et d'huile. Eviter les surépaisseurs.
Un aspect uniforme et brillant montre que la surface de la dent
est complétement isolée.



2.5.2Restaurations indirectes

- Préparer les surfaces de la restauration en composite ou en
céramique selon les instructions du fabricant.

- Remarque : S'assurer que toutes les parois de la cavité sont
compléetement couvertes.

- Saturer I'émail et la dentine avec une quantité généreuse
d'Excite F et brosser 'adhésif sur les surfaces préparées pendant
au mains 10 secondes.

- Disperser tout excés de produit en une fine couche al'aide d'un
faible jet d'air exempt d'eau et d'huile. Eviter les surépaisseurs.
Un aspect uniforme et brillant montre que la surface de la dent
est complétement isolée.

2.6 Polymérisation

Un temps de polymérisation de 10 s a une intensité lumineuse
comprise entre 500 et 1300 mW/cm? est suffisant.

Sile diametre de I'embout lumineux est inférieur au diameétre de la
restauration, effectuer polymeérisation par chevauchement afin de
s'assurer que toutes les zones de la restauration sont couvertes.

EE] Veuillez respecter le mode d'emploi de la lampe a
photopolymériser utilisée.

Informations sur la sécurité
Eviter I'exposition directe de la gencive, des mugueuses ou de la peau
a la lumiere émise par la lampe a photopolymériser.

2.7 Etapes suivantes

- Procéder selon le mode d'emploi du matériau d'obturation
composite / du composite de collage utilisé.

- Insérer la restauration a I'aide d'un matériau de collage photo-
polymérisable/a polymérisation duale et photopolymériser selon
les instructions du fabricant.

Remarques pratiques

- Ne pas exposer le produit a une lumiere intense car le temps de
travail serait considérablement diminué.

- Ne pas utiliser le flacon en bouche. Pour des raisons d'hygiene,
utiliser des accessoires d'application adaptés.

- Eviter les surépaisseurs qui pourraient compromettre la précision
d'ajustage de la restauration.

- Empécher toute contamination de l'applicateur par du sang,
de la salive, du fluide gingival ou de I'eau pendant I'application.
En cas de contamination, la cavité doit étre rincée a nouveau et
la procédure doit &tre répétée avec un nouvel applicateur.

3 Informations relatives a la sécurité

- Le produit est un irritant. Eviter le contact avec la peau, les
mugqueuses et les yeux.

- Encasde contact avec la peau, laver immédiatement et
abondamment a l'eau.

- Sile produit entre en contact avec les yeux, rincer immédiate-
ment avec une grande quantité d'eau et consulter un médecin ou
un ophtalmologiste.

- Dans de rares cas, le contact avec la peau peut provoquer une
sensibilisation aux composants.

- Les gants médicaux en vente dans le commerce ne protégent pas
contre une sensibilité aux méthacrylates.

- Encasdincident grave lié¢ au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site Internet : www.ivoclarcom et les autorités compétentes.

- Le mode d'emploi actuel est disponible sur la page de télécharge-
ment du site internet Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance
Clinique (SSCP) peut &tre consulté dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a l'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABOND011HM

ivoclar.com

Consignes de sécurité

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur la
page de téléchargement du site internet lvoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Avertissements pour le gell‘a I'acide phosphorique : Le gel a I'acide
phosphorigue est corrosif. Eviter le contact avec la peau, les
mugqueuses et les yeux (des lunettes de protection pour le patient
et l'utilisateur sont recommandées). Si le produit entre en
contact accidentellement avec les yeux, rincer immédiatement
avec une grande quantité d'eau et consulter un médecin ou un
ophtalmologiste. Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS)
(disponible sur www.ivoclar.com).

Informations sur I'élimination
Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux
exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques. Les risques cliniques résiduels suivants
sont connus :

- Défaillance de la liaison adhésive

- Sensibilités postopératoires

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Refermer les flacons immédiatement aprés utilisation, une
exposition a la lumiére pouvant provoguer une polymeérisation
prématurée.

- Température de stockage 2-28 °C

- Silatempérature de conservation indiquées est dépassée, cela
peut compromettre le bon fonctionnement du produit.

- Ne plus utiliser le produit au-dela de la date de péremption

- Date d'expiration : Voir sur 'emballage.

- Avant I'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit
pour vérifier qu'ils ne soient pas endommagés. En cas de doute,
veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Ce matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit étre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant.
Lutilisateur est responsable des tests effectués sur les matériaux et qui ne sont pas explicitement énoncés
dans le mode d'emploi.

ivoclar
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Destinazione d'uso
Adesione di restauri dentali ai tessuti dentali duri

Categorie di pazienti
—  Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti con dentatura decidua

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme / Formazione
specifica

- Odontoiatri

- Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione
Il prodotto & un adesivo fotopolimerizzabile per smalto e dentina,
monocomponente, da utilizzare unitamente alla tecnica Totale Etch.

Indicazioni
Struttura dentale mancante in denti anteriori e posteriori

Campi d'impiego

- Adesivo fotopolimerizzabile per restauri diretti in composito

- Adesivo fotopolimerizzabile per restauri indiretti in ceramica
integrale e composito

Controindicazioni

- Lutilizzo del prodotto & controindicato in caso di allergia nota ad
uno dei componenti del prodotto.

- Non utilizzare il prodotto per incappucciamento pulpare diretto.

Restrizioni d'uso

- Impossibilita di applicare la tecnica di lavorazione prevista.

- |l prodotto non deve essere utilizzato in abbinamento a compositi
autoindurenti. | materiali ad indurimento duale devono essere
sempre fotoattivati.

- Non utilizzare il prodotto come primer per materiali da restauro in
ceramica.

E' necessario utilizzare primer ceramici adeguati.

- @ Gli applicatori sono esclusivamente monouso e, per motivi di

igiene, non devono essere riutilizzati.

- Le confezioni Soft Touch sono monodose e non devono essere

riutilizzate.

Effetti collaterali
In rari casi, alcuni componenti del prodotto possono provocare
sensibilizzazione. In tali casi, sospendere I'utilizzo del prodotto.

Interazioni

- Glisbiancanti ed i disinfettanti a base di perossido possono inibire
la polimerizzazione degli adesivi. Tali materiali non devono essere
impiegati < 14 giorni prima del trattamento con il prodotto.

- Sostanze fenoliche (per es. eugenolo) possono inibire la
polimerizzazione del prodotto.

- Prima di procedere al trattamento con il prodotto, risciacquare
accuratamente con acqua qualsiasi residuo di emostatico a base
di ferro ed alluminio.

- Non utilizzare sostanze fluorizzanti prima del trattamento con il
prodotto.

Benefici clinici
- Ripristino della funzione masticatoria
- Ripristino dell'estetica

Composizione
Bis-GMA, etanolo, HEMA, acrilato di acido fosforico, GDMA, UDMA,
Difenile (2,4,6-trimetilbenzoil)-ossido di fosfina.

2  Utilizzo

21 Isolamento
Garantire un adeguato isolamento relativo o assoluto.

2.2 Protezione pulpare / Rivestimento cavita

In caso di cavita molto profonde, vicino alla polpa, coprire selettiva-
mente la zona con un preparato di idrossido di calcio, quindi rivestirla
con un cemento resistente alla pressione (ad es. cemento
vetroionomerico).

2.3 Condizionamento con acido fosforico in gel
[ ]3] Attenersi alle istruzioni d'uso dell'acido fosforico in gel utilizzato.

- Applicare il gel a base di acido fosforico partendo dallo smalto
preparato, quindi passare alla dentina. Lasciare agire l'acido sullo
smalto per 15-30 secondi e sulla dentina per 1015 secondi.

- Rimuovere quindi a fondo il gel con un getto vigoroso d'acqua per
almeno 5 secondi.

- Nota: Non asciugare eccessivamente la dentina!

Asciugare I'umidita in eccesso, in modo che la dentina presenti
una superficie dall'aspetto leggermente lucido e umido (wet-
bonding). Questa operazione pud essere effettuata con getto
d'aria, un pennello asciutto, un tampone in cotone espanso
oppure altro materiale assorbente privo di pelucchi.

2.4 Dosaggio

Flacone

- Nota: Proteggere il prodotto dalla luce. La luce determina una
polimerizzazione precoce.

- Erogare la quantita di materiale necessaria in una vaschetta di
miscelazione.

- Prelevare e applicare il prodotto con un normale applicatore
mOonNouso.

- Chiudere bene il flacone dopo ogni utilizzo.

Confezione monodose Soft Touch con applicatore premontato

Prima dell'uso, attivare la confezione monodose Soft Touch come

segue:

- Posizionare la confezione monodose su una superficie stabile.

- Premere l'applicatore premontato della confezione monodose
fino a superare una certa resistenza.

2.5 Applicazione dell'adesivo

2.5.1 Restauri diretti

- Nota: Fare attenzione che tutte le pareti cavitarie siano
completamente rivestite.

-  Applicare uno strato spesso di Excite F su smalto e dentina e
frizionare accuratamente sulle superfici preparate per almeno
10 secondi

- Distribuire le eccedenze del prodotto in strato sottile con leggero
getto d'aria priva di olio, evitando la formazione di accumuli.
Una superficie dentale lucida dimostra la completa sigillatura
delle superfici.



2.5.2Restauri indiretti

- Preparare la superficie in ceramica o in composito secondo le
istruzioni del produttore.

- Nota: Fare attenzione che tutte le pareti cavitarie siano
completamente rivestite.

- Applicare uno strato spesso di Excite F su smalto e dentina e
frizionare accuratamente sulle superfici preparate per almeno
10 secondi.

- Distribuire le eccedenze del prodotto in strato sottile con leggero
getto d'aria priva di acqua e olio, evitando la formazione di
accumuli. Una aspetto uniforme e lucido indica la completa
sigillatura delle superfici del dente.

2.6 Polimerizzazione

E' sufficiente un tempo di fotopolimerizzazione di 10 secondi ad
un'intensita luminosa da 500 a 1300 mW/cm?.

Se il diametro del puntale del conduttore ottico € inferiore a quello del
restauro, eseguire una polimerizzazione sovrapposta per garantire la
copertura di tutte le aree del restauro.

[:E] Attenersi alle istruzioni d'uso della lampada fotopolimerizzante
utilizzata.

Avvertenze di sicurezza
Evitare I'esposizione diretta di gengive, mucose o cute alla luce
irradiante emessa dalla lampada fotopolimerizzante.

2.7 Passaggi successivi

- Perl'ulteriore procedimento consultare le istruzioni d'uso del
materiale composito da otturazione / cemento composito
utilizzato.

- Portare in situ il restauro utilizzando un cemento ad indurimento
a luce/duale e fotopolimerizzare secondo le indicazioni del
produttore.

Avvertenze per l'uso

- Non esporre il prodotto a luce intensa per non ridurne
notevolmente la durata.

- Nonutilizzare il flacone intraoralmente. Per motivi di igiene,
& necessario utilizzare un applicatore idoneo.

- Evitare la formazione di accumuli, in quanto potrebbero
compromettere la precisione di adattamento del restauro.

- Durante l'applicazione evitare gualsiasi contaminazione
dell'applicatore con sangue, saliva, liquido sulculare o acqua.
In caso di contaminazione, € necessario sciacquare nuovamente
la cavita e ripetere il procedimento con un nuovo applicatore.

3 Avvertenze di sicurezza

- |l prodotto ¢ irritante. Evitare il contatto con cute, mucose e
occhi.

- Incaso di contatto con la cute, lavare immediatamente e
abbondantemente con acqua.

- Seil materiale dovesse entrare in contatto con gli occhi,
sciacquare immediatamente con abbondante acqua g, se
necessario, consultare un medico oppure un oftalmologo.

- Inraricasi, il contatto cutaneo puo indurre fenomeni di
sensibilizzazione alle componenti.

- |l guantiin commercio non rappresentano una protezione
efficace dall'effetto sensibilizzante dei metacrilati.

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto,
contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, sito Internet; www.ivoclarcom e le autorita
sanitarie competenti locali.

- Leistruzioni d'uso aggiornate sono disponibili sul sito Ivoclar
Vivadent AG nella sezione Download (www.ivoclarcom).

- Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa
alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica - SSCP) puo essere
consultato dall'European Database on Medical Devices EUDAMED

(database europeo sui dispositivi medici) al sito https://ec.europa.

eu/tools/eudamed.
- Basic UDI-DI: 76152082ABOND011HM

ivoclar.com

Avvertenze

- Rispettare le schede di sicurezza (Safety Data Sheet/SDS)
(disponibili nella sezione download del sito Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Avvertenze relative all'acido fosforico in gel: Il gel all'acido
fosforico & corrosivo. Evitare il contatto con la cute, con le
mucose e con gli occhi (si consiglia I'uso di occhiali al paziente e
all'operatore). Se il materiale dovesse entrare accidentalmente in
contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con
abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico/
oftalmologo. Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili
sul sito www.ivoclar.com).

Avvertenze per lo smaltimento
Scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle
disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi. Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita del legame adesivo

- Sensibilita postoperatoria

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Dopo l'uso, chiudere immediatamente il flacone; I'esposizione alla
luce determina una polimerizzazione precoce.

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

- Sesisupera la temperatura di conservazione indicata, non &
possibile garantire il corretto funzionamento del prodotto

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza.

- Datadiscadenza: vedere le indicazioni sulla confezione.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto
per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare
Ivaclar Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!
Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i paesi.

Questo prodotto € stato sviluppato unicamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve avvenire
solo seguendo le specifiche Istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per
danni derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo d'impiego previsto
per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto a verificare, prima dellimpiego, lidoneita dei materiali agli scopi
previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

ivoclar
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1  Uso previsto

Date information prepared:
2023-07-06 / Rev.0

Finalidad prevista
Unidn de restauraciones dentales al tejido duro dental

Grupo objetivo de pacientes
—  Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes deciduos

Usuarios previstos / Formacion especial
- Odontdlogos
- No se requiere formacion especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

El producto es un adhesivo fotopolimerizable de un Unico componente
para la unién a dentina y esmalte junto con la técnica de grabado
total.

Indicaciones
Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores

Areas de aplicacion

- Adhesivo fotopolimerizable para restauraciones directas de
composite

- Adhesivo fotopolimerizable para restauraciones indirectas de
cerdmica sin metal y composite

Contraindicaciones

- Lacolocacién del producto esta contraindicada si un paciente
presenta alergia conocida a cualquier ingrediente del material.

- Noutilice el producto para el recubrimiento pulpar directo

Limitaciones de uso

- Sinose puede aplicar la técnica descrita.

- El'producto no debe utilizarse en combinacion con materiales
compuestos puramente autopolimerizables. Los materiales de
polimerizacion dual siempre deben fotopolimerizarse.

- No utilice el producto como imprimacion para materiales de
restauracion ceramicos. Se debe utilizar una imprimacion
ceramica adecuada.

- @ Los aplicadores son de un solo uso y no deben reutilizarse por

motivos de higiene.

- @ Las unidades monodosis Soft Touch son de un solo uso y no

deben reutilizarse.

Efectos secundarios
En casos raros, los componentes del producto pueden provocar
sensibilizacion. En estos casos, el material ya no debe utilizarse.

Interacciones

- Los agentes blanqueadores a base de perdxido y los desinfectantes
pueden inhibir la polimerizacion de los adhesivos. Dichos materiales
no deben utilizarse <14 dias antes de la aplicacion del producto.

- Las sustancias fendlicas (p. ej. el eugenol) pueden inhibir la
polimerizacion del producto.

- Antes de cualquier tratamiento con el producto, enjuagar bien
con agua todos los agentes astringentes basados en hierroy
aluminio.

- Nodeben utilizarse agentes de fluoracion antes de la aplicacion
del producto.

Beneficio clinico
- Reconstruccion de la funcién masticatoria
- Restauracion de la estética

Composicion
Bis-GMA, etanol, HEMA, acrilato de acido fosforico, GDMA, UDMA,
oxido de fenilbis (2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina.

2 Aplicacion

21 Aislamiento
Garantizar un aislamiento relativo o absoluto adecuado.

2.2. Proteccion pulpar/Revestimiento de cavidades

Cuando se traten cavidades muy profundas, recubrir de forma
selectiva las zonas cercanas a la pulpa con una preparacion a base de
hidroxido de calcio y, posteriormente, con un cemento resistente a la
presion (p. e}, cemento de ionémero de vidrio).

2.3 Acondicionado con gel de acido fosforico
[E Siga las instrucciones de uso del gel de acido fosfarico.

- Apligue el gel de acido fosférico primero sobre el esmalte
preparado y, luego, sobre la dentina. Se debe dejar que el
grabador reaccione sobre el esmalte durante 15-30 segundos y
sobre la dentina durante 10-15 segundos.

- Enjuague el gel de acido fosforico con un chorro de agua potente
durante al menos b segundos.

- Nota: No reseque la dentina.

Elimine cualquier exceso de humedad, dejando la superficie de la
dentina con una apariencia brillante y himeda (unién en
himedo). Esto se puede hacer con una pistola de aire, un cepillo
seco, una bolita de espuma u otras toallitas absorbentes sin
pelusa.

2.4 Administracion

Botella

- Nota: Proteger el producto de la luz. La exposicion a la luz puede
provocar una polimerizacién prematura.

- Dispense la cantidad necesaria de material en un pocillo de
mezcla.

- Recojay aplique el producto con un aplicador desechable
habitual.

- Cierre herméticamente el bote después de cada uso.

Monodosis Soft Touch con aplicador premontado

Active el monodosis Soft Touch para prepararlo para su uso de la

siguiente manera:

- Cologue el monodosis sobre una superficie firme.

- Presione el cepillo aplicador premontado en la unidad de
monodosis hasta que se supere una resistencia perceptible.

2.5 Aplicacion del adhesivo

2.5.1 Restauraciones directas

- Nota: Asegurese de que todas las paredes de la cavidad estén
completamente cubiertas.

- Sature el esmalte y la dentina con una cantidad generosa de
Excite F y agite el adhesivo sobre las superficies preparadas
durante al menos 10 segundos
Disperse cualquier exceso de producto en una fina capa con
un débil chorro de aire sin agua ni aceite. Se debe evitar la
acumulacion. Una apariencia brillante y uniforme muestra que la
superficie de la pieza esta completamente sellada.



2.5.2Restauraciones indirectas

- Prepare las superficies de la restauracion de composite o
cerdmica segun las instrucciones del fabricante.

- Nota: Asegurese de que todas las paredes de la cavidad estén
completamente cubiertas.

- Sature el esmalte y la dentina con una cantidad generosa de
Excite F y agite el adhesivo sobre las superficies preparadas
durante al menos 10 segundos.

- Disperse cualquier exceso de producto en una fina capa con un
débil chorro de aire sin agua ni aceite. Se debe evitar la
acumulacion. Una apariencia brillante y uniforme muestra que la
superficie de la pieza esta completamente sellada.

2.6 Polimerizacion

Un tiempo de polimerizacion de 10 segundos a una intensidad de luz
entre 500y 1300 mW/cm? es suficiente.

Si el didmetro de la punta de la guia de luz es menor que el didmetro
de la restauracion, efectuar una polimerizacion superpuesta para
asegurarse de gue se cubren todas las zonas de la restauracion.

[]i] Siga las instrucciones de uso de la ldmpara de polimerizacion.

Nota de seguridad
Evite la exposicidn directa de la encia, las mucosas o la piel a la luz
emitida por la lampara de polimerizacion.

2.7 Préximos pasos

- Proceda de acuerdo con las instrucciones de uso del material
restaurador de composite/material de cementacion de composite
utilizado.

- Asiente la restauracion con un material de cementacion
fotopolimerizable/de polimerizacion dual y fotopolimerice segun
las instrucciones del fabricante.

Notas de aplicacion

- No exponga el producto a luz intensa, ya que esto reducira
considerablemente el tiempo de trabajo.

- No utilizar el bote intraoralmente. Por razones de higiene, se
deben utilizar elementos de aplicacion adecuados.

- Evite la acumulacion, ya que esto puede poner en peligro la
precision del ajuste de la restauracion final.

- Evite cualquier contaminacion del aplicador con sangre, saliva,
liquido del surco o agua durante la aplicacion. En caso de
contaminacidn, se debe enjuagar nuevamente la cavidad y
repetir el procedimiento con un nuevo aplicador.

3  Informacion de seguridad

- Elproducto es irritante. Debe evitarse el contacto con la piel, las
mucosas y los 0jos.

—  Encaso de contacto con la piel, lavar inmediatamente con
abundante agua.

- Siel material entra en contacto con los 0jos, lavar inmediatamente
con abundante agua y acudir a un médico u oftalmdlogo.

- Encasos aislados, el contacto con la piel puede provocar
sensibilidad a los ingredientes.

- Los guantes médicos comerciales no protegen frente a los
efectos sensibilizantes de los metacrilatos.

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarcomy con la
autoridad competente responsable.

- Lasinstrucciones de uso actualizadas estan disponibles en la
seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- EI'Resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se
puede obtener de la Base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082ABONDO11HM

ivoclar.com

Advertencias

- Observe la ficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en la
seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Advertencias para el gel de acido fosfdrico: El gel de acido
fosfdrico es corrosivo. Evite el contacto con los 0jos, las mucosas
y la piel (se recomiendan gafas protectoras tanto para pacientes
como para operarios). Si el material entra accidentalmente en
contacto con los 0jos, lavar inmediatamente con abundante agua
y acudir a un médico/oftalmadlogo. Siga la ficha de datos de
seguridad (FDS) (disponible en www.ivoclarcom).

Informacion de eliminacion
Las existencias restantes deben eliminarse de acuerdo con la
normativa legal nacional correspondiente.

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos. Se conocen los
siguientes riesgos clinicos residuales:

- Fallo de la unién adhesiva

- Sensibilidad postoperatoria

4  Vida atil y almacenamiento

- Cierre el producto inmediatamente después de su uso; la
exposicion a la luz puede provocar una polimerizacion prematura.

- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C

- Sise supera la temperatura de conservacion recomendada, no se
podra garantizar el rendimiento adecuado del producto.

- No utilizar el producto después de la fecha de caducidad
indicada.

- Fechade caducidad: Ver nota en el envase.

- Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
para ver si hay dafios. En caso de duda, pdngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

5 Informacion adicional

iMantener el material fuera del alcance de los nifios!
No todos los productos estan disponibles en todos los paises.

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El tratamiento deberd realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones. El usuario es responsable de comprobar
laidoneidad y el uso de los materiales para cualquier fin que no se haya recogido explicitamente en las
instrucciones

ivoclar
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1  Uso pretendido

Date information prepared:
2023-07-06 / Rev.0

Finalidade prevista
Unido de restaurages dentdrias ao tecido dentario duro

Publico-alvo de pacientes
- Pacientes com dentigao permanente
- Paciente com dentigdo decidua

Usuarios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- Ndo requer treinamento especial

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao
0 produto & um adesivo monocomponente, fotopolimerizavel para a
unido em dentina e esmalte em conjunto com a técnica total-etch.

Indicagbes
Estrutura dentaria ausente nos dentes anteriores e posteriores

Areas de aplicagdo:

- Adesivo fotopolimerizavel para restauragdes diretas em
compasito

- Adesivo fotopolimerizavel para restauragdes indiretas em
ceramica pura e composito

Contraindicagao

- 0uso do produto ¢é contraindicado quando o paciente apresentar
alergia conhecida a qualguer um dos seus ingredientes.

- N&o utilize o produto para capeamento pulpar direto

Limitagdes de uso

- Seatécnica de trabalho estipulada ndo puder ser aplicada.

- 0 produto ndo deve ser utilizado associado a materiais compostos
puramente autopolimerizaveis. 0s materiais de polimerizagdo
dual sempre devem ser fotoativados com luz.

- Nao utilize o produto como um primer para materiais
restauradores em ceramica.

- Deve-se utilizar um primer de ceramica adequado.

- @ Os aplicadores sdo de uso Unico e ndo devem ser reutilizados

por razdes higiénicas.

- @ As unidades Soft Touch Single-Dose sdo de uso Unico e ndo

devem ser reutilizadas.

Efeitos colaterais
Em casos raros, 0s componentes do produto podem levar a
sensibilizagdo. Nesses casos, 0 material ndo deve ser mais utilizado.

Interagoes

- Agentes clareadores a base de perdxido ou desinfetantes podem
inibir a polimerizagao de adesivos. Tais materiais ndo devem ser
utilizados = 14 dias antes da aplicagao do produto.

- Substancias fendlicas (p. ex. eugenol) podem inibir a
polimerizagdo do produto.

- Antes de qualquer tratamento com o produto, lavar completa-
mente com agua, todos os agentes hemostaticos a base de ferro
e aluminio.

- Agentes de fluoretagdo ndo devem ser utilizados antes da
aplicagao do produto.

Beneficios clinicos
- Reestabelecimento da fungao mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composigdo
Bis-GMA, etanol, HEMA, acrilato de cido fosforico, GDMA, UDMA,
oxido de fenilbis (2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina.

2 Aplicagao

21 Isolamento
E necessario o isolamento relativo ou absoluto adequado.

2.2. Protegdo pulpar / forramento cavitario

Em cavidades muito profundas, as areas proximas da polpa devem ser
recobertas seletivamente com um cimento de hidroxido de calcio e,
em seguida, deve ser aplicado um cimento resistente a presséo (por
exemplo, um cimento de iondmero de vidro).

2.3 Conditioning with phosphoric acid gel
["[i] Por favor, observe as instrugées de uso do gel de cido fosférico.

- Apligue primeiro o gel de acido fosfdrico no esmalte preparado e
depois na dentina. 0 condicionador deve ser deixado para reagir
no esmalte por 15 a 30 segundos e na dentina por 10 a 15 segundos.

- Enxague o gel de dcido fosférico com um jato de agua vigoroso
por pelo menos b segundos.

- Nota: ndo seque demais a dentina.

Remova o excesso de umidade, deixando a superficie da dentina
com uma aparéncia Umida e brilhante (unido Umida). Isso pode
ser feito com uma pistola de ar, um pincel seco, uma bolinha de
espuma ou outros lengos absorventes livre de fiapos.

2.4 Dosagem

Frasco

- Nota: Proteja o produto da luz. A exposigdo a luz pode levar a
polimerizagdo prematura.

- Dispense a quantidade necessaria de material em um pogo de
mistura.

- Pegue e apligue o produto utilizando um aplicador descartavel
comum.

- Feche bem o frasco apds cada uso.

Unidades Soft Touch single-dose com aplicador pré-montado

Ative a unidade Soft Touch single-dose para prepara-la para uso da

seguinte forma:

- Cologue a unidade Single-Dose em uma superficie firme.

- Pressione o pincel aplicador pré-montado na unidade Soft Touch
single-dose até que uma resisténcia perceptivel seja superada.

2.5 Aplicagdo do adesivo

2.5.1 Restauragoes diretas

- Nota: Certifigue-se de que todas as paredes da cavidade estejam
completamente cobertas.

- Sature o esmalte e a dentina com uma guantidade generosa de
Excite F e agite o adesivo nas superficies preparadas por pelo
menos 10 segundos

- Disperse qualquer excesso do produto em uma camada fina
com um jato fraco de ar livre de dgua e dleo. Deve-se evitar a
formagdo de pogas. Uma aparéncia uniforme e brilhante mostra
que a superficie do dente esta completamente selada.

2.5.2Restauragdes indiretas

- Prepare as superficies da restauragdo em composito ou ceramica
de acordo com as instrugdes do fabricante.

- Nota: Certifigue-se de que todas as paredes da cavidade estejam
completamente cobertas.

- Sature o esmalte e a dentina com uma guantidade generosa de
Excite F e agite o adesivo nas superficies preparadas por pelo
menos 10 segundos.



- Disperse qualquer excesso do produto em uma camada fina com
um fluxo de ar fraco e livre de dgua e dleo. Deve-se evitar a
formagdo de pogas. Uma aparéncia uniforme e brilhante mostra
que a superficie do dente esta completamente selada.

2.6 Polimerizagao

Um tempo de polimerizagdo de 10 s em uma intensidade de luz entre
500 e 1300 mW/cm? é suficiente.

Se o didmetro da ponta guia de luz for menor do que o didmetro da
restauracgdo, execute polimerizagdo sobreposta para garantir que todas
as areas da restauragdo sejam cobertas.

[ T3] Observe as instrugdes de uso do fotopolimerizador utilizado.

Informagdes de seguranga
Evitar a exposigdo direta da gengiva, membrana mucosa ou pele a luz
emitida pelo fotopolimerizador.

2.7 Etapas seguintes

- Proceda de acordo com as instrugdes de uso do compdsito para
preenchimento /compdsito para cimentagdo utilizado.

- Assente a restauragdo utilizando um material para cimentagao
fotopolimerizavel/dual e fotopolimerize de acordo com as
instrugdes do fabricante.

Informagdes para aplicagdo

- N&o exponha o produto a luz intensa, pois isso reduzira
consideravelmente o tempo de trabalho.

- N3o utilize o frasco intraoralmente. Por razdes higiénicas,
auxiliares para aplicagdo adequados devem ser utilizados.

- Evite aformagado de pogas, pois isso pode comprometer a
precisdo do ajuste da restauragao.

- Evite qualquer contaminagao do aplicador com sangue, saliva,
fluido do sulco ou dgua durante a aplicagdo. Em caso de
contaminagado, a cavidade deve ser enxaguada novamente e
o procedimento deve ser repetido com um novo aplicador.

3 Informagdes de seguranga

- 0 produto é irritante. Evitar contato com a pele, membrana
mucosa e olhos.

- Em caso de contato com a pele, lavar imediatamente com
guantidade abundante de agua.

- Se o material entrar em contato com os olhos, enxaguar
imediatamente com quantidades abundantes de dgua e
consultar um médico/oftalmologista.

- Emraros casos, 0 contato com a pele pode levar a sensibilizagdo
a0s componentes.

- Asluvas de procedimento comerciais ndo oferecem protegao
contra o efeito de sensibilizagdo promovido pelos metacrilatos.

- No caso de incidentes graves relacionados ao produto, por favor
entre em contato com a Ivoclar, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site: www.ivoclarcom, e seu 6rgao responsavel
competente.

- AsinstrugOes de uso atuais estdo disponiveis na sessao de
download do site da Ivoclar (www.ivoclarcom).

- 0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) pode ser
obtido em European Database on Medical Devices (EUDAMED) no
site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel na sessdo de
download no site da Ivoclar www.ivoclarcom).

- Avisos para o gel de acido fosférico: O gel de acido fosfarico é
corrosivo. Evite o contato com o0s olhos, as membranas mucosas e
a pele (recomenda-se o uso de dculos de protegdo para
pacientes e operadores). Se o material entrar em contato
acidental com os olhos, lave imediatamente com dgua em
abundancia e consulte um médico/oftalmologista. Observe o
Safety Data Sheet (SDS) (disponivel em www.ivoclar.com).

Informagdes de descarte

Os estoques remanescentes devem ser descartados de acordo com 0s
requisitos legais nacionais correspondentes.

ivoclar.com

Riscos residuais

Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo dentaria
na cavidade oral envolve certos riscos. Alguns desses riscos estdo
listados abaixo:

- Falha da unido adesiva

- Sensibilidade pds-operatdria

4  Tempo de prateleira e armazenamento

- Feche os frascos imediatamente apds o uso; a exposi¢do a luz
causa polimerizagdo prematura.

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

- Seatemperatura de armazenamento for excedida, a fungdo
correta do produto ndo podera ser garantida.

- Na&o utilizar o produto apds a data de validade indicada.

- Prazo de validade: ver a informagdo nas embalagens.

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto
para dano. Em caso de duvidas, entre em contato com a
Ivaclar ou seu revendedor local.

5 Informagdes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!
Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os paises.

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da drea de aplicagdo estipulada. 0 usudrio é responsavel por
testar o produto quanto a sua adequagdo e uso para qualquer finalidade ndo explicitamente indicada nas
Instrugdes.

ivoclar
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1  Avsedd anvdndning
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Avsett andamal
Bonding av dentala restaurationer till dental hardvavnad.

Patientmalgrupp
- Patienter med permanenta tander
- Patienter med mjolktander

Avsedda anvandare / Speciell tréning
- Tandlakare
= Ingen sarskild traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning
Produkten ar ett ljus-hardande, enkomponents-adhesiv avsett for
dentin- och emaljbonding tillsammans med total-ets-teknik.

Indikationer
Saknad tandstruktur pa anteriora och posteriora tander

Appliceringsomrdden:

- Ljus-hardande adhesiv for direkta kompositrestaurationer

- Ljus-hardande adhesiv for indirekta hel-keramiska och
kompositrestaurationer

Kontraindikationer

—  Detar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har
kand allergi mot nagot av innehallet.

- Anvand inte produkten for direkt pulpadverkappning.

Begransningar i anvdandningen

- Omden angivna arbetstekniken inte kan anvandas.

- Produkten far inte anvandas i kombination med rent
sjalvhardande kompositmaterial. Dual-hardande material ska
alltid ljushardas.

- Anvand inte produkten som primer for keramiska
restaurationsmaterial.

En l1amplig keramisk primer maste anvandas.

- @ Applikatorerna ar avsedda endast for engangsbruk och far

inte dteranvandas p.g.a. hygieniska skal.

- @ Soft Touch singeldos behallarna &r avsedda fér engadngsbruk

och far inte ateranvandas.

Biverkningar / sidoeffekter
Innehallet i produkten kan i sallsynta fall ge upphov till sensibilisering.
| dessa fall ska materialet inte Iangre anvandas.

Interaktioner

- Peroxid-baserade blekamnen och desinfektionsmedel kan
inhibera polymeriseringen av adhesiv. Dessa material far inte
anvandas < 14 innan produkten anvands.

- Substanser som innehaller fenol (eugenol) kan inhibera
polymeriseringen av produkten.

- Innan produkten anvands skélj noggrant bort alla jarn- och
aluminiumbaserade blodstillande medel med vatten.

- Fluorinnehallande medel far inte anvdndas innan produkten
anvands.

Kliniska fordelar
- Rekonstruktion av tuggfunktion
- Restauration av estetiken

Sammansattning
Bis-GMA, etanol, HEMA, fosforsyraakrylat, GDMA, UDMA,
fenylbis (2,4,6-trimetylbensoyl)-fosfinoxid.

2 Applicering

21 lIsolering
Arbetsfaltet skall vara torrt; sakerstall relativ eller absolut isolering.

2.2. Pulpaskydd / Kavitetsskydd

Vid mycket djupa, pulpanéra kaviteter skall omradet skyddas
punktformigt med ett kalciumhydroxidpreparat och darefter tackas
med ett tryckstabilt cement (t.ex. glasjonomercement).

2.3 Konditionering med fosforsyregel
[[i] Var vénlig och I3s bruksanvisning till fosforsyregelen.

- Applicera fosforsyragel pa forst emaljen, sedan dentinet. Lat
etsmedlet reagera pa emaljen i 15-30 s och pa dentinet i 10-15 s.

= Skélj noggrant bort gelen med riklig mangd vatteniminst 5 s.

- 0BS: Overtorka inte dentinet.
Torka bort Gverskottsfukt, s att endast en latt skimrande
dentinyta syns (wet bonding). Detta kan goras med luftblaster,
torr pensel, skumpellet eller annat luddfritt absorberande
material.

2.4 Dosering

Flaska

- 0BS: Skydda produkten fran ljus. Exponering for ljus leder till for
tidig hardning.

- Applicera 6nskad mangd material pa ett blandningsblock.

- Taupp och applicera produkten med en vanlig engangsapplikator.

- Forslut flaskan noggrant efter varje anvandning.

Soft Touch singledos behallare med formonterad applikator

Aktivera Soft Touch singeldos-behallarna sa har:

- Placera singeldosbehallaren pa ett stabilt underlag.

- Tryck ned den formonterade applikatorn i singeldosen tills ett
kannbart motstand dvervunnits.

2.5 Applicering av adhesiv

2.5 Direkta restaurationer

- 0BS: Se till att alla kavitetsvaggar ar helt tackta.

- Matta emalj och dentin med riklig mangd av Excite F och arbeta
in adhesivet pa den preparerade ytan i minst 10 s.

- Avldgsna Overskott av materialet genom att blasa ut det till ett
tunt lager med en svag luftstrom. Undvik polar av material.
Ett enhetligt, glansande utseende visar att tandytan ar
fullstandigt forseglad.

2.5.2Indirekta restaurationer

- Forbered ytorna pa komposit- eller keramikrestaureringarna
enligt tillverkarens anvisningar.

- OBS: Se till att alla kavitetsvaggar ar helt tackta.

- Matta emalj och dentin med riklig mangd av Excite F och arbeta
in adhesivet pa den preparerade ytan i minst 10 s.

- Avldgsna Overskott av materialet genom att blasa ut det till ett
tunt lager med en svag luftstrom. Undvik p6lar av material.
Ett enhetligt, glansande utseende visar att tandytan ar
fullstandigt forseglad.



2.6 Hardning 4  Hallbarhet och forvaring
En hardningstid pa 10 s vid en ljusintensitet mellan 500 och 1300 mW/tm?
ar tillrackligt.

Om diametern pa ljusledarens spets &r mindre an restaurationens
diameter, genomfor dverlappande ljushardning for att sakerstalla att
alla ytor pa restaurationen tacks.

Forslut flaskor omedelbart efter anvandning; exponering for ljus
leder till att materialet hardar i fortid.

Forvaringstemperatur 2-28 °C

Om den angivna forvaringstemperaturen overskrids kan korrekt
funktion hos produkten inte garanteras.

Var vanlig och Ias bruksanvisning till den ljushardningslampa - Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.
som anvands. - Utgangsdatum: Se markering pa férpackningen.
- Innan materialet anvands inspektera forpackningen visuellt och
Sakerhetsinstruktioner kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var
Undvik direkt exponering pd gingiva, slemhinna eller hud fran vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

hardlampans ljus.

2.7 Nasta steg 5 Ytterligare information
- Fortsatt enligt instruktionerna fran det kompositmaterial / B . L
cement som anvands. Forvaras oatkomligt for baf”? e -
- Sétt fast restaurationen med hjalp av ett ljus- / dual-hardande Notera att alla produkter e finns tillgangliga i alla lander.

komp05|tcement och Ijusharda enllgt instruktionerna fran Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna instruktionerna.

tillverkaren. Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i att félja bruksanvisningen eller
anvandning utanfér de givna indikationsomradena. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets
Appliceringsanvisningar lamplighet for annat andamal, an vad som ar direkt uttryckt i instruktionerna.

Exponera inte produkten for intensivt ljus, da detta avsevart
reducerar arbetstiden.

- Anvand inte flaskan intraoralt. Av hygieniska skal maste lampliga
appliceringshjalpmedel anvandas.

- Undvik ansamling av pélar med material, da det kan forsamra
passformen pa den fardiga restaurationen.

- Se till att applikatorn inte kontamineras av blod, saliv, sulcusvatska
eller vatten under appliceringen. Vid kontaminering maste
kaviteten skoljas igen och proceduren ska upprepas med en ny
applikator.

3  Sakerhetsinformation

- Produkten &r irriterande. Kontakt med pa hud, slemhinna eller
6gon maste undvikas.

- Vid hudkontakt, skélj omedelbart med riklig mangd av vatten.

- Vid 6gonkontakt spola genast rikligt med vatten och konsultera
lakare eller dgonlakare.

- Hudkontakt kan i sallsynta fall leda till sensibilisering mot
innehallet.

- Vanliga kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot
metakrylaters sensibiliserande effekt.

- |handelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten,
kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Liechtenstein, webbplats: www.ivoclar.com samt ansvarig behorig
myndighet.

- Aktuella bruksanvisningar finns att ladda ned pa
Ivoclar Vivadent AGs hemsida (www.ivoclarcom).

- Ensammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)
kan hamtas fran den europeiska databasen fér medicintekniska
produkter (European Database on Medical Devices EUDAMED)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

Varningar

- Varvanlig och las sékerhetsdatabladet (SDS). (Finns att ladda ned
pa Ivoclar Vivadent AGs hemsida www.ivoclarcom).

- Varning gallande fosforsyregel: Fosforsyregel ar fratande. Undvik
kontakt med 6gon, slemhinna och hud (skyddsglaségon for
patient och behandlare rekommenderas). Vid 6gonkontakt spola
genast rikligt med vatten och konsultera ldkare/6gonlakare.

Var vanlig och |as sakerhetsdatabladet (SDS ) (tillgénglig pa
www.ivoclarcom).

Information om kassering
Aterstaende lager maste kasseras enligt gallande nationella lagkrav.

Kvarstaende risker

Anvéndare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan
innebar en viss risk for komplikationer. Féljande kliniska kvarstaende
risker ar kanda:

- Den adhesiva bondingen misslyckas

- Postoperativ kanslighet

ivoclar.com iVOCIq r
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Tilsigtet formal
Binding af dentale restaureringer til tandsubstans

Patientmalgruppe
- Patienter med permanente taender
- Patienter med malketaender

Tilsigtede brugere/szrlig uddannelse
- Tandlaeger
- Ingen yderligere uddannelse pakravet.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Produktet er et lyshaerdende, enkeltkomponent adhaesiv til formidling
af binding af dentalmateriale til dentin og emalje i forbindelse med
total-etch-teknikken.

Indikationer
Manglende tandsubstans i for- og kindtaender

Anvendelsesomrdder

- Lyshaerdende adhaesiv til direkte kompositrestaurationer

- Lyshaerdende adhaesiv til indirekte fremstillede restaureringer i
helkeramik og komposit

Kontraindikationer

- Produktet bar ikke anvendes pa patienter med kendt allergi
overfor et eller flere af indholdsstofferne i materialet.

- Brug ikke produktet til direkte overkapning pa eksponeret pulpa

Anvendelsesbegransninger

- Nar den foreskrevne arbejdsteknik ikke er mulig.

- Produktet ma ikke bruges i kombination med rent selvhardende
kompaositmaterialer. Dualhardende materialer skal altid
lyshaerdes.

- Anvend ikke produktet som primer for keramiske
restaureringsmaterialer. Der skal anvendes en velegnet keramisk
primer.

- Applikatorerne er kun til engangsbrug og ma ikke genbruges

af hygiejniske grunde.

- @ Soft Touch Single Dose-enhederne er kun til engangsbrug og

ma ikke genbruges.

Bivirkninger
| sizeldne tilfaelde kan indholdsstoffer i produktet fare til sensibilisering.
Brug af materialet bar i sddanne tilfaelde ophare.

Interaktioner

- Peroxidbaserede blege- og desinfektionsmidler kan inhibere
polymerisering af adhassiver. Materialer med peroxider ma ikke
benyttes pa tanden mindre end 14 dage fgr appliceringen af
produktet.

- Stoffer, der indeholder phenol (fx eugenol), heemmer
polymeriseringen af produktet.

- Forud for enhver behandling med produktet skylles alle rester af
jern- og aluminiumbaserede vaesker benyttet til standsning af
blgdning omhyggeligt vaek med vand.

- Undda lokal fluorbehandling umiddelbart fgr appliceringen af
produktet.

Klinisk fordel
- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Rekonstruktion af aestetik

Sammensztning
Bis-GMA, ethanol, HEMA, fosforsyreacrylat, GDMA, UDMA, phenyl bis
(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid.

2  Anvendelse

21 Terlegning
Segrg for tilstraekkelig relativ eller absolut tarlaegning.

2.2 Beskyttelse af pulpa/bunddaekning

| meget dybe kaviteter: daek selektivt omrader med taet relation til
pulpa med en calciumhydroxidholdig liner, og deek derefter med en
trykfast cement (fx glasionomercement).

2.3 Konditionering med fosforsyregel
[ ] Felg brugsanvisningen for fosforsyregel.

- Pafar farst fosforsyregel pd emaljen og derefter pa dentinen.
Atsgelen skal reagere pd emaljen i 15-30 sek. og pa dentinen i
10-15 sek.

- Skyl fosforsyregelen af med kraftig vandspray i mindst
5 sekunder.

- Bemeerk: Overtar ikke dentinen.

Fjern overskydende fugt, sa dentinoverfladen far et blankt, vadt
udseende (vad binding). Dette kan gares med enten luftpust fra
trefunktionssprajten, en tar barste, en skumpellet eller andre
fnugfri absorberende klude.

2.4 Dosering

Flaske

- Bemeerk: Beskyt produktet mod lys. Eksponering over for lys kan
fare til for tidlig polymerisering.

- Fordel den ngdvendige mangde materiale i en lille blandeskal.

- Tag produktet op og applicer det ved hjalp af en almindelig
engangsapplikator.

- Forsegl flasken taet efter hver brug.

Soft Touch Single Dose-enheder med preemonteret applikator

Aktivér Soft Touch Single Dose-enheden for at klarggre den til brug

som fglger:

- Placer Single Dose-enheden pa en fast overflade.

- Trykden preemonterede applikatorbgrste ind i Single Dose-
enheden, indtil en markbar modstand er overvundet.

2.5 Applicering af adhaesiv

2.5.1 Direkte fremstillede restaureringer

- Bemeerk: Sgrg for, at alle kavitetsvaegge er helt dekket.

- Matemalje og dentin med en genergs maengde Excite F, og gnub
adhzesivet pa de forberedte overflader i mindst 10 sekunder.

- Eventuelt overskydende produkt skal spredes til et tyndt lag med
en svag strgm af vand- og oliefri luft. Undga pytdannelse. Et
ensartet, glansfuldt udseende betyder, at tandoverfladen er
fuldsteendig forseglet.

2.5.2Indirekte fremstillede restaureringer

- Forbered overfladerne pa komposit- eller keramikrestaureringen i
henhold til producentens anvisninger.

- Bemeerk: Sgrg for, at alle kavitetsvaegge er helt dekket.

- Mzt emalje og dentin med en genergs mangde Excite F, og gnub
adhassivet pa de forberedte overflader i mindst 10 sekunder.

- Eventuelt overskydende produkt skal spredes til et tyndt lag med
en svag strgm af vand- og oliefri luft. Undga pytdannelse. Et
ensartet, glansfuldt udseende betyder, at tandoverfladen er
fuldstaendig forseglet.



2.6 Herdning

En haerdetid pa 10 sekunder med en lysintensitet pa mellem 500 til
1300 mW/ecm? er tilstraekkeligt.

Hvis lyslederens diameter er mindre end restaureringens diameter,
skal der udfgres gentagne overlappende polymeriseringer for at sikre,
at alle omrader af restaureringen daekkes.

D}] Retningslinjerne vedrgrende brug af den anvendte haerdelampe
skal overholdes.

Sikkerhedsanvisning
Undga direkte eksponering af gingiva, slimhinde eller hud med
haerdelyset.

2.7 Neeste trin

- Fortsat i henhold til brugsanvisningen for det anvendte
kompositfyldningsmateriale/kompositcementeringsmateriale.

- Anbring restaureringen pa plads med et lys-/dualhasrdende
cementeringsmateriale, og lyshaerd den i henhold til
producentens anvisninger.

Anvendelsesbemarkninger

- Udset ikke produktet for intensivt lys, da dette vil reducere
arbejdstiden betydeligt.

- Flasken ma ikke anvendes direkte i munden. Af hygiejniske grunde
skal der anvendes egnede hjzlpemidler til applicering.

- Undga pytdannelse, da dette kan kompromittere restaureringens
ngjagtige tilpasning.

- Undga enhver kontaminering af applikatoren med blod, spyt,
sulcus-vaeske eller vand under pafgringen. Hvis kontaminering
forekommer, skal kaviteten skylles igen, og proceduren skal
gentages med ny applikator.

3  Sikkerhedsinformation

- Produktet erirriterende. Kontakt med huden, slimhinderne eller
gjnene bar undgas.

—  Hvis materialet kommer i kontakt med huden, skylles straks med
rigelige maengder vand.

—  Hvis materialet kommer i kontakt med gjnene, skylles straks med
rigelige mangder vand og en lzge eller gjenlaege kontaktes.

- Kontakt med huden kan i sjaeldne tilfaelde fare til sensibilisering
over for indholdsstofferne.

- Kommercielle, medicinske handsker yder ikke beskyttelse mod
methacrylaters sensibiliserende virkning.

- ltilfeelde af alvorlige haendelser, hvor produktet indgar, skal
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.voclar.com, og den ansvarlige kompetente
tilsynsmyndighed kontaktes.

- Den aktuelle brugervejledning kan downloades i afsnittet
Download pa Ivoclar Vivadent AG's website (www.ivoclar.com).

- Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes
fra den europaeiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Grundlzeggende UDI-DI: 76152082ABOND011HM

Advarsler

- Se sikkerhedsdatabladet (SDS) (kan downloades pa
Ivoclar Vivadent AG's hjemmeside www.ivoclarcom).

- Advarsler for fosforsyregel: Fosforsyregel er &etsende. Undga
kontakt med gjne, slimhinder og hud (det anbefales at bade
behandler og patient baerer beskyttelsesbriller). Hvis materialet
ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles straks med
rigelige maengder vand og en laege/gjenlage kontaktes. Se
sikkerhedsdatabladet (SDS) (findes pa www.ivoclarcom).

Oplysninger om bortskaffelse
Resterende beholdning skal bortskaffes ifglge geeldende nationale
regler og lovkrav.

Restrisici

Brugere skal vaere opmaerksomme pa, at enhver behandling i
mundhulen kan medfgre bivirkninger. De falgende kliniske bivirkninger
er kendte:

- Manglende adhasiv binding

- (get fglsomhed efter indgrebet

ivoclar.com

4  Holdbarhed og opbevaring

- Luk flasker umiddelbart efter brug. Eksponering for lys kan
medfgre for tidlig polymerisering.

- Opbevaringstemperatur 2-28°C

- Hvis produktet opbevares for varmt, kan korrekt funktion af
produktet ikke garanteres.

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se bemaerkning pa emballagen.

- Undersgg pakken og produktet visuelt for skader far brug.
| tilfeelde af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din
lokale forhandler.

5 Yderligere oplysninger

Opbevares utilgengeligt for barn!
Ikke alle produkter fas i alle lande.

Materialet er udelukkende udviklet il brug til restaurering af taender/erstatning af manglende taender.
Bearbejdning skal udfares i ngje overensstemmelse med brugsanvisningen. Producenten patager sig intet
ansvar for skader, som skyldes forkert brug eller manglende overholdelse af brugsanvisningen. Brugeren er
ansvarlig for at teste materialerne i forhold til egnethed og brug til ethvert formal, som ikke udtrykkeligt er
angivet i anvisningerne.

ivoclar
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Kayttotarkoitus
Suorien restauraatioiden sidostus kovaan hammaskudokseen

Potilaskohderyhma
- Potilaat, joilla on pysyvat hampaat
- Potilaat, joilla on maitohampaita

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
—  Eierityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammasladketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus
Tuote on valokovetteinen, yksikomponenttinen sidosaine dentiini- ja
kiillesidostukselle total-etch-tekniikan yhteydessa.

Kayttoaiheet
Etu- ja takahampaiden puuttuvat hammasrakenteet

Kayttoalueet

- Valokovetteinen sidosaine suorille komposiittirestauraatioille

- Valokovetteinen sidosaine epasuorille tayskeraamisille ja
komposiittirestauraatioille

Vasta-aiheet

—  Tuotteen kdyttaminen on vasta-aiheista, mikali potilaan tiedetaan
olevan allerginen jollekin aineen ainesosalle.

- Al3 k3yta tuotetta pulpan suoraan kattamiseen.

Kayttorajoitukset

- Mikali ohjeenmukaista tydskentelytekniikkaa ei voida noudattaa.

—  Tuotetta ei saa kayttaa yhdessa taysin itsekovetteisten
komposiittimateriaalien kanssa. Kaksoiskovetteisten materiaalien
on aina oltava valokovetettuja.

- Al4 kéyta tuotetta keraamisten restauraatiomateriaalien
primerind. Naissa tapauksissa on kaytettava sopivaa keraamista
primeria.

- @ Applikaattorit ovat vain kertakayttoon ja niita ei saa kayttaa

uudelleen hygieniasyista johtuen.

- @ Soft Touch -kerta-annosyksikdt ovat vain kertakayttoon ja

niita ei saa kayttaa uudelleen.

Haittavaikutukset
Harvinaisissa tapauksissa tuotteen komponentit saattavat johtaa
herkistymiseen. Talloin materiaalia ei tule enda kayttaa.

Yhteisvaikutukset

- Peroksidipohjaiset valkaisu- ja desinfiointiaineet saattavat estaa
sidosaineiden polymeroinnin. Siksi tuotetta saa kayttaa vasta
14 paivan kuluttua tallaisten aineiden kayttamisesta.

- Fenoliset aineet (esimerkiksi eugenoli) saattavat estaa tuotteen
polymeroinnin.

- Ennen mitaan tuotteella tehtavaa sidostamista on kaikki rauta- ja
alumiinipohjaiset verenvuodon tyrehdytysaineet huuhdeltava
taysin pois vedella.

- Fluorausaineita ei saa kayttaa ennen tuotteen kayttoa.

Kliiniset hyodyt
- purentatoiminnan palauttaminen
- estetiikan paraneminen

Koostumus
Bis-GMA, etanoli, HEMA, fosforihappoakrylaatti, GDMA, UDMA,
Fenyylibis(2,4,6-trimetyylibentsoyyli)fosfiinioksidi

2 Kaytto

21 Eristys
Varmista riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen.

2.2 Pulpan suojaus / kaviteetin eristysaine

Hyvin syvissa kaviteeteissa pulpan Iahelld olevat alueet on peitettava
selektiivisesti kalsiumhydroksidipohjaisella eristysaineella ja sen
jalkeen paineen kestavalla sementilla (esim. lasi-ionomeerisementti).

2.3 Esikasittely fosforihappogeelilla
[:E] Noudata fosforihappogeelin kdyttoohjetta.

- Levita ensin fosforihappoa sisaltavaa geelia preparoidulle
kiilteelle ja sitten dentiinipinnoille. Anna etsausaineen vaikuttaa
kiilteella 15-30 sekuntia ja dentiinilla 10-15 sekuntia.

- Huuhtele fosforihappoa sisaltava geelia runsaalla vesisuihkulla
vahintaan 5 sekunnin ajan.

- Huomaa: Ala kuivaa dentiinia liikaa.

Poista liiallinen kosteus niin, etta dentiinipinta jaa kiiltavan
maraksi (markasidostus). Tama voidaan tehda joko iima-aseella,
kuivaharjalla, vaahtomuovilla tai muilla nukkaamattomilla
imukykyisilla pyyhkeilla.

2.4 Annostelu

Pullo

- Huomaa: Suojaa tuote valolta. Altistuminen valolle saattaa

aiheuttaa materiaalin ennenaikaisen kovettumisen.

- Annostele tarvittava maara materiaalia sekoitusaltaaseen.

- Otajalevita tuotetta kayttamalla tavanomaista kertakadyttoista
applikaattoria.

- Sulje pullo tiukasti jokaisen kayttokerran jalkeen.

Soft Touch -kerta-annosyksikot esiasennetulla applikaattorilla

Aktivoi Soft Touch -kerta-annosyksikkd sen kayttoon valmistelua varten

seuraavasti:

- Aseta kerta-annosyksikkd tasaiselle pinnalle.

- Paina esiasennettua levitysharjaa kerta-annosyksikkdon, kunnes
tuntemasi vastus haviaa.

2.5 Sidosaineen levittdminen

2.5.1 Suorat restauraatiot

- Huomaa: varmista, etta kaikki kaviteetin seinamat on peitetty
kokonaan.

- Kyllasta emali ja dentiini runsaalla maaralla Excite F -ainetta ja
sekoita sidosainetta valmistelluille pinnoille vahintaan 10 sekunnin
ajan.

- Levita ylimaarainen tuote ohueksi kerrokseksi miedolla
vedettomalla ja oljyttémalla ilmalla. Lammikoitumista on
valtettava. Tasaisuus ja kiiltavyys kertovat, etta hammaspinta on
taysin pinnoitettu.

2.5.2Epasuorat restauraatiot

- Valmistele komposiitti- tai keraamisen restauraation pinnat
valmistajan ohjeiden mukaan.

- Huomaa: varmista, etta kaikki kaviteetin seinamat on peitetty
kokaonaan.

- Kyllasta emali ja dentiini runsaalla maaralla Excite F -ainetta ja
sekoita sidosainetta valmistelluille pinnoille vahintaan 10 sekunnin
ajan.

- Levita ylimaarainen tuote ohueksi kerrokseksi miedolla
vedettdomalla ja oljyttdmalla ilmalla. Lammikoitumista on
valtettava. Tasaisuus ja kiiltavyys kertovat, etta hammaspinta on
tdysin pinnoitettu.



2.6 Kovetus

10 s:n kovetusaika 5001300 mW/cm?zn valilla olevalla valon
intensiteetilla on riittava.

Jos kovettajan valokarjen lapimitta on pienempi kuin tulevan
restauraation Iapimitta, tee limittainen polymerointi, jotta kaviteetin
kaikki valokovetettavat alueet katetaan.

D}] Valokovettajan kayttéohjeita tulee noudattaa.

Turvallisuushuomautukset
Sidosainetta ei saa paastaa suoraan kontaktiin ikenien, suun
limakalvojen tai ihon kanssa.

2.7 Seuraavat vaihteet

- Toimi kaytettavan komposiittitaytemateriaalin tai
komposiittisidostusmateriaalin kayttoohjeiden mukaisesti.

- Aseta restauraatio kayttamalla valo- tai kaksoiskovetteista
sidostusmateriaalia ja valokovetusta valmistajan ohjeen mukaan.

Kaytt6a koskevia huomautuksia

- Al altista tuotetta voimakkaalle valolle, koska tama heikentaa
kayttoaikaa merkittavasti.

- Sidosainepulloa ei saa kayttaa suunsisaisesti. Sopivia
annosteluapuvalineita on kaytettava hygieniasyista.

- Al anna sidosaineen lammikoitua, koska se voi estda
restauraation tarkan istuvuuden.

- Al3 paasta applikaattoria kosketuksiin veren, syljen,
ientaskunesteen tai veden kanssa kayton aikana. Jos kaviteetti
kontaminoituu kosteuden vaikutuksesta, on se huuhdeltava
uudestaan ja uusintakasittely on tehtava uutta applikaattoria
kayttaen.

3 Turvallisuustiedot

- Tuote aiheuttaa arsytysta. Valta kosketusta iholle, limakalvoille ja
silmiin.

— Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele aine valittdmasti pois runsaalla
maaralla vetta.

-  Mikali ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmia valittémasti
huolellisesti runsaalla vesimaaralla ja ota yhteys laakariin tai
silmalaakariin.

— |hokosketus saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
herkistymista aineosille.

- Kaupalliset |aaketieteelliset kasineet eivat tarjoa suojaa
metakrylaatille herkistymista vastaan.

- Jos tuotetta kaytettaessa ilmenee vakavia haittatapahtumia, ota
yhteytta Ivoclar Vivadent AG -yhtioon, osoite Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Liechtenstein, ja verkkosivusto www.ivoclarcom,
seka paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Voimassa olevat kayttoohjeet ovat ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n
verkkosivustolta (www.ivoclarcom).

- Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) voidaan
noutaa eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https:;//ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

Varoitukset

- Noudata voimassa olevaa kayttéturvallisuustiedotetta (SDS),
joka on ladattavissa Ivoclar Vivadent AG -yhtion verkkosivustolta
(www.ivoclar.com).

- Fosforietsausgeelia koskevat varoitukset: Fosforietsausgeeli on
sydvyttavaa. Ala paasta geelid silmiin, limakalvoille tai iholle (seka
potilaan etta hoitohenkilskunnan on kdytettava suojalaseja).
Mikali materiaalia joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmia
valittémasti huolellisesti vedelld ja ota yhteys Iaakariin/
silmalaakariin. Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita
(saatavana osoitteesta www.ivoclarcom).

Havittamistiedot

Jaljelle jaava materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
saadosten mukaisesti.

ivoclar.com

Jaannosriskit

Kayttajan on syyta tietad, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja. Mahdollisia jaanndsriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:
- sidosaineen irtoaminen

- paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

4  Kayttoika ja sailytys

- Sulje pullot valittémasti kayton jalkeen — altistuminen valolle
aiheuttaa materiaalin ennenaikaisen polymerisaation.

- Sailytyslampotila 2-28 °C

- Korkeampi sailytyslampdtila saattaa vaarantaa tuotteen
asianmukaisen toiminnan.

- Al3 kayta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran
umpeuduttua.

- Viimeinen kdyttdpaiva: Katso merkinta pakkauksessa.

- Tarkasta pakkaus ja tuote silmamaaraisesti ennen kayttoa
vaurioiden varalta. Jos sinulla on kysyttavag, ota yhteytta
Ivoclar Vivadent AG -yhtioon tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

5 Lisatietoja
Pida materiaali poissa lasten ulottuvilta!
Kaikkia edella mainittuja tuotteita ei myyda kaikissa maissa.

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslddketieteelliseen kdyttdon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta kdyttoohjeita tai ohjeiden
mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteen soveltuvuuden testaaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun
tarkoitukseen on kdyttdjan vastuulla.

ivoclar
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1  Tiltenkt bruk

Formal
Liming av restaureringer pa tannsubstans

Pasientmalgruppe
- Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

Patenkt bruker/spesiell opplaering
- Tannlege
- Ingen spesiell opplaering ngdvendig

Anvendelse
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse
Produktet er et lysherdende enkomponentsadhesiv til emalje og
dentin i kombinasjon med Total-Etch-teknikken.

Indikasjoner
Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet

Bruksomrdder

- Lysherdende adhesiv til direkte komposittrestaureringer

- Lysherdende adhesiv til indirekte helkeram- og kompositt-
restaureringer

Kontraindikasjoner
- Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet
- Direkte tildekking av pulpa

Bruksbegrensninger

- Nar den foreskrevne bruksteknikken ikke er mulig, skal ikke
produktet brukes.

- Produktet skal ikke brukes i kombinasjon med rent selvherdende
komposittmaterialer. Dualherdende materialer ma alltid aktiveres
med lys.

- lkke bruk produktet som primer for keramiske
restaureringsmaterialer. Bruk egnet porselensprimer.

- Applikatorene er beregnet til engangsbruk og skal ikke

gjenbrukes av hygieniske grunner.

- Soft Touch single-dosen er kun beregnet til engangsbruk og

skal ikke gjenbrukes.

Bivirkninger
Komponenter i produktet kan i sjeldne tilfeller fare til sensibilisering.
Ikke anvend materialet videre i slike tilfeller.

Vekselvirkninger

- Peroksidbaserte blekemidler og desinfeksjonsmidler kan hemme
herdingen av adhesiver. Slike materialer skal ikke brukes < 14
dager fgr behandling med produktet.

- Fenolholdige stoffer (feks. eugenol) kan hemme herdingen av
produktet.

- Blodstillende midler pa jern- og aluminiumsbasis ma fijernes
fullstendig ved a spyle grundig med vann fgr behandlingen med
produktet.

- Ikke bruk fluorideringsmidler fgr behandling med produktet.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning
Bis-GMA, etanol, HEMA, fosfonsyreakrylat, GDMA, UDMA, fenylbis
(2,4.6-trimetylbenzoyl)-fosfinoksid.

2  Bruk

21 Tarrlegging
Serg for adekvat relativ eller absolutt tarrlegging.

2.2 Pulpabeskyttelse/underfdring

Ved svaert dype, pulpanaere kaviteter skal dette omradet dekkes
punktformet med et kalsiumhydroksidpreparat og deretter legges et
sjikt over kaviteten med en trykkstabil sement (feks.
glassionomersement).

2.3 Klargjering med fosforsyregel
[[i] Felg bruksanvisningen til fosforsyregelen.

- Pafer fosforsyregelen farst pa den preparerte emaljen og deretter
pa dentinet. La fosforsyregelen virke i 15-30 sekunder pa emalje
0g 10-15 sekunder pa dentin.

- Spyl bort fosforsyregelen grundig i minst 5 sekunder med en
kraftig vannstrale.

- Merk: Pass pa at dentinet ikke overtarkes.

Tork overflgdig fuktighet slik at en lett fuktig skimrende
dentinoverflate kan ses (wet-bonding). Bruk en luftspray, en tarr
pensel, en skumpellet eller andre lofrie absorberende materialer.

2.4 Dosering

Flaske

- Merk: Beskytt produktet mot lys. Lystilfgrsel fgrer til for tidlig
polymerisering.

- Doser ngdvendig mengde av produktet pa en blandeplate.

- Ta opp produktet fra blandeplaten med en vanlig engangs-
applikator.

- Lukk flasken omhyggelig igjen etter uttak.

Soft Touch single-dose med forhandsmontert applikator

Aktiver Soft Touch single-dosen fer bruk pa felgende mate:

- Sett single-dose-enheten pa et stabilt underlag.

- Trykk ned applikatoren til du overvinner en merkbar motstand.

2.5 Applisering av adhesivet

2.5.1 Direkte restaureringer

- Merk: Sgrg for a fukte kavitetsveggene fullstendig.

- Pafer produktet tykt pa emaljen og dentinet og masser det
grundig inn i minst 10 sekunder.

- Blas overflgdig produkt utover til et tynt lag med en svak olje-
og vannfri luftstrgm. Unngd at det dannes for tykt lag i
prepareringen. En glinsende tannoverflate viser at overflaten er
fullstendig forseglet.

2.5.2Indirekte restaureringer

- Klargjer porselens- eller komposittoverflaten i henhold til
produsentens angivelser.

- Merk: Sarg for a fukte kavitetsveggene fullstendig.

- Pafgr produktet tykt pa emaljen og dentinet og masser det
grundig inn i minst 10 sekunder.

- Bl3s overflgdig produkt utover til et tynt lag med en svak olje- og
vannfri luftstrgm. Unnga at det dannes for tykt lag i
prepareringen. En glinsende tannoverflate viser at overflaten er
fullstendig forseglet.



2.6 Herding

En belysningstid pa 10 sek. ved en lysintensitet mellom 500 og
1300 mW/ecm? er tilstrekkelig.

Hvis diameteren pa lysapningen er mindre enn diameteren pa
restaureringen, ma du belyse overlappende slik at alle omrader av
restaureringen dekkes.

D}] Falg bruksanvisningen til det aktuelle polymeriseringsapparatet.

Sikkerhetsmerknad
Unnga direkte belysning av gingiva, slimhinne eller hud.

2.7 Videre forlgp

- Fplg bruksanvisning for henholdsvis restaurerings- eller
sementeringskompositten for videre fremgangsmate.

- Tilpass indirekte restaureringer med et lys-/dualherdende
sementeringsmateriale og lysherd det i henhold til produsentens
angivelser.

Merknader om bruk

- Ikke utsett produktet for intensiv belysning i lgpet av
appliseringen, da dette medfarer at behandlingstidene forkortes
kraftig.

- Ikke bruk flasken intraoralt. Av hygieniske arsaker skal det brukes
egnet applikasjonshjelpemiddel.

- Unnga at det dannes for tykke lag i prepareringen da dette kan
pavirke tilpasningen av restaureringen.

- Unnga enhver kontaminering av applikatoren med blod, spytt,
sulcusvaeske eller vann i lgpet av behandlingen. | tilfelle
kontaminering ma kaviteten spyles pa nytt og prosedyren gjentas
med en ny applikator.

3  Sikkerhetsanvisninger

- Produktet er irriterende. Unngad kontakt med hud, slimhinner og
@yne.

- Farman stoffet pa huden, vask straks med store mengder vann.

- Farman stoffet i gynene, skyll straks grundig med store mengder
vann og kontakt lege.

- Hudkontakt kan i sjeldne tilfeller fare til sensibilisering overfor
innholdsstoffene.

- Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering
overfor metakrylater.

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, nettside: www.ivoclar.com og lokal
helsemyndighet.

- Den aktuelle bruksanvisningen finnes i nedlastingssenteret pa
nettsiden til lvoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) er tilgjengelig fra European
Medical Devices Database (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Basic-UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

Advarsler

- Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (finnes i nedlastingssenteret pa
nettsiden til Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

- Advarsler om fosforsyregel: Fosforsyregel er etsende. Unnga
kontakt med hud, slimhinner og gyne (vernebriller er anbefalt for
bade pasient og tannlege). Far man stoffet i gynene, skyll straks
grundig med store mengder vann og kontakt lege. Falg sikker-
hetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa www.ivoclarcom).

Anvisninger for avfallshandtering
Restbeholdninger skal avfallshandteres i henhold til nasjonale lover og
forskrifter.

Restrisiko

Brukeren ma vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfare en viss risiko. Det finnes falgende kliniske restrisikoer:

- Tap av adhesiv binding

- Postoperativ sensibilitet

ivoclar.com

4  Holdbarhet og oppbevaring

- Lukk flasken umiddelbart etter bruk, lystilfgrsel farer til tidlig
polymerisering.

- Lagringstemperatur 2-28 °C

- Hvis den oppgitte lagertemperaturen overskrides, kan
funksjonaliteten ikke garanteres.

- lkke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

- Utlgpsdato: Se merking pa emballasjen

- Kontroller fgr bruk at emballasjen og produktet er uskadet.
Hvis du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller din lokale
salgspartner.

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!
Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen,

Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ikke-fagmessig
bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar & kontrollere at materialet egner seg og kan
brukes til de tiltenkte formaleng, spesielt hvis disse ikke er oppgitt i bruksanvisningen.

ivoclar
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Beoogd doel
Hechting van tandheelkundige restauraties aan hard tandweefsel

Patiéntendoelgroep
-  Patiénten met een permanent gebit
- Patiénten met een melkgebit

Beoogde gebruikers / speciale training
- Tandartsen
- Geen speciale training nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Het product is een lichtuithardend ééncomponentadhesief voor het
hechten van dentine en glazuur in combinatie met de total-etch-
techniek.

Indicaties
Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure elementen

Toepassingsgebieden

- Lichtuithardend adhesief voor directe composietrestauraties

- Lichtuithardend adhesief voor indirecte geheel keramische en
composietrestauraties

Contra-indicaties

-  De plaatsing van het product is contra-geindiceerd als bekend is
dat een patiént allergisch is voor een van de bestanddelen van
het materiaal.

—  Gebruik het product niet voor directe pulpa-overkapping

Beperkingen van het gebruik

- Wanneer de voorgeschreven toepassingstechniek niet mogelijk is.

- Het product mag niet worden gebruikt in combinatie met zuiver
zelfuithardende composietmaterialen. Duaal uithardende
materialen moeten altijd onder licht worden uitgehard.

—  Gebruik het product niet als primer voor keramische restauratieve
materialen. Gebruik hiervoor een geschikte primer voor
keramische materialen.

- @ De applicators zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik

en mogen niet worden hergebruikt om redenen van hygiéne.

- De Soft Touch Single-Dose-eenheden zijn uitsluitend bedoeld

voor eenmalig gebruik en mogen niet worden hergebruikt.

Bijwerkingen

In zeldzame gevallen kunnen bepaalde bestanddelen van het product
tot overgevoeligheid leiden. In dergelijke gevallen mag het materiaal
niet langer worden gebruikt.

Interacties

- Bleek- en desinfectiemiddelen op basis van peroxide kunnen de
polymerisatie van adhesieven afremmen. Dergelijke materialen
mogen niet < 14 dagen voar de toepassing van het product
worden gebruikt.

- Fenolhoudende stoffen (bijv. eugenol) kunnen de polymerisatie
van het product belemmeren.

- Spoel vdor elke behandeling met het product alle op ijzer en
aluminium gebaseerde bloedstelpende middelen weg met water.

- Ermogen geen fluorideringsmiddelen worden gebruikt voordat
het product wordt aangebracht.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling
Bis-GMA, ethanol, HEMA, fosforzuuracrylaat, GDMA, UDMA, fenylbis
(2,4,6-trimethylbenzoyl)-fosforoxide.

2 Toepassing

21 Isolatie
Zorg voor voldoende relatieve of absolute isolatie.

2.2 Pulpabescherming / afdeklaag caviteit

Bij zeer diepe caviteiten moeten gebieden in de buurt van de pulpa
selectief worden afgedekt met een onderlaag van calciumhydroxide
en vervolgens afgedekt met een drukbestendig cement (bijv. een
glasionomeercement).

2.3 Conditionering met fosforzuurgel
[E] Neem de gebruiksaanwijzing van de fosforzuurgel in acht.

- Breng eerst fosforzuurgel aan op het geprepareerde glazuur
en vervolgens op het dentine. De etsgel moet gedurende
15-30 seconden op het glazuur blijven zitten om te reageren en
10-15 seconden op het dentine.

- Spoel de fosforzuurgel af met een krachtige waterstraal
gedurende ten minste 5 seconden.

- Opmerking: Maak het dentine niet te droog.
Verwijder overtollig vocht, zodat het dentineopperviak er
glanzend nat uitziet (nat hechten). Dit kan worden gedaan met
een luchtpistool, een droog borsteltje, een schuimpellet of andere
pluisvrije absorberende doekjes.

2.4 Dosering

Fles

- Opmerking: Bescherm het product tegen licht. Blootstelling aan
licht kan tot voortijdige polymerisatie leiden.

- Doe de benodigde hoeveelheid materiaal in een mengbakje.

- Pakhet product op en breng het aan met een gebruikelijke
wegwerpapplicator.

- Sluit de fles na elk gebruik goed af.

Soft Touch Single-Dose-eenheden met voorgemonteerde applicator

Activeer de Soft Touch Single-Dose-eenheid als volgt om deze te

prepareren voor gebruik:

- Plaats de Single-Dose-eenheid op een stevig opperviak.

- Druk de voorgemonteerde applicatorborstel in de Single-Dose-
eenheid tot een merkbare weerstand wordt overwonnen.

2.5 Aanbrengen van het adhesief

2.5.1 Directe restauraties

- Opmerking: Zorg ervoor dat alle wanden van de caviteit volledig
bedekt zijn.

- Verzadig glazuur en dentine met een ruime hoeveelheid Excite F
en wrijf het adhesief gedurende minstens 10 seconden over de
geprepareerde opperviakken.

- Verspreid overtollig product met een zwakke straal water- en
olievrije lucht tot een dunne laag. Pooling moet worden
vermeden. Een uniform, glanzend uiterlijk laat zien dat het
tandoppervlak volledig afgedicht is.

2.5.2Indirecte restauraties

- Prepareer de oppervlakken van de composiet of keramische
restauratie volgens de instructies van de fabrikant.

- Opmerking: Zorg ervoor dat alle wanden van de caviteit volledig
bedekt zijn.



- Verzadig glazuur en dentine met een ruime hoeveelheid Excite F
en wrijf het adhesief gedurende minstens 10 seconden over de
geprepareerde oppervlakken.

- Verspreid overtollig product met een zwakke straal water- en
olievrije lucht tot een dunne laag. Pooling moet worden
vermeden. Een uniform, glanzend uiterlijk laat zien dat het
tandoppervlak volledig afgedicht is.

2.6 Uitharden

Een uithardingstijd van 10 seconden bij een lichtintensiteit van 500 tot
1300 mW/cm? is voldoende.

Als de diameter van de lichtgeleidertip kleiner is dan de diameter van
de restauratie, voer dan overlappende polymerisatie uit om er zeker
van te zijn dat alle delen van de restauratie afgedekt zijn.

Neem de gebruiksaanwijzing van de gebruikte uithardingslamp
in acht.

Veiligheidsaanwijzing
Vermijd directe blootstelling van het tandvlees, het mondslijmvlies of
de huid aan het licht dat door de uithardingslamp wordt uitgestraald.

2.7 Volgende stappen

- Gate werkvolgens de gebruiksaanwijzing van het gebruikte
composiet vulmateriaal/bevestigingsmateriaal.

- Plaats de restauratie met behulp van een licht-/duaal uithardend
bevestigingsmateriaal en laat onder licht uitharden volgens de
instructies van de fabrikant.

Opmerkingen bij toepassing

- Stel het product niet bloot aan intensief licht, omdat dit de
verwerkingstijd aanzienlijk verkort.

- Gebruik de fles niet intraoraal. Om hygiénische redenen moeten
geschikte hulpmiddelen voor het aanbrengen worden gebruikt.

- Voorkom opeenhoping, aangezien dit de nauwkeurigheid van de
pasvorm van de restauratie kan belemmeren.

- Voorkom elke besmetting van de applicator met bloed, slijm,
sulcusvloeistof of water tijdens het aanbrengen. In geval van
verontreiniging moet de caviteit opnieuw worden gespoeld en de
toepassing worden herhaald met een nieuwe applicator.

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

- Hetproductisirriterend. Contact met de huid, slijmvliezen en
ogen moet worden vermeden.

- Bij huidcontact onmiddellijk wassen met zeep en veel water.

- Als het materiaal in de ogen terechtkomt, spoel deze dan
onmiddellijk met veel water en raadpleeg een arts of oogarts.

- Inzeldzame gevallen kan huidcontact overgevoeligheid voor de
bestanddelen veroorzaken.

- Inde handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen
bescherming tegen het sensibiliserende effect van
methacrylaten.

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met het
product verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclar.com en de verantwoordelijke bevoegde
instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het
downloadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) is te
downloaden van de Europese database voor medische

hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 761562082ABONDO11HM

ivoclar.com

Waarschuwingen

- Neem het Veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar in
het downloadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG,
www.ivoclarcom).

- Waarschuwingen voor etsgel met fosforzuur: Fosforzuurgel is een
corrosief (bijtende stof). Voorkom aanraking met ogen,
slijmvliezen en de huid (voor de patiént en de behandelend
tandheelkundige wordt een veiligheidsbril aanbevolen). Als het
materiaal per ongeluk in de ogen terechtkomt, spoel deze dan
onmiddellijk met veel water en raadpleeg een arts of oogarts.
Neem het Veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar
via www.ivoclarcom).

Informatie over de afvoer
Restvoorraad moet worden afgevoerd volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
De volgende klinische restrisica's zijn bekend:

- Mislukken van de hechting

- Postoperatieve gevoeligheid

4  Houdbaarheid en bewaren

- Sluit de flessen onmiddellijk na gebruik; blootstelling aan licht
veroorzaakt vroegtijdige polymerisatie.

- Temperatuur bij opslag: 2-28 °C.

- Alsde aangegeven temperatuur bij opslag wordt overschreden,
kan een juiste werking van het product niet worden
gegarandeerd.

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Uiterste gebruiksdatum: raadpleeg de informatie op de
verpakking.

- Controleer de verpakking en het product vadr gebruik visueel op
beschadiging. Raadpleeg in geval van twijfel Ivoclar Vivadent AG
of uw plaatselijke dealer.

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Niet alle producten zijn in alle landen beschikbaar.

Dit materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de
gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of
door verkeerd gebruik, kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor
verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die
niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

ivoclar
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1 MNpoBAemopevn Xpron

MNpoPAsmopevn sbappoyn
YUYKOMNON 000VTIATRIKWY ATIOKATACTACGEWY G OKANPG 0DOVTIKO LOTO

Opada acBevwv-0toxog
- AoBevelg pe povipa dovtia
- AoBeveig pe veoyha dovila

MpoPAcntopevol xproteg / EWBIkRA ekmaideuon
- 0OdovtiaTpol
- Aev anatteital 101kn exmaideuan.

Xpnon
Movo yia 03oVTIATPLKY XPrion.

Nepypadn

To Ttpoidv €ival £vag GUWTOTIOAULLEPLIOIEVOC CUYKOANTIKOG
TIAPAYOVTAG £VOC CUCTATIKOU YLaL TN GUYKOAANGN 0dovTivng Kat
adapavtivne o€ cuvOUAOUO LLE TNV TEXVLKT OAKNG adpotoinong.

Evdeielg
EATAC odovtikn ouoia os tpoaoBLa Kal otticBia dovtia

lNepioxec edpapuoyric

- OwTomoAUPEPL{OUEVOC GUYKOANTIKOG TIAPAYOVTAC Yo AUETEG
ATIOKATAOTACELG OUVBETNG PNTIVNG

- QwTomoAUUEPL{OUEVOC GUYKOAMNTIKOG TIAPAYOVTAC VLo ELLECEC
ATIOKATAOTACELG OAOKEPAUIKEG Kal oUVBETNG pNTivng

Avievdei€elg

- HtomoB£tnon Tou poidvTog avtevdsikvuTal Qv Eival yvwaoTo 0T
€vag aoBevng eival aMepyIKOG 0€ OTIOLODNTIOTE ATTO TA CUGTATIKA
TOU UAIKOU.

—  Mn XpNOLLLOTIOLELTE TO TIPOIOV yia ALESN KAAUWN Tou TIoAGoU

Neploplopoi xpriong

- Edv dev umopei va epapuooTel n evOeDELYEVN TEXVIKY EpYACIAC.

- ToTpoiov Oev TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL O OUVOUAOUO LE
AULYWC auToTIoAUpEPL{OEVA CUVBETA UAKA. Ta UAKA DLTAOU
TIOAULLEPLOUOU TIPETTEL TIAVTA VA UTIORANOVTAL O
DUWTOTIOAULLEPLOUO.

- Mn XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOTOV WG evepyorountr (primer) yua
KEPQLLLIKA QTTOKATAOTATIKA UALKA. MPETEL va xpnoLuoTioleital
KATAMNAOC EVEQYOTIOLNTAG VLA KEPCULKCAL

- 0L edappoyeic poopilovtal pHovo yia pia xprion Kat dev

TIPETIEL VAL ETTAVAXPNOLLOTIOOUVTAL YL AOYOUC UVLELVAG.
- @ Ot povadeg povodoong Soft Touch poopilovtal povo yia pia
XPNon kal Dgv TIPETIEL VA ETIAVOXPNOLLOTIOOUVTAL

AveruBUuNTEG eVEPYELEQ

Y€ OTIAVLEG TIEPUTTWOELS, CUOTATIKA TOU TIPOIOVTOC €ival duvatov va
TIPOKAAEOOUV £UALOONGIA. € TETOLEG TIEPITTWOELS Ba TIPETEL va
OLOKOTITETAL N XPr)ON TOU UALKOU.

AMnNAemdpAcelg

- Oumapdyovteg AeUKavang KAl T ATTOAULLAVTIKA TIOU TIEQLEXOUV
uTtepo&cidia svdExeTal va avaoTeiAouV TOV TIOAUILEPLOUO TWV
OUYKOMNTIKWY TIAPayOvVIWY. Mn XpNoLLOTIOLELTE TIAPOOLA UALKA
< 14 nuépeg TIpLY amd TNV EPapoyn TOU TIPOIOVTOC.

- Oudawohikee ouateg (TLY. EUYEVOAN) EVOEXETAL VO AVAOTENOUV
TOV TIOAULEQLOUO TOU TIPOIOVTOG.

- [plv amo KaBe sdapoyr ToU TIPOIOVTOC, EETTAUVETE TEASIWC e
VEPO OAOUC TOUG OTUTITIKOUC TTAPAyOoVTEG e BAon Tov 6ldnpo Kal
10 apyiho.

- Mnxpnotuotoleite mapdyovieg hBopiwang TpLv Ao TV
edapuoyr Tou TTpoiovToc.

KAviko 0delog
- AToKataoTaon LaonTKAC Asttoupyiac
- AloBnTIKA amokaTaotaon

JUvBeon
Bis-GMA, aiBavoin, HEMA, akpuAikd dwaodopikd o&U, GDMA, UDMA,
dawuro-die(2,4,6-tpLueBuloBevioln-oEeidlo dwadivne.

2 Edappoyn

21 Amopovwon
AlaodalioTe TNV ETTAPK OXETIKA N ATIOAUTN ATIOUOVWON.

2.2 MNpootacia oAdou / kAAUYNn KOIAGTNTAG LLE OUBETEPO OTPWHA
Y€ TIONU BaBLég KONOTNTES, KAAUWTE ETUAEKTIKA TLG TIEQLOXEG KOVTA
0ToV TIOADO LLE OKEUAOLLA UDPOEEDIOU TOU 0OBEOTIOU KAl OTN CUVEXELD
OKEMAOTE Pe avBeKTIKN otny Ttieon Kovia (TL.x., uaholovouepn kovia).

2.3 Mpostopaoia pe eAé dwadopikol 0E£og

[E] MNapakaloupe va tnpeite Tig 0dnyieg Xpnong tou JeAe
dwodopikoU o€gog.

- Edapuoote (N pwodopikol 0E£0C TTPWTA 0TNV
TIAPAOKEUAOUEVN adapavtivn Kal LETA atnv odovtivn. To
adPOTIOLNTIKO Ba TIPETEL va [Leivel va OpAoEsL oTny adapavtivn yia
15-30 deutepoAeTTTa Kat otnv odovtivn yia 10-15 deutepoleTta.

- Zem\Uvete 0 (eNe hwaodopPIKoU 0EE0C e EvTovo WEKAOUO VEQPOU
yL0L TOUAGXLOTOV 5 DEUTEPOAETTTA.

- Inueiwan: Mnv oteyvwvete UTtepBOALKA TNV odovTivn.

AdaLpEOTE TNV ETIMALOV Uypaoia, adrvoviag Tty smidavela
odovtivng pe wa yuahotepri oWwn (uypr) cuykdGAnan). Auto
UTTOPEL va VIVEL LLE TIOTOAL a€pog, OTEYVO BOUPToakl, Buoua
adpwdouc UNKOU 1) dANa aTtoppodNTIKA LLAVTNAGKLL XWPIG
XVoUOL.

2.4 Aogoloyia

DuaAidio

- Inueiwon: MNpootateuote To TIPOIOY amo To dwe. H £kBean oto
GWC UTToPEL va TIPOKAAETEL TIPOWPO TIOAUEPLOUO.

—  ALQVELLLETE TNV ATIALTOULLEVN TIOOOTNTA UALKOU o€ €va BoBplo
avapeigng.

- TdpTe Kal ehaprooTE TO TIPOIOV XPNOLLOTIOWWVTAC £vay auvnon
edbappoyea piag xpnaong,.

- 2dpayiote KaAd o dLaAidio pHeTa amo kabe xpnaon.

Movadeg povodoong Soft Touch e tpotomoBetnuévo epappoyéa

Evepyorownote tn povada povodoong Soft Touch yia va tyv

TIPOETOLLAOETE YIa XPNaoN we €ENC:

- TomoBetrote Tn povada povodoong o atabepr emidavela.

- [€oTe 10 TIPOTOTIOBETNLLEVO BOUPTOAKL EHAPUOYAC 0TN povada
Hovodoone HexpL va emepaatel pia awabntr aviotaon.

2.5 Edappoyn Tou cUuyKoAANTIKOU Ttapayovia

2.5.1 AlLlE0EG ATIOKATAOTACELG

- Inueiwon: BeBatwbeite 0Tt 0AQ TA TOKWHATA TNC KOWOTNTAS
KaAUTTTOVTAL TIARPWC.

- TomoBetrote adBovn ogdTnTa Excite F otnv adapavtivn Kat Ty
000VTivn Kal avaKLvhoTE TOV GUYKOMNTIKO TTapdyovIa oTiC
TIOPAOKEUAOUEVER €TILDAVELEC YIa TOUAAXLOTOV 10 OEUTEPOAETTTAL

—  ALOOTIEIPETE TUXOV TIEPLOOELA TOU TIPOIOVIOG OE £VO AETTITO
0TPWUA e aoBeveg peuua agpa Xwpig vepod kat €aala. H Alpvaaon
TOU UMKOU TIPETIEL va artodeuyeTat M opoopopdn, yuaMaotepn
eudavion amotehel EVvOELEN OTL N £TTLDAVELC TOU DOVTIOU EXEL
odpaylotel Terelwe.



2. 5 2'EMMEDEG ATOKATAOTACELG
I'Ipoetmuacne TUC €MD AVELEG TN ATIOKATACTAONC Ao UVBETN
oNTivN N KEPAULKO UAKS oUpdwva e Tig 0dnyieg Tou
KATAOKEUQOTH.

- Ynueiwon: BeBatwBeite 0Tt OAA TA TOKWHLATA TN KOWOTNTAQ
KaAUTTTOVTAL TIARPWC.

- TomoBetrote adBovn mogdtnta Excite F otnv adauavtivn kat tv
000VTivn KAl AVOKLVAOTE TOV CUYKOMNTIKG TTapAyovIa OTIC
TIAPAOKEUAOUEVER T AVELEC VLA TOUAdXLOTOV 10 DeuTepOAETITAL

—  ALQOTIEIPETE TUXOV TIEPLOOEL TOU TIPOIOVTIOG OE £V AETTTO
0TPWUA UE aoBeveg pelpa agpa xwpic vepo kat eaala. H Alpvaaon
TOU UNIKOU TIPETTEL va artodeUyeTal. Mwa opodpopdn, yuaAloTepn
cudavion amoteAel evOELEn OTL N eTUdAVELR TOU DOVTIOU EXEL
odpaylotel TeAelwe.

2.6 MoAupepLOpog

ApKel xpOvog TIOAUUEPLOUOU 10 DEUTEPOAETITWY LE Eviaon hwTog
peTalV 500 £we 1300 mW/em?

Av n akpn Tou pUYXoUQ GUTOTIOAULEPLOUOU EXEL LIKPOTEPN DLALETPO
amd TNV AToKATACTACN, TPAYUATOTION0TE AANNAOETIKAAUTITOEVO
TIOAUHLEPLOWO Yia va dlaodaliosTe 6Tt Ba KaAudBoUv ONEC OL TIEPLOXEQ
NG AToKATACTAoNC.

Tnpeite T1g 0dnyieg Xpriong tng Auxviag mMoAupEPLOOU TIoU
Xpnotporoteitat.

Emonuavoslg aodaleiag
ATIOUYETE TNV AUEDN EKBETN TWV OUAWY, TWV BAEVVOYOVWY Kal ToU
0€pUATOG 0TO PUIG TIOU EKTIEUTIEL N AUXVIC TIOAUUEPLOUOU.

2.7 Emopeva Bhpata
MpoxwpeNOTE CULLDWVA LE TIG 00NYLEG XPNONG TOU ELPPUKTIKOU
UNIKoU oUvBetng pntivng/pnTiviudoug Koviag Tou
XPNOLUOTIOLELTaL.

- E0pAOTE TNV AMOKATAOTACN XPNOWOTIOWIVTACS UMKO pNTvWwdoug
Koviac hWIOTIOAULEPLOUOU/DLTAOU TIOAULEPLOHOU KAt
DWTOTIOAULLEPLOTE CULPLIVA LLE TIC 00NYLIES TOU KATAOKEUAOTH.

Znuslwoaq edappuoyng
Mnv ekBETETE TO TIPOIOV 0€ €vTovo hwg, KaBWS auTo Ba LEWWTEL
ONKAVTLKA TOV XPOVO £pyaciac.

- Mnxpnotpototeite To PLaADL0 EVOOTTOUATIKA. Ma Adyoug
UYLELVAC, TIPETTEL VA XPNOLOTIOOUVTAL KATAMNAa Bondruata
edapuoyng.

- AToUYETE TN OUYKEVTPWON TIEPIOOELOG UNKOU OE UELOVUIUEVA
onuela, 0LoTL uopet va epmodioel TNy akptPn edpapuoyr g
arokatdotaonc.

- NaBete pETpa yia va anoTpEPete LOAUVON TOU £PAPUOYEN UE
alpLa, o@Ao, oUNODOVTLKO UYPO N VEPO KATA TNV EPApUOYD. 2
TeplmTwaon emuoAuvong, Ba peTel va EeAuBEL Eava n ko\otnta
Kal va smavaiAndBei n dladikaoia Ue veo epappoyea.

3 MAnpodopicg aodaciag

- Tompoidv ival epeBloTiko. Mpemel va amodelyetal n eadn UE To
D€pua, Toug BAsvvoyovoug 1) Ta HATLa.

- YeTmeplmtwon emadng Le T0 0EQUA, EETTAUVETE AUECWG LE
AacdBovo vepo.

- EAv 10 UAIKO £pBeL 0g etadn LLE TA LATLA, EETTAUVETE AUEOWC LUE
acdBovo vepod kal oupBoUAEUTELTE ylaTpo ) odBaAuiaTpo.

— Y€ OTIAVLEC TIEPUTTWOELC, N ETIAP L TO DEPLLa slval duvaTov va
TIPOKAAECEL EUALOBNGCIA 0T CUOTATIKAL.

- To laTpLKA yavTLa Tou sRTopiou dev TIapEXOUVY Ttpoataacia arnd v
cualoBnoia ota PeBakpUALKAL

- JeTeplmtwon coBapuy TEQLOTATIKWY ToU oXeTi{ovTal UE TO
TIPOIOY, ETILKOWVWVNOTE e TNV Ivoclar Vivadent AG, Benderer-
strasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, lototomoc: www.ivoclarcom
KOl LE TNV aprLOdLa TOTILKN apxn).

- Outpgxouoec 00nyleg Xprong sivat dlaBEatpe otn ogAida
AnWne mAnpodoplwy atov ototoTo tng Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Mnopeite va kateBaocete TNV EPANPN XApAKTNPLOTIKWY
aodaeiac kat KAwvikwy emdooewy (SSCP) ard tnv eupwmalikn
Baon DEDOEVWV VLA TA LATPOTEXVOAOYLKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn dlevBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowo UDI-DI: 76152082ABOND0O11HM

ivoclar.com

Mposldomonoelg

- Tnpeite tic 0dnyleg tou Aektiou Aedopévwy Aodaheiac (SDS), Tou
eival dlaBeotpeg otn oeAida AnPng TTANPodopLWY OTOV LOTOTOTIO
e Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- [Mposldomolnoelg yia To {eAé dwadopikoU 0€€og: To (ehe
dwodoplkol 0&&og eival dlaBpwTiko. AoduyeTe TV emtadn Ue
Ta pdTa, toug BAevvoydvoue kat to dEppa (ouvioTwvTat
TIPOOTATEUTIKA YUCALA TOOO VI TOUG ETTAYYEAUATIES UYEiag 000
Kal yia Toug aoBeveie). Edv 1o UAKO £pBeL katd AaBoc o€ smadn
LLE TA ULATLA, EETAUVETE AUETWC e AdBovo VEPO Kat
oupBouAeuTeite yiatpd/odpBaiiiatpo. Thpeite Tig 0dnylec tou
Aektiou Aedopévwy Aadpaheiac (SDS) (BlaBéoto otn deuBuvan
www.ivoclarcom).

MAnpodopieg aréppuing
01 TT00OTNTEC UAKOU TIOU TIEPLOGEUOUY Ba TIPETIEL VAL ATTOPPLTTTOVTAL
OUMDWVA LLE TIQ OXETIKEG €BVIKEG VOULOBETIKEC ATTALTNOELG.

YmoAstmopevol Kivouvol

01 xpnoteg Ba mpemet va yvwpilouv 0Tl KaBe odovTIaTpLkr emeppBaacn
0TN OTOLLATIKY) KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUC KIvdUvouc. Ot akoAouBot
KALVIKOL UTTOAELTIOMLEVOL KivOUVOL €lval yVwoToL:

- Aotoxia 000U CUYKOAANGNG

- MetemepBatikn sualodnoia

4  Adpkeia {wng Kat aroBrkeuon

- Khelvete ta plaNidla apéows LeTd Tn Xpnon. H ékBean 0to pwg
TIPOKAAEL TIPOWPO TIONUULEPLOLO.

- Oepuokpaocia amobnkeuong 2-28 °C

- Av EemePOTOUV TA CUVIOTWLLEVA OPLa BEPUOKPACIag
amoBrKkeuang, N owaTr ALlToupyia Tou Ttpoiovtog dev eivatl
OlaodaMaLEVN.

- Mn XpnolUoTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadOUEVn
nuepounvia Angng.

- Huepopnvia AnEng: Avaypadetal otn ouokeuaaia.

- Mpv amo tn xpnon, EAeyETE OTTTIKA TN CUCKEUAdia Kat To TipoioV
yLa {niLEg. Av uttapxouv apdBolieg, ameuBuvBeite otnv
Ivoclar Vivadent AG 1y 0ToV TOTTIKO QVTLTPOCWTIO.

5 MpodaBeteg Anpodopicg

Na dulaooetal pakpld amod madid!
Asv sival dlaBeotpa OAa Ta TTPOIOVTIA 0 OAEC TIQ XUWPEC.

AuTO T0 UMK TTPoOPIZETaL ATIOKAELOTIKA Yia 0D0VTLATALKA Xpron. Kata v emegepyaoia, Ba mpemeL va
akohouBolvtat auatnpa ot 03nyieg Xpriong. Attattnoelg yia BAGREG Tou odeihovtal o€ wn thenan Twy 03nywy,
1} 0€ XPron KTOC TNG EVOEDELYEVNG TIEPLOXNG Edapiioyng, dev Ba yivovtal Dekteg. EQv Ta UNKA TIpOKeLTaL va
XpNotuomotnBolv yia omolovORTIoTE GANO OKOTIO £KTOC 60wV avadépovtal pntd atig 00nyieg, n euBivn eéyxou
NG KATAMNAGTNTAG Kat TG BuvatoTNTAG XPAong TWV UNKWY EVATIOKELTAL OTOV XPHOTN.

ivoclar
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1  Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Dental restorasyonlarin dis sert dokusuna yapistiriimasi

Hedef hasta grubu
- Kalici digleri bulunan hastalar
- Sutdisleri bulunan hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim
- Dis hekimleri
- Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir.

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama
Urlin, total-etch teknidi ile baglantili olarak dentin ve minenin
yapistiriimasi igin isikla kirlenen, tek bilesenli bir bonding ajanidir.

Endikasyonlar
Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu

Uygulama alanlari

- Direkt kompozit restorasyonlar igin isikla kirlenen bonding ajani

- indirekt full seramik ve kompozit restorasyonlar igin isikla kirlenen
bonding ajani

Kontrendikasyonlar

—  Bir hastanin malzemenin bilesenlerinden herhangi birine alerjisi
oldugu biliniyorsa driinin yerlestirilmesi kontrendikedir.

- Urdnd direkt pulpa kaplamasi igin kullanmayin

Kullanim sinirlamalar
- Ongorilen galisma teknidi uygulanamiyorsa.
= Urin, tamamen kendiliginden kirlenen kompozit malzemelerle
birlikte kullanilmamalidir. ikili kiirlenen malzemeler, daima Isikla
karlenmelidir.
- Urln0 seramik restoratif materyaller igin primer olarak
kullanmayin. Uygun bir seramik primeri kullaniimahdir.
- Aplikatorler yalnizca tek kullanimliktir ve hijyenik nedenlerden
dolayi tekrar kullaniimamalidir.
- @ Soft Touch tek dozluk Uniteler, yalnizca tek kullanimliktir ve
tekrar kullanilmamalidir.

Yan etkiler
UrlnUn bilesenleri nadir hallerde hassasiyete yol agabilir. Bu tir
durumlarda, malzeme artik kullaniimamalidir.

Etkilesimler

- Peroksit bazli beyazlastirma maddeleri ve dezenfektanlar,
adezivlerin polimerizasyonunu onleyebilir. Bu tir malzemeler,
UrlnUn uygulanmasindan <14 gin éncesinde kullanilmamalidir.

- Fenolik maddeler (6r. 6jenol) Grinln polimerizasyonunu
engelleyebilir.

- Urdn herhangi bir tedavi uygulanmadan 6nce, tim demir ve
aliminyum bazli kanama durdurucu ajanlari suyla iyice durulayin.

- Uriniin uygulamasi 8ncesinde florlama ajanlart kullaniimamalidir.

Klinik fayda
- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu
- Estetik restorasyon

Bilesimi
Bis-GMA, etanol, HEMA, fosforik asit akrilat, GDMA, UDMA, fenilbis
(2,4.6-trimetilbenzoil)-fosfin oksit.

2  Uygulama

21 izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyon saglayin.

2.2 Pulpa korumasi / kavite kaidesi

Gok derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlan segici olarak kalsiyum
hidroksit astar ile 6rtin ve ardindan basinca dayanikli siman (6r. cam
iyonomer siman) ile kaplayin.

2.3 Fosforik asit jel ile hazirlama
[]i] Litfen fosforik asit jelinin kullanma talimatlarina uyun.

- Fosforik asit jelini dnce hazirlanmis mine Gzerine ve ardindan
dentine uygulayin. Purtzlendirici, tepkimeye girmesi igin minenin
Uzerinde 15-30 saniye, dentinin Gzerinde ise 10-15 saniye
bekletilmelidir.

- Fosforik asit jelini en az 5 saniye boyunca kuvvetli bir su spreyi ile
yikayin.

- Not: Dentini fazla kurutmayin.

Fazla nemi giderin, dentin ylzeyini parlak bir islak gérinimde
birakin (islak bonding). Bu islem hava tabancasi, kuru firga, kdpuk
yumadi veya diger tly birakmayan emici mendillerle yapilabilir.

2.4 Dozaj

sise

- Not: Urtnt 1siktan koruyun. Isik girisi, zamanindan once

polimerizasyona neden olabilir.

- Gerekli miktarda malzemeyi bir karistirma kabinda dagitin.

- Piyasada yaygin bulunan tek kullanimlik bir aplikator kullanarak
UrlnU ahn ve uygulayin.

- Her kullanimdan sonra siseyi iyice kapatin.

Onceden monte edilmis aplikatorlii Soft Touch tek dozluk iiniteler

Kullanima hazirlamak igin Soft Touch tek dozluk Gniteyi asagidaki gibi

etkinlestirin:

- Tekdozluk Uniteyi sert bir ylzeye koyun.

- Onceden monte edilmis aplikatér firgasini, fark edilebilir bir
direncin Ustesinden gelene kadar tek dozluk tniteye bastirin.

2.5 Adezivin uygulanmasi

2.5.1 Direkt restorasyonlar

- Not: Tim kavite duvarlarinin tamamen kaplandigindan emin olun.

- Mine ve dentini bol miktarda Excite F ile doyurun ve adezivi
hazirlanan ylzeyler tzerinde en az 10 saniye ovalayin.

- Uriintn fazlasini zayif bir su ve yagsiz hava akimi ile ince bir
tabaka halinde dagitin. Havuz olusturmadan kaginilmalidir.
Dizgun, parlak bir gérinim dis yizeyinin tamamen kapatildidini
gosterir.

2.5.2indirekt restorasyonlar

- Kompozit veya seramik restorasyonun yuzeylerini dreticinin
talimatlarina gore hazirlayin.

- Not: Tim kavite duvarlarinin tamamen kaplandigindan emin olun.

- Mine ve dentini bol miktarda Excite F ile doyurun ve adezivi
hazirlanan yuzeyler Uzerinde en az 10 saniye ovalayin.

- Urlnin fazlasini zayif bir su ve yadsiz hava akimi ile ince bir
tabaka halinde dagitin. Havuz olusturmadan kaginilmalidir.
Diizgun, parlak bir gérinim dis yizeyinin tamamen kapatildigini
gosterir.



2.6 Polimerizasyon

500 ile 1300 mW/cm? arasinda bir itk yogunlugunda 10 saniyelik bir
polimerizasyon suresi yeterlidir.

Isik kilavuzunun ucunun gapi restorasyon gapindan kigukse,
restorasyonun tiim bolgelerinin kaplandigindan emin olmak igin farkli
bolgelere ayri ayri polimerizasyon uygulayin.

D}] Liitfen kullanilan polimerizasyon isiginin kullanim talimatlarina
uyun.

Guvenlik notu
Dis etini, mukoz membrani veya cildi polimerizasyon cihazinin yaydigi
1sida dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

2.7 Sonraki adimlar

—-  Kullanilan kompozit dolgu malzemesinin / kompozit simanin
kullanim talimatlarina gore hareket edin.

- Restorasyonu Isikla/Gift sertlesen bir yapistirma materyali
kullanarak oturtun ve Ureticinin talimatlarina gore isikla
sertlestirin.

Uygulama notlari

- Galisma stresini 6nemli 6lglide azaltacagindan Grind yodun 1sida
maruz birakmayin.

- Siseyi agiz iginde kullanmayin. Hijyenik nedenlerden dolayi, uygun
uygulama araglari kullaniimalidir.

- Restorasyonun yerine oturma dogrulugunu tehlikeye
atabilecedinden materyalin gukur yerlerde birikmesine izin
vermeyin.

- Uygulama sirasinda aplikatorin kan, takuruk, sulkus sivisi veya
suyla kontamine olmasini dnleyin. Kontaminasyon durumunda,
kavite tekrar durulanmali ve prosedir yeni bir aplikator ile
yinelenmelidir.

3 Giivenlik bilgileri

- Urlin tahris edicidir. Deri, mukoza zari veya gézlerle temasindan
kaginiimalidir.

- Ciltle temas durumunda derhal bol miktarda suyla yikayin.

-  Materyal gozlerle temas ederse, derhal bol suyla yikayin ve bir
hekime veya oftalmoloji uzmanina bagvurun.

- Nadir durumlarda, ciltle temas, malzemelere karsi duyarhlik
gelistiriimesine neden olabilir.

- Ticari tibbi eldivenler, metakrilatin duyarhlastirici etkilerine karsi
koruma saglamaz.

= Urdnle ilgili ciddi durumlarda lGtfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Lihtenstayn, web sitesi:
www.ivoclarcom ve sorumlu yetkilinizle temasa gegin.

- Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(wwwi.ivoclarcom) indirme boliminde meveuttur.

- Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/
tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan
(EUDAMED) alinabilir.

- Temel UDI-DI: 76152082ABOND0O11HM

Uyarilar

- Guvenlik Veri Formunu (SDS) inceleyin (lvoclar Vivadent AG web
sitesinin (www.ivoclarcom) indirme bélimiinde meveuttur).

- Fosforik asit jeli igin uyarilar: Fosforik asit jeli koroziftir. Gozler,
mukoz membran ve cilt ile temastan kaginin (hem hasta hem de
operatorler igin gézltk takilmasi dnerilir). Materyal kazara gézlerle
temas ederse, derhal bol suyla durulayin ve bir hekime /
oftalmoloji uzmanina basvurun. Glvenlik Veri Formunda (SDS)
verilen bilgileri g6z éninde bulundurun (www.ivoclarcom
adresinde yer alir).

Bertaraf etme talimatlar
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atiimalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, adiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir. Asagidaki klinik artik riskler
bilinmektedir:

- Adeziv baglanma sorunu

- Operasyon sonrasi duyarlilik

ivoclar.com

4  Raf omrii ve saklama kosullari

- Kullanimdan hemen sonra siseleri kapatin; isik maruziyeti erken
polimerizasyona neden olur.

- Saklama sicakligi 2-28 °C'dir

- Belirtilen saklama sicakliginin asiimasi durumunda, Grndin
ddzgun sekilde islev gostermesi garanti edilemez.

- Uring, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Ambalajdaki nota bakin.

- Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Urind hasara karsi gorsel olarak
inceleyin. Tereddut halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel
bayiinize danisin.

5 ilave bilgiler

Materyali gocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!
TUm drlnler tim dlkelerde sunulmamaktadir.

Bu materyal sadece dis hekimliginde kullaniimak tizere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatlarinin izlenmedidi durumlarda olusacak hasarlar
nedeniyle sorumluluk kabul edilmeyecektir. Materyalleri Talimatlarda agikga belirtiimemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanict sorumlulugundadir.

ivoclar
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MpepgHa3HaueHne
AQresvst CTOMaTONOMMYECKMX pemaBpauMVl K TBGD,ELOVI 3y6H0ﬁ TKaHU

LleneBas rpynna nauneHToB
- [laumeHTbl C NOCTOAHHBbIMK 3ybamu
- [laumeHTbl C MONOYHbIMK 3yBaMm

MNpeanonaraembie nonb3osaTteny / CneunanbHoe o6yyeHne
- Ctomatonoru
- CneumanbHoe o0byueHune He TpebyeTcs.

MNpuMeHeHne
Tonbko ANa NPYMEHEHWSI B CTOMATONOMMK.

Onucaxue
CBETOOTBEPXKAAEMbI, OAHOKOMMOHEHTHbIM aare3vs Ana AeHTUHA U
3MasiM B COYETAHUM C TEXHMKOW TOTANIbHOrO MPOTPABNBAHNA.

MNokasaHus
[edekTbl TBEpAbIX TKaHen 3y6oB BO GPOHTANbHOM M 60KOBOM
oTaenax

06nacTv NPUMEHeHMs

- (BeTooTBEPXOaeMblil aaresuns Ona NpAMbIX pecTaBpaLmit

—-  CBeToOTBEPXJaeMbli aAre3vs Ona HEMPAMbIX
LieNbHOKEPAMMUYECKMX 1 KOMMO3UTHbIX PECTaBpaLmit

MpoTBONOKa3aHUA

- Henb3s ncnonb3oBaTh MPOAYKT, ECAN U3BECTHO, YTO Y MALMEHTA
anneprus K NrboMy 13 ero KOMNOHEHTOB.

- He ncnonb3oBaTb MPOAYKT 478 MPSIMOr0 MNOKPbITWS MyNbMbl

OrpaHMUYeHUs Mo NPUMEHEHWIO
- Ecnv HeBo3MOXHO COGMIOCTM MPEANUCAHHYI0 TEXHUKY PaboTbl.
- Henb3s Mcnonb3oBaThb NPOAYKT B COYETAHUM C KOMMO3UTHbBIMM
MaTepuanamm UCKNOYMTENbHO CAMOCTOATENBHOMO OTBEPXKAEHMS.
MaTepmarbl ABOVHOr0 0TBEPXKAEHMA AOMKHbI ObITh BCETAA
aKTMBMPOBaHbI C MOMOLLIbIO CBETOBOW NOMMMEPU3ALINN.
- He ncnonb3yiiTe NpoayKT B kKayecTBe NpaiMepa ans
KEPaMMYECKMX PECTABPALIMOHHBIX MATEPMASIOB.
HeobxoaMMo MCnonb30BaTh NOAXOAALLMIA KepaMUYECKIMin
npanmep.
- @ AnnnMKaTopbl NpeaHa3HavYeHbl TONbKO O71st 0AHOPA30BOro
NPUMEHEHNS U HE MOTYT BbITb MCMOMNb30BaHbI MOBTOPHO.
- OtoenbHble 0o3bl Soft Touch Single-Dose npegHa3HayeHbl
TOMbKO [191 04HOPA30BOr0 NPUMEHEHMSA 1 He MOTYT ObITb
1CMONb30BaHbl MOBTOPHO.

Mo6ouHoe aencTeue

B penkux cnyyasax KoMMNoHeHTbl NpoayKTa MOryT NPUBOAUTL K
ceHenbunmusaumn. B Takmx cnyyasax aHHbINA MaTepuan He cneayet
1CMOMb30BaTh.

B3aumopeiicteue

- OtbenvBatoLlme Ha OCHOBE MEPOKCMAO0B M Ae3nHMUMpYOLLME
cpeacTBa MOryT NpenaTcTBOBaTb NONMMEPU3ALIMA AAre3MBoB.
Takvie MaTEPMaNbl He CreayeT UCMOoMb30BaTh B TeueHune < 14 aHewn
nepen HaHeceHeM NPoayKTa.

- (MeHonbHble BelecTBa (HanpuMep, 3BreHos) MoryT
NpenaTcTBOBaTb NONMMEPU3ALIMM NPOaYKTA.

- Tlepen kaxaoi 06paboTKoM ¢ NPUMEHEHMEM NPOOYKTA creayeT
MOMHOCTbH CMbITb BOOM BCE KPOBOOCTAHAB/IMBAIOLLIME
CpeacTBa Ha OCHOBE XXEene3a v antoMUHKA.

- [lepen HaHeceHWeM NpPoayKTa He CneayeT MCnonb30BaTh
dTOpPUPYIOLLIME CPEACTBA.

KnuHunyeckue npenmyLlecTBa
- BoccTaHoBneHWe XeBaTenbHon QyHKLMK
- 3cTeTmyeckasn pectaBpaLuus

CocTtaB
Bis-GMA, ataron, HEMA, akpunaT docdopHom kncnotsl, GDMA, UDMA,
beHUnouc 2,4,6-TpUMETUNBEH30MM) GOCHUHOKCH,

2 [puMeHeHHne

21 Wsonauus
YbeomTech B MOMHOM UMW YAaCTUYHON N30MALNN.

2.2. 3awurta nynbnbl / 06paboTKa NonocTu

B oueHb rnybokmx nonocTax, n3bmpaTenbHO NOKPONTE YYaCTKMY,
PACNONOXeHHbIE B6AM3M NyNbMbl, TOYEYHO HAHECUTE NeYebHyto
Npoknaaky Ha OCHOBE MMAPOKCKAA KaNbLWS, @ 3aTEM U30MMPYITE
LIEMEHTOM, YCTOMYMBBIM K AaBNeHno (HanpuMep, CTEKNOMOHOMEPHbIM).

2.3 MopgrotoBka ¢ noMolLubo rens ¢ocdopHOM KUCMIOTbI

[ [i] Co6nropaiite MHCTpYKLMM MO NpuMeHeHNUE0 rens GpochopHoil
KMCAOTbL.

- HaHecuTe renb GochopHO KUCNOTbl CHaYana Ha
OTMNPEnapMpoBaHHY0 3Marb, @ 3aTEM Ha AeHTUH. [IpoTpaBky
cnenyeT 0CTaBUTb A4 PeakLmmn Ha aMann Ha 15-30 ¢, a Ha
neHTnHe —Ha 1015 c.

- CmonTe renb GocdopHOM KNCIOTbI CUMbHOW CTPYEN BOAb! B
TeyeHne He MeHee 5 cekyHa,

- 06patute BHMMaHMe: He nepecyLlumMBanTe OeHTUH.

MoacyLmTe NoBEPXHOCTb [0 TAKOM CTEMNeHW, YToObl MOBEPXHOCTb
[EHTMHA 0CTaBaNach crierka nobneckmBatoLLLen yBnaxkHeHHON
(BnaxHbI 60HOMI). 3T0 MOXHO COENaTb CTPYEN YACTOr0 M CyXOoro
BO3yXa UMM CyXMM BPALLINKOM, MOPOIOHOBBIMU LLIAPUKAMU UMK
NtobbIMK OpYrMMM 6e3BOPCOBLIMU BNUTHIBAOLLIMMI MaTEPUANIAMU.

2.4 [o3unpoBka

ByTbinouka

- 06paTuTe BHMMaHWe: 3alLMLLaiTe NPodyKT oT cBeTa. [lonagaHue
CBETa MOXET NMPVBECTY K MPEXAEBPEMEHHOW NMONMMEPU3ALINN.

- BblgaBuTe HeobxoOmMMoe KoM4YecTBO MaTepmnana Ha 610KHOT
[ON51 CMELUMBAHMS.

- CobepuTe 1 HaHeCKTe MaTEPMAN C MOMOLLbH 0ObIYHOMO
0[1IHOPA30BOro anmnIMKaToOPa.

—  T1N0THO 3aKpbIBaNTE BNAKOH NOCE KaXO0ro Nofb30BaHus.

Pa3oBble 0o3bl Soft Touch ¢ BMOHTMPOBAHHBIM AMNMNIMKATOPOM

AKTVBMPYITE 0TOENbHYH A03Y Soft Touch 1 noarotoBbTe K

MNCMOMb30BAHMIO CNeayroLLMM 06pa3oMm:

- [loMecTnTe pa3oByH 403y HA TBEPLYH NOBEPXHOCTb.

- HaxmwuTe Ha annavkaTop 40 NPEeOA0NEHNS OLLYTUMOro
COMNPOTMBAEHMS.

2.5 HaHeceHue agresmBa

2.5 lMpsaMble pecTaBpauum

- 0bpaTuTe BHUMaHMe: YbeouTechb B TOM, YTO BCE CTEHKM NMOMOCTM
MOMHOCTLIO MOKPbIThI MATEPUANIOM.

- 06unbHo HaHecuTe Excite F Ha aManb 1 AEHTUH W TLLATENBHO
BTUPAITE afre3vB B MOBEPXHOCTb He MeHee 10 cekyHn

- M3numwkun npoaykTa pasayiTte cnaboi cTpyel Bo3dyxa 6e3
npuMecei Bodbl M Maces [0 CO34aHNA TOHKOr0 PaBHOMEPHOIo
cnos. M3beraiTe obpa3oBaHua crycTkoB. 0gHOPOOHaS,
nobnecknBatoLLLas MOBEPXHOCTb 3yba roBOPMT O MOMHOM
MOKPbITUM 3yba MaTEPMANOM.



2.5.2 HenpsiMble pecTaBpauum

- [NoaroToBbTe MOBEPXHOCTM KOMMO3UTHOW U KEPAMUYECKON
pecTaBpaLmi B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLIMAMM MO NMPUMEHEHWNHO
npov3BoanTens.

- 06paTnTe BHUMaHMeE: YbegmTech B TOM, YTO BCE CTEHKM MOMNOCTU
MOTHOCTBH MOKPbITbI MATEPMAMOM.

- 06unbHO HaHecuTe Excite F Ha aManb 1 OEHTWH W TLWATENBHO
BTMPalTE aare3vB B MNOBEPXHOCTb HE MeHee 10 cekyH.

- W3nuwkm npogykTa pa3ayite cnabo cTpye Bo3amyxa 6e3
npVYMecen Bodbl ¥ Macen 40 Co34aHNA TOHKOr0 PaBHOMEPHOMO
cnos. N3berainte obpa3oBaHna cryctkos. 0gHopoaHas,
nobnecknBatoLLAs NOBEPXHOCTL 3yba rOBOPUT O MOHOM
NOKpbITUM 3yba MaTEPMANOM.

2.6 TMonumMepu3auus

[locTaToyHoe BpeMsa nonuMepmsacmm - 10 cekyHa npu HTEHCUBHOCTM
cBeToBoro notoka 500-1300 MBT/cM%

Ecnv onameTp HakoHEYHMKa CBETOBOAA MEHbLLIE ANAMETPA
PECcTaBPaLIMK, BbINOMHUTE NONIUMEPU3ALIMIO BHAXMECT, YT0ObI MOKPbITb
BCe 06M1acTX pecTaBpaLmn.

[lomkHbI co6nNH0AATLCA MHCTPYKLUMM MO NPUMEHEHUIO
MCMONb3yeMOit MONMMEPM3aLMOHHOMN NaMnbl.

NpuMeyaHue o 6e3onacHOCTU
He monyckaliTe npaAMoro BO34eNCTBMA CBETA OT NOMMMEPU3ALIMOHHOM
NaMmMbl Ha IECHY, CIM3MCTYH 060M0UKY UK KOXY.

2.7 [anbHeWnwmue penucTeus

MpoBoauTe NpoLieaypy B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO

MPUMEHEHWIO MCTIOMNb3YEMOro PECTaBPALIMOHHOM0 / KOMMO3UTHOMO

mMaTepuana.

- YCTaHOBUTE PECTaBPALIMIO, UCTOMb3Ya GUKCUPYHOLLIMIA MaTEPUAN
CBETOBOr0 M ABOMHOM0 OTBEPXK/AEeHWA U NPOBEanTe
NONMMEPU3aLIMI0 COMMACHO MHCTPYKLIMM NPOV3BOANTENS.

Mp1MeyaHus KacaTeslbHO NPUMEHEHMS

- He noggepraitte NpoaykT CANLIKOM MHTEHCUBHOMY OCBELLIEHMIO,
TaK KaK 3TO 3HAUMTENbHO COKPATUT BPEMSI 06PaboTKM.

- He vcnonb3yiTe 6yTbiNOYKy B MOMOCTM PTa NaLmeHTa. 13
TUMrMeHnYeckmx coobpaxxeHnin cneayeT NPUMEeHsTb NoaxoaaLImE
cpeacTBa A8 HAHECEHWS.

- He nonyckaiTe 06pa3oBaHuWs CryCTKOB, MOCKOMbKY OHX MOTYT
CHM3UTb TOYHOCTb NMPUMIErAHNSA PECTABPALINM.

- He nonyckaiTe 3arps3HeHna anmnankaTopa KPOBbH, CIOHOWM,
[eCHEBOW XM OKOCTbH UM BOLOM BO BPEMSI HAHECEHMS.

B cnyyae 3arpasHeHus NpoMoITe NOMOCTb PTa ellle Pa3 u
NOBTOPWTE NPOLEeYPY, UCMOMb3ya HOBbIN anmnanMKaTop.

3  WHdopMaumsa no 6e3onacHOCTU

- [lpodyKT BbI3bIBAET pa3apaxeHue. M36erainte KOHTaKTa C KOXEWN,
CNN3MCTbIMK 06010YKAMM U TNa3aMU.

- [lpM nonadaHnm Ha Koxy cpasy e npoMoiTe 60MbLLINM
KONMYeCTBOM BO/bI.

- Ecnumatepuman nonageT B rNas3a, HeMeANeHHo NPOMOMNTE MX
60/MbLLUXM KONMYECTBOM BOAbI M 06pATUTECH K BPaYy U
odTanbMonory.

- B penkux cnydaax nonagaHne Ha Koy MOXeT BbI3BaTb
CEHCMOUMN3ALMIO HA KOMMOHEHTbI.

- 06blYHble MeOMLIMHCKME NePYATKM He OAT 3aLUMTbl 0T 3adhdekTa
CEHCMBUNN3ALMM Ha METAKPUNATbI.

- B cny4yae cepbe3HbIX MHUMOEHTOB, CBA3AHHbIX C NMPOOYKTOM,
npocbba cBA3aThCA ¢ koMnaHmel Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (JIMxTeHLWTenH),
Be6-canT www.ivoclar.com, v ¢ BHYTPEHHUM OTBETCTBEHHbIM
KOMMETEHTHbIM OPraHoM.

- AKTyanbHble MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO [OCTYMHbI B pa3aene
3arpy30ok Ha Be6-caitte Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Pe3tome no 6e30MacHOCTM M KNMHUYECKOM 3 HEKTUBHOCTK
(SSCP) mocTynHa B EBponeitckoi 6a3e AaHHbIX MEOULIMHCKIX
nsnenuit (EUDAMED) no agpecy https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- ba3osbi UDI-DI: 76152082ABONDO11HM.

ivoclar.com

Mepbl npenocTopoXXHOCTH

- CobnogoainTe npeanucaHus nacnoprta 6esonacHocTy (SDS)
(pmocTynHOro B pasgene 3arpy3ku Be6-caitta KOMMnaHum
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- [penynpexaeHuns kacaTenbHo rens GocdopHon KUCnoTbl: fenb
dochopHON KMCNOTbI ABNAETCA KOPPO3MitHbIM. M3beraiTe
NoMNafaHns B 11333, Ha CAM3UCTYI0 060M104KY 1 Koy (MaLmeHTaMm
1 OMepaTopaM PEKOMEHOYETCH HaeBaTb 3aLLMUTHbIE OUKM).
Ecnv Matepuran cny4aiHo nonaaeT B r1asa, HeMeaeHHo
npoMoWiTe 1x 6OMbLLXM KONMYECTBOM BOAb! M 06paTUTECH K
Bpayy/odTanbmonory. CobnoaanTe nepanmcaHns nacnopTa
6esonacrocTu (SDS) (moctyner no agpecy www.ivoclarcom).

NHdopmaums 06 ytunusauum
OcTaBLuUMecs 3anacbl cneayeT yTMAM3MpoBaTbh B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMAMN COOTBETCTBYHOLLIEr0 HALIMOHANBbHOr0 3aKOHOAATENBCTBA.

OcTaTouHble pUCKK

Monb30BaTeNW AOMKHbI 3HATb, YTO NHOHOE CTOMATONOrMYECKOe
BMeLLATENbCTBO B MOIOCTM PTa CBA3AHO C ONpeaeneHHbIMU PUCKAMU.
Ha cerogHsLwHMin AeHb M3BECTHO 0 CNEAYHOLLMX KNMHUYECKMUX
0CTATOYHbIX PUCKAX:

- HeynoBneTBopuTENbHOE AArE3MBHOE COEANHEHNME.

- [locneonepaunoHHas YyBCTBUTENBHOCTb

4  CpoK rogHOCTM U YC/I0BUSI XpPaHEHUS

- 3aKpbiBaTe BYTbINOYKM CPaA3Y e Noce UCMoMb30BaHWUS;
NPOHNKHOBEHWE CBETA BEAET K NPEeXOeBPEMEHHOM
nonMMepu3aLmm.

- Temnepatypa xpaHeHust 2-28 °C.

- [pu npeBbILEHNN YCTAHOBNEHHON TEMMNEPATYPbl XPaHEHWS
HEBO3MOXXHO FapPaHTMPOBATb Haanexallee GyHKLUMOHMPOBAHNE
n3oenus.

- He vcnonb3yiTe NPpoayKT No UCTEYEHMUM YKA3aHHOTO CPOKa
rOAHOCTW.

- CpoKrogHoCTM: CM. MpUMEYAHME Ha YNaKOBKe.

- [epen Mcnonb30BaHMEM OCMOTPMTE YNAKOBKY M MPOOYKT Ha
npeamMeT NoBpexXaeHWin. B cnydae coMHeHMn npocbba cBA3aTheA
¢ komnaHwuew lvoclar Vivadent AG unu MecTHbIM TOProBbIM
NapTHEPOM.

5 [ononHuTenbHasa uHdopmauma

XpaHuTe MaTepvan B HEAOCTYMHOM NS netei mecte!
OnpenenexHas NpoayKuMsa MOXeT BbITb HEAOCTYMHA B HEKOTOPbIX
CTpaHax.

3T0T MaTepUan paspaboTaH UCKMIOUUTENBHO 1St MPUMEHEHIA B CTOMATONOMM. MCNONb30BaHME NPOAYKTa
CTPOro B COOTBETCTBUM C VIHCTDyKLlMe\Z M0 NPUMEHEHNHO. HDDI/BBO,D,VITEHD HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 33
YLLIEPO, BO3HMKLLNIA B PE3yrbTaTe HECOBMOAEHNS MHCTPYKLIMY UM NPUMEHEHNS B 06NaCTy, A5 KOTOPOIA
MaTepuan He NpeaHasHadeH. 1o71b30BaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 33 TECTVPOBAHUE MATEPUANOB Ha UX
MPUrOAHOCTb 7151 NPUMEHEHNS B MIHOBbIX LIENsX, MPAMO HE YKa3aHHBIX B MHCTPYKLMSIX.

ivoclar



Excite F

[pl] Instrukcja stosowania
Materiaty taczace

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein

[ ]
Iivoclar

1  Zamierzone uzycie

Date information prepared:
2023-07-06 / Rev.0

Wskazanie
Cementowanie uzupetnien protetycznych do twardych tkanek zeba

Grupa docelowa pacjentow
- Pacjenci z zebami statymi
- Pacjenci z zebami mlecznymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne
- Dentysci
- Nie s3 wymagane zadne specjalne szkolenia.

Obszary zastosowan
Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Produkt jest swiattoutwardzalnym, jednosktadnikowym materiatem
taczacym ze szkliwem i zebing, w potaczeniu z technika catkowitego
trawienia.

Wskazania
Brak struktury zeba w odcinku przednim i bocznym

Obszary zastosowar

- Swiattoutwardzalny materiat taczacy podczas bezposredniego
wypetniania ubytkow

- Swiattoutwardzalny materiat taczacy podczas cementowania
uzupetnien protetycznych, wykonanych z materiatow catkowicie
ceramicznych i kompozytowych

Przeciwwskazania

- Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktdrykolwiek ze sktadnikdw produktu.

- Nie stosowaé materiatu bezposrednio na miazge.

Ograniczenia stosowania

- Jedlinie mozna zastosowac przewidzianych procedur klinicznych.

- Produkt nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z samoutwardzalnymi

materiatami kompozytowymi. Materiaty 0 podwdjnym mechanizmie
utwardzania zawsze muszg by¢ utwardzane $wiattem.

- Nie nalezy stosowa¢ produktu jako primera pod uzupetnienia

ceramiczne.
W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie primery
ceramiczne.

- @ Aplikatory sq przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku i nie mogq by¢ ponownie uzywane ze wzgledow
higienicznych.

- Opakowania Soft Touch Single-Dose sg przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku i nie moga byé uzywane
ponownie.

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki produktu moga prowadzi¢ do
uczulen. W takich przypadkach nie nalezy dtuzej stosowac tego
materiatu.

Interakcje

- Srodki wybielajace i dezynfekujace na bazie nadtlenkdw mogq
hamowaé polimeryzacje systemdw taczacych. Takich materiatdw
nie wolno stosowac < 14 dni przed natozeniem produktu.

- Substancje fenolowe (np. eugenol) moga hamowaé polimeryzacje
produktu.

- Przed kazdym zabiegiem z uzyciem produktu nalezy catkowicie
sptukaé woda tkanki miekkie do ktérych uzyto srodki obkurczajace
na bazie zelaza i aluminium.

- Przed zastosowaniem produktu nie wolno uzywac srodkéw do
fluoryzaciji.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkcji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad
Bis-GMA, etanol, HEMA, akrylan kwasu fosforowego, GDMA, UDMA,
tlenek fenylobis (2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny.

2  Aplikacja

21 lzolacja
Nalezy zapewni¢ odpowiednig wzgledng lub catkowita izolacje pola
zabiegowego.

2.2. Ochrona miazgi / pokrycie ubytku, zastosowanie linera

W bardzo gtebokich ubytkach obszary w poblizu miazgi musza byé
selektywnie pokryte podktadem z wodorotlenku wapnia, a nastepnie
pokryte cementem odpornym na nacisk (np. cementem
szklanojonomerowym).

2.3 Wytrawianie kwasem fosforowym w zelu

[ i] Nalezy przestrzegaé instrukeji stosowania kwasu
ortofosforowego..

- Zastosowac zel kwasu ortofosforowego najpierw na przygotowane
szkliwo, nastepnie na zehine. Wytrawiacz nalezy pozostawi¢ na
szkliwie przez 15-30 s, a na zebinie przez 10-15 s.

- Sptukiwac zel kwasu fosforowego energicznym strumieniem wody
przez co najmniej 5 sekund.

- Uwaga: Nie przesuszac zebiny.

Usungaé nadmiar wilgoci, pozostawiajac btyszczaca, mokry
powierzchnie zebiny (wet bonding). Mozna to zrobi¢ za pomoca
powietrza z dmuchawki, suchej szczoteczki lub innych
niestrzepiacych sie chusteczek absorbujacych.

2.4 Dawkowanie

Butelka

- Uwaga: Nalezy chroni¢ materiat taczacy przed swiattem.
Wystawienie na dziatanie swiatta powoduje przedwczesng
polimeryzacje.

- Dozowac¢ wymagang ilo$¢ materiatu na podstawke z wgtebieniem.

- Nalezy podniesé i natozy¢ produkt za pomoca zwyktego
jednorazowego aplikatora.

- Starannie zamkna¢ butelke natychmiast po kazdym uzyciu.

Jednorazowy pojemnik Soft Touch single-dose z wmontowanym

aplikatorem

Jednorazowy pojemnik Soft Touch single-dose nalezy zaktywowacd

W nastepujacy sposaob:

- Umiesci¢ pojemnik na twardej powierzchni

- Wecisna¢ zamontowany aplikator w pojemnik single-dose do
pokonania wyczuwalnego oporu.

2.5 Zastosowanie materiatu taczacego

2.5.1 Uzupetnienia bezposrednie

- Uwaga: Upewnij sie, ze wszystkie Sciany ubytku zostaty catkowicie
pokryte materiatem.

- Nalezy nasycic szkliwo i zebine duzq iloscig Excite F i weierac
materiat na przygotowanych powierzchniach przez co najmniej
10 sekund

- Rozdmucha¢ nadmiar produktu do cienkiej warstwy za pomocq
stabego strumienia powietrza wolnego od wody i oleju. Nalezy
unika¢ pozostawienia grubszych warstw materiatu w zagtebieniach.
Jednolity, btyszczacy wyglad swiadczy o tym, ze powierzchnia zeba
jest catkowicie uszczelniona.



2.5.2Uzupetnienia posrednie

- Przygotowac powierzchnie uzupetnienia kompozytowego lub
ceramicznego zgodnie z instrukcjami producenta.

- Uwaga: Upewnij sie, ze wszystkie Sciany ubytku zostaty catkowicie
pokryte materiatem.

- Nalezy nasycic szkliwo i zebine duzg iloscig Excite F i wecierad
materiat na przygotowanych powierzchniach przez co najmniej 10
sekund

- Rozdmucha¢ nadmiar produktu do cienkiej warstwy za pomoca
stabego strumienia powietrza wolnego od wody i oleju.

Nalezy unika¢ pozostawienia grubszych warstw materiatu
w zagtebieniach. Jednolity, btyszczacy wyglad swiadczy o tym,
ze powierzchnia zeba jest catkowicie uszczelniona.

2.6 Utwardzanie

Czas utwardzania wynoszacy 10 s przy natezeniu swiatta od 500 do
1300 mW/ecm? jest wystarczajgcy.

Jesli srednica koncowki swiattowodu jest mniejsza niz Srednica
wypetnienia, nalezy wykonac¢ polimeryzacje naktadkowa, aby zapewni¢
pokrycie Swiattem wszystkich obszardéw uzupetnienia.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji stosowania kwasu
ortofosforowego.

Wskazdowka dotyczaca bezpieczenstwa
Nalezy unika¢ stosowania lampy polimeryzacyjnej bezposrednio na
niechronione dziasto, btone $luzowa lub skére.

2.7 Kolejne kroki

- Postepowac zgodnie z instrukcjq stosowania uzytego materiatu
wypetnieniowego i/lub systemu taczacego.

- Nastepnie nalezy osadzi¢ uzupetnienie, stosujac cement
Swiattoutwardzalny lub o podwdéjnym mechanizmie polimeryzacji i
polimeryzowac $wiattem zgodnie z instrukcja producenta.

Uwagi do aplikacji

- Nie nalezy wystawia¢ produktu na dziatanie intensywnego swiatta,
poniewaz spowoduje to znaczne skrécenie czasu pracy.

- Nie nalezy uzywad butelki wenatrz jamy ustnej. Ze wzgledow
higienicznych nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki pomocnicze
podczas aplikaciji.

- Unika¢ gromadzenia wiekszej ilosci materiatu poniewaz moze to
wptyna¢ na doktadnosé dopasowania ostatecznego uzupetnienia.

- Zapobiec zanieczyszczeniu aplikatora krwig, $ling, ptynem surowi-
czym lub wodg podczas aplikacji. W przypadku zanieczyszczenia
nalezy ponownie przeptukaé ubytek i powtoérzy¢ procedure z
uzyciem nowego aplikatora.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- Produkt jest drazniacy. Nalezy unikac¢ kontaktu materiatu ze skérg,
btong $luzowa lub oczami.

- Po kontakcie ze skdérg natychmiast sptukac duza iloscig wody.

- W przypadku kontaktu materiatu z oczami, natychmiast
przeptukac duza iloscig wody i skonsultowac sie z lekarzem/
okulista.

- Wrzadkich przypadkach kontakt ze skdra moze prowadzi¢ do
uczulenia na sktadniki preparatu.

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajagcym
dziataniem metakrylandw!

- W przypadku powaznych incydentéw zwiazanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa: www.ivoclar.com
oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

- Aktualne instrukcje uzytkowania sq dostepne w sekcji pobierania
na stronie Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych (SSCP)
mozna znalez¢ w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- Podstawowe UDI-DI: 76152082ABONDQO11HM

ivoclar.com

Ostrzezenia

- Karty charakterystyki (SDS - Safety Data Sheet) dostepne sq
w sekcji pobierania na stronie Ilvoclar Vivadent AG
(wwwivoclar.com). .

- Ostrzezenia dotyczace zelu z kwasem fosforowym: Zel kwasu
fosforowego jest zracy. Unika¢ kontaktu z oczami, btong Sluzowa i
skdrg (zaleca sie stosowanie gogli ochronnych zaréwno dla
pacjentow, jak i operatoréw). W razie przypadkowego kontaktu
materiatu z oczami, natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody i
skonsultowac sie z lekarzem / okulista. Przestrzegaé karty
charakterystyki (SDS) (dostepna na stronie www.ivoclarcom).

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowac
zgodnie zobowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni byé swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne
W jamie ustnej sa zwigzane z pewnymi zagrozeniami. Znane s
nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Brakwigzania systemu taczacego

- Wrazliwos¢ pozabiegowa

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Butelki nalezy zamyka¢ natychmiast po uzyciu; wystawienie na
dziatanie $wiatta powoduje przedwczesng polimeryzacje.

- Temperatura przechowywania: 2-28 °C.

- W przypadku przekroczenia wskazanej temperatury
przechowywania nie mozna zapewnic¢ prawidtowego
funkcjonowania produktu.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Data waznosci: Patrz uwaga na opakowaniu.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sg uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowad sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!
Nie wszystkie produkty sq dostepne we wszystkich krajach.

Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywac sie
scisle wedtug instrukeji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania
instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie
materiatu dla swoich wtasnych celow i za jego uzycie w kazdym innym przypadku niewyszczegolnionym w
instrukcji.

ivoclar
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Slovenscina

1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Vezanje zobnih restavracij na zobna trda tkiva

Ciljna skupina pacientov
- Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti zmle¢nimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
- Zobozdravniki
- Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis
Izdelek je svetlobno polimerizirajo¢i enokomponentni adheziv za vezivo
dentina in sklenine v povezavi s tehniko popolnega jedkanja.

Indikacije
Manjkajoca zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh

Podrocja uporabe

- Svetlobno polimerizirajoci adheziv za direktne kompozitne
restavracije

- Svetlobno polimerizirajoci adheziv za indirektne polno keramicne
in kompozitne restavracije

Kontraindikacije

- Ceje znano, da je pacient alergicen na katero koli sestavino
materiala, odsvetujemo njegovo vstavljanje.

- lzdelka ne uporabljajte za direktno prekrivanje pulpe.

Omejitve uporabe

- Ce nimogocCe uporabiti predpisane delovne tehnike.

- lIzdelka se ne sme uporabiti v kombinaciji z izkljuéno
samostrjevalnimi kompozitnimi materiali. Materiali za dvojno
strjevanje morajo biti vedno svetlobno polimerizirani.

- lzdelka ne uporabljajte kot osnovni premaz za keramicne
restavracijske materiale. Uporabiti morate ustrezen keramicni
osnovni premaz.

- Nanasalniki so izkljuéno za enkratno uporabo in se ne smejo

ponovno uporabiti zaradi higienskih razlogov.

- @ Enoodmerne enote Soft Touch so izkljucno za enkratno

uporabo in se jih ne sme ponovno uporabiti.

NeZeleni ucinki
V redkih primerih lahko komponente izdelka povzrocijo preobcutljivost.
V teh primerih materiala ne smete ve¢ uporabljati.

Medsebojno uc¢inkovanje

- Belilna sredstva ali razkuzila na peroksidni osnovi lahko zavirajo
polimerizacijo adhezivov. Tovrstni materiali se ne smejo uporabiti
vsaj 14 dni pred nanasanjem izdelka.

- Fenolne snovi (npr. evgenol) zavirajo polimerizacijo izdelka.

- Preden uporabite izdelek, z vodo temeljito sperite vse stiptike na
osnovi zeleza in aluminija.

- Pred nanosom izdelka se ne sme uporabljati sredstev za fluoriranje.

Klinicni koristi
- Rekonstrukcija zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava
Bis-GMA, etanol, HEMA, akrilat fosforne kisline, GDMA, UDMA, fenil-bis
(2,4.6-trimetil-benzoil)-fosfinov oksid.

2 Nanos

21 lzolacija
Zagotovite ustrezno relativno ali absolutno izolacijo.

2.2 Zaséita pulpe/podlaga kavitete

Pri zelo globokih kavitetah je obmodja v bliZini pulpe treba tockovno
prekriti z oblogo iz kalcijevega hidroksida in jih nato premazati s
cementom, odpornim na pritisk (npr. steklastim ionomernim
cementom).

2.3 Kondicioniranje z gelom fosforne kisline

[:E] Upostevajte navodila za uporabo gela za jedkanje s fosforjevo
kislino.

- Gel fosforne kisline najprej nanesite na preparirano sklenino, nato
Se na dentin. Sredstvo za jedkanje pustite na sklenini u¢inkovati
15-30 sekund, na zobovini pa 10-15 sekund.

- Gel fosforne kisline splaknite z mo¢no vodno prho (najmanj
5 sekund).

- Opomba: Dentina ne posusite prevec.

Odvecno mokroto odstranite, vendar pa naj ima povrsina dentina
svetle¢ moker videz (mokro vezanje). To je lahko narejeno z
zracno pistolo, suho krtaco, penasto kroglico ali z drugimi vpojnimi
robcki, ki ne pusc¢ajo viaken.

2.4 0dmerjanje

Steklenicka

- Opomba: Izdelek zaséitite pred svetlobo. Izpostavljenost svetlobi
lahko povzroci pred¢asno polimerizacijo.

- Zahtevano koli¢ino materiala odmerite v mesalno posodico.

- lzdelek vzemite in nanesite z obi¢ajnim nanasalnikom za enkratno
uporabo.

- Steklenicko po vsaki uporabi dobro zaprite.

Enoodmerne enote Soft Touch s predhodno nameséenim

nanasalnikom

Aktivirajte enoodmerno enoto Soft Touch, tako da jo pripravite za

uporabo, kot sledi:

- Enoodmerno enoto postavite na trdno povrsino.

- Vnaprej namesc¢eno krtaco nanasalnika potisnite v enoodmerno
enoto, dokler ne premagate opaznega upora.

2.5 Nanasanje adheziva

2.5.1 Direktne restavracije

- Opomba: Prepricajte se, da so vse stene kavitete popolnoma
pokrite.

- Nasicite sklenino in dentin z izdatno koli¢ino Excite F in mesajte
adheziv na prepariranih povrsinah vsaj 10 sekund.

- Ostanke izdelka razprsite na tanko plast s Sibkim curkom suhega
in nemastnega zraka. Izogibajte se prekomerni porabi sredstva.
Enoten, sijo¢ videz kaze, da je povrsina zoba popolnoma
zatisnjena.

2.5.2Indirektne restavracije

- Povrsine kompozitne ali keramicne restavracije pripravite po
navodilih proizvajalca.

- Opomba: PrepriGajte se, da so vse stene kavitete popolnoma
pokrite.

- Nasicite sklenino in dentin z izdatno koli¢ino Excite F in mesajte
adheziv na prepariranih povrsinah vsaj 10 sekund.

- Ostanke izdelka razprsite na tanko plast s Sibkim curkom suhega
in nemastnega zraka. Izogibajte se prekomerni porabi sredstva.
Enoten, sijoC videz kaZe, da je povrsina zoba popolnoma
zatisnjena.



2.6 Strjevanje

Zadoscéa 10 s dolg ¢as strjevanja pri jakosti svetlobe od 500 do
1300 mW/om?.

Ce je premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoco se polimerizacijo, da zagotovite,
da so pokrita vsa obmocja restavracije.

Uﬂ Upostevajte navodila za uporabo izbrane lucke za strjevanje.

Varnostna opomba
Izogibajte se neposredni izpostavljenosti dlesni, sluznice in koze
svetlobi, ki jo oddaja lucka za strjevanje.

2.7 Nasledniji koraki

- Nadaljujte v skladu z navodili za uporabo izbranega materiala za
kompozitne zalivke/kompozitnega cementa.

- Namestite restavracijo s cementnim materialom za svetlobno/
dvojno strjevanje in strdite s svetlobo v skladu z navodili
proizvajalca.

Opombe glede nanasanja

— lzdelka ne izpostavljajte intenzivni svetlobi, saj s tem znatno
skrajsate ¢as obdelave.

- Steklenicke ne uporabljajte intraoralno. Zaradi higienskih razlogov
je treba uporabiti ustrezne pripomocke za nanasanje.

- lzogibajte se prekomerni porabi sredstva, saj lahko to neugodno
vpliva na natanénost prileganja restavracije.

- Med uporabo preprecite morebitno kontaminacijo nanasalnika s
krvjo, slino, sulkusno tekocino ali vodo. V primeru kontaminacije je
treba kaviteto ponovno sprati in postopek ponoviti z novim
nanasalnikom.

3 Varnostne informacije

- lzdelek je drazilen. Prepregiti je treba stik s koZo, sluznico ali o&mi.

- Vprimeru stika s koZo takoj sperite z veliko vode.

- (e pride material v stik z oémi, jih takoj izperite z veliko koli¢ino
vode ter se posvetujte z zdravnikom ali oftalmologom.

- Vredkih primerih lahko stik s koZo povzroc¢i preobcutljivost na
sestavine.

- Komercialne medicinske rokavice ne zagotavljajo zas¢ite pred
ucinkom preobcutljivosti, ki ga povzrocajo metakrilati.

-V primeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihten3tajn (spletno mesto: www.ivoclarcom) in odgovorni
pristojni organ v vasi drzavi.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku za prenos na
spletnem mestu druzbe Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomoc¢ke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo v razdelku za prenos na
spletnem mestu druzbe Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclar.com).

- Opozorila glede gela fosforne kisline: Gel s fosforno kislino je
jedek. Izogibajte se stiku z oémi, sluznicami in koZo (priporo¢amo
zasditna oBala za pacienta in operaterja). Ce pride material po
nesreci v stik z o¢mi, jih takoj izperite z veliko koli¢ino vode ter se
posvetujte z zdravnikom ali oftalmologom. UpoStevajte varnostni
list (SDS) (na voljo na spletnem mestu www.ivoclar.com).

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi
zakonskimi predpisi.

Druga tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakr3ni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja. Znani sta naslednji preostali
kliniéni tveganiji:

- Okvara adhezivne vezi

- Pooperativna obcutljivost

ivoclar.com

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Takoj po uporabi steklenicke zaprite; izpostavljenost svetlobi
povzroci prezgodnjo polimerizacijo.

- Temperatura shranjevanja je 2-28 °C.

- Ceje navedena temperatura shranjevanja presezena, ni mogoce
zagotoviti pravilnega delovanja izdelka.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: Glejte opombo na embalazi.

- Pred uporabo preglejte embalazo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar
Vivadent AG ali vasega lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!
Nekateri izdelki niso na voljo v vseh drzavah.

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolocenega podrocja uporabe, proizvajalec ne
prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilin, je odgovoren uporabnik sam.

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Svezivanje dentalnih restauracija s tvrdim zubnim tkivom

Ciljna skupina pacijenata
-  Pacijenti s trajnim zubima
- Pacijenti s mlije¢nim zubima

Predvideni korisnici / posebna obuka
- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba
Samo za stomatolosku uporabu.

Opis

0vaj je proizvod svjetlosno polimerizirajuci, jednokomponentni adheziv
za svezivanje dentina i cakline u kombinaciji s tehnikom potpunog
jetkanja.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima

Podrucja primjene

- Svjetlosno polimerizirajuc¢i adheziv za direktne kompozitne
restauracije

- Svjetlosno polimerizirajuci adheziv za indirektne potpuno
keramicke i kompozitne restauracije

Kontraindikacije

- Postavljanje proizvoda kontraindicirano je ako je pacijent
alergi¢an na bilo koji sastojak materijala.

- Nemojte upotrebljavati proizvod za direktno prekrivanje pulpe

Ograni¢enja primjene

- Ako nije moguce primijeniti propisanu tehniku rada.

- Proizvod se ne smije koristiti u kombinaciji s iskljucivo
samopolimeriziraju¢im kompozitnim materijalima. Dvostruko
polimeriziraju¢i materijali uvijek moraju biti svjetlosno
polimerizirani.

- Nemojte upotrebljavati proizvod kao vezivo (primer) za keramicke
restaurativne materijale. Potrebno je koristiti odgovarajuce vezivo
za keramiku.

- @ Aplikatori sluze samo za jednokratnu uporabu i ne smiju se

ponovno upotrebljavati iz higijenskih razloga.

- Soft Touch Single-Dose jedinice namijenjene su samo za

jednokratnu uporabu i ne smiju se ponovno upotrebljavati.

Nuspojave
U rijetkim sluc¢ajevima sastojci proizvoda mogu izazvati osjetljivost.
U tim se slu¢ajevima materijali vise ne bi trebali primjenjivati.

Interakcije

- Sredstva za izbjeljivanje na bazi peroksida i dezinficijensi mogu
inhibirati polimerizaciju adheziva. Takvi se materijali ne smiju
upotrebljavati < 14 dana prije primjene proizvoda.

- Fenolne tvari (npr. eugenol) mogu inhibirati polimerizaciju
proizvoda.

- Prije svakog postupka s proizvodom, vodom potpuno isperite sva
hemostatska sredstva na bazi Zeljeza i aluminija.

- Sredstva za fluoridaciju ne smiju se upotrebljavati prije nanosenja
proizvoda.

Klini¢ka korist
- Rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- Restauracija estetike

Sastav
Bis-GMA, etanol, HEMA, akrilat fosforne kiseline, GDMA, UDMA, fenilbis
(2,4.6-trimetilbenzoil)-fosfin oksid.

2 Primjena

21 lzolacija
Osigurajte odgovarajucéu djelomiénu ili potpunu izolaciju.

2.2 Zastita pulpe / podloga za kavitet

Kod jako dubokih kaviteta selektivno premazite podrucja u blizini
pulpe premazom kalcijeva hidroksida, a zatim ih prekrijte cementom
otpornim na tlak (npr. stakloionomernim cementom).

2.3 Kondicioniranje gelom fosforne kiseline
[:E] Molimo postujte upute za uporabu gela fosforne kiseline.

- Nanesite gel fosforne kiseline prvo na pripremljenu caklinu, a
potom na dentin. Sredstvo za jetkanje treba ostaviti da djeluje na
cakliniod 15 do 30 s, a na dentinuod 10 do 15 s.

- Isperite gel fosforne kiseline prskanjem snaznim mlazom vode
barem 5 sekundi.

- Napomena: nemojte presusiti dentin.

Uklonite suvisnu vlagu tako da povrsina dentina izgleda sjajno i
vlazno (vlazno vezanje). To mozZete udiniti ispuhivanjem, suhom
Cetkicom, pjenastom kuglicom ili drugim upijaju¢im maramicama
koje ne ispustaju dlacice.

2.4 Doziranje

Boéica

- Napomena: zastitite proizvod od svjetlosti. Izlaganje svjetlu moze
dovesti do prijevremene polimerizacije.

- Stavite potrebnu koli¢inu materijala u zdjelicu za mijesanje.

- Pokupite i nanesite proizvod pomocu uobic¢ajenog jednokratnog
gplikatora.

- Cvrsto zatvorite bodicu nakon svake uporabe.

Soft Touch pojedinacne doze s unaprijed postavljenim aplikatorom

Aktivirajte Soft Touch pojedina¢nu dozu kako biste je pripremili za

uporabu kako slijedi:

- Postavite pojedinacnu dozu na évrstu povrsinu.

- Utisnite unaprijed postavljenu ¢etkicu aplikatora u pojedinacnu
dozu dok se ne prevliada primjetan otpor.

2.5 Nanosenje adheziva

2.5 Direktne restauracije

- Napomena: osigurajte da sve stijenke kaviteta budu potpuno
prekrivene.

- Natopite caklinu i dentin obilnom koli¢inom proizvoda Excite F
i utrljavajte adheziv na pripremljenim povrsinama najmanje
10 sekundi.

- Rasprsite visak proizvoda u tankom sloju pomodu slabog mlaza
zraka bez vode i ulja. Nakupljanje na jednom mjestu treba
izbjegavati. Jednolik, sjajan izgled pokazuje da je povrsina zuba
potpuno zapececena.

2.5.2Indirektne restauracije

- Pripremite povrSine kompozitne ili keramicke restauracije prema
uputama proizvodaca.

- Napomena: osigurajte da sve stijenke kaviteta budu potpuno
prekrivene.

- Natopite caklinu i dentin obilnom koli¢inom proizvoda Excite F
i utrljavajte adheziv na pripremljenim povrsinama najmanje
10 sekundi.

- Rasprsite visak proizvoda u tankom sloju pomodu slabog mlaza
zraka bez vode i ulja. Nakupljanje na jednom mjestu treba
izbjegavati. Jednolik, sjajan izgled pokazuje da je povrsina zuba
potpuno zapececena.



2.6 Polimerizacija

Dovoljno je vrijeme polimerizacije od 10 s pri intenzitetu svjetla izmedu
5001300 mW/em?.

Ako je promjer vrha svjetlosnog vodi¢a manji od promjera restauracije,
provedite preklapajucu polimerizaciju kako bi se osiguralo da su sva
mjesta restauracije pokrivena.

D}] PridrZavajte se uputa za uporabu lampe za polimerizaciju koju
koristite.

Sigurnosna napomena
Izbjegavajte izravno izlaganje gingive, sluznice usne Supljine ili koze
svjetlu koje emitira polimerizacijska lampa.

2.7 Sljedeci koraci

- Nastavite u skladu s uputama za uporabu kompozitnog materijala
zaispune / kompozitnog cementnog materijala koji koristite.

- Postavite restauraciju pomocu svjetlosno-/dvostrukopolimerizira-
juéeg cementnog materijala i svjetlosno polimerizirajte u skladu s
uputama proizvodaca.

Napomene o primjeni

- NeizlaZite proizvod intenzivnom svjetlu jer ¢e se time znacajno
smanjiti vrijeme rada.

- Bocicu nemojte upotrebljavati intraoralno. Iz higijenskih razloga
mora se upotrebljavati prikladni dodatni pribor.

- lzbjegnite nakupljanje adheziva jer to moze kompromitirati
preciznost dosjedanja restauracije.

- Sprijecite bilo kakvu kontaminaciju aplikatora krvlju, slinom,
sulkusnom tekucinom ili vodom tijekom nanosenja. U slu¢aju
kontaminacije kavitet je potrebno ponovno isprati i ponoviti
cjelokupni postupak novim aplikatorom.

3  Sigurnosne informacije

- Proizvod ima nadraZujuce djelovanje. Treba izbjegavati dodir s
kozom, sluznicom ili o¢ima.

- Uslucaju kontakta s kozom odmah isperite obilnom koli¢inom
vode.

- Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s o¢ima odmah isperite oci
obilnom koli¢inom vode i obratite se lije€niku ili oftalmologu.

- Urijetkim slucajevima kontakt s koZom moze uzrokovati
osjetljivost na sastojke.

- Komercijalne medicinske rukavice ne Stite od pojave osjetljivosti
na metakrilate.

- Uslucaju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn putem internetske stranice: www.ivoclarcom i
odgovornom nadleznom tijelu.

- VaZece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja
na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- SaZetak o sigurnosnoj i klinickoj uginkovitosti (SSCP) dostupan je
u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ABOND011HM

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehni¢kog lista (STL) (dostupan
u odjeljku za preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom)).

- Upozorenja za gel fosforne kiseline: Gel fosforne kiseline je
korozivan. Izbjegavajte kontakt s 06ima, sluznicom i kozom
(nosenje zastitnih naodala preporuduje se i pacijentima i
rukovateljima). Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s 06ima,
odmah isperite o¢i obilnom koli¢inom vode i obratite se
lije¢niku/oftalmologu. PridrZavajte se sigurnosno-tehnickog lista
(STL) (dostupan na www.ivoclarcom).

Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovarajuéim nacionalnim
pravnim propisima.

ivoclar.com

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike. Poznati su sljededi klinicki preostali
rizici:

- neuspjeh adhezijske veze

- postoperativna osjetljivost

4  Rok valjanosti i skladiStenje

- Zatvorite bodice odmah nakon uporabe; izlaganje svjetlu uzrokuje
preuranjenu polimerizaciju.

- Temperatura skladiStenja 2 - 28 °C

- Ako se prekoraci propisana temperatura skladistenja, ne moze se
zajamciti ispravno funkcioniranje proizvoda.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: pogledajte napomenu na pakiranju.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi
i proizvodu. U slucaju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal izvan dohvata djece!
Nisu svi proizvodi dostupni u svim zemljama.

Materijal je namijenjen iskljucivo za stomatolosku primjenu. Smije se obradivati iskljuéivo prema uputama za
uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa ili navedenog
prodrugja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene
namjene, posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.

ivoclar
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Urceny ucel
Bondovani zubnich nahrad k tvrdym zubnim tkanim

Cilova skupina pacientt
- Pacienti se stalym chrupem
- Pacientis doasnym chrupem

Uréeni uZivatelé / specidlni Skoleni
- Zubnilékari
- Bez pozadavku na specialni Skoleni.

PouZziti
Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis
Produkt je svétlem tuhnouci jednoslozkové adhezivum pro bondovani
skloviny a dentinu ve spojeni s technikou total-etch.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Oblasti pouZziti

- Svétlem tuhnouci adhezivum pro primé kompozitni nahrady

- Svétlem tuhnouci adhezivum pro nepfimé celokeramickeé a
kompozitni nahrady

Kontraindikace

- Pouziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho slozek.

- NepouZivejte produkt pro pfimé uzavreni pulpy

Omezeni pouZiti

- Pokud nelze pouZit stanovenou pracovni techniku.

- Produkt se nesmi pouZzivat spole¢né s vyhradné samotuhnoucimi
kompozitnimi materialy. Materialy s dudInim systémem tuhnuti je
vZdy nutno vytvrdit svétlem.

- Produkt nepouzivejte jako primer pro nahrady zhotovené z
keramiky. Musi se pouzit vhodny keramicky primer.

- @ Aplikatory jsou uréeny k jednordzovému pouziti a nesmi byt z

hygienickych ddvod{ pouZity opakovang.

- Dézicky Soft Touch Single-Dose jsou uréeny k jednorazovému

pouziti a nesmi byt pouZity opakované.

NeZadouci ucinky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky produktu vyvolat senzibilizaci.
V téchto pripadech je tfeba od dalSiho pouZivani tohoto materialu
upustit.

Interakce

- Bélici prostredky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostredky
mohou inhibovat polymeraci adheziv. Tyto materidly se nesmi
pouZzivat = 14 dni pred aplikaci produktu.

- Fenolické pfipravky (napf. Eugenol) mohou inhibovat polymeraci
produktu.

- Pred jakymkoli oSetfenim produktem beze zbytku dikladné
oplachnéte vodou vsechny pfipravky na bazi Zeleza a hliniku.

- Pred aplikaci produktu nesmi byt pouZity fluoridadni prostredky.

Klinicky prinos
- Obnoveni zvykaci funkce
- Obnova estetiky

SlozZeni

Bis-GMA, etanol, HEMA, akrylatova pryskyrice modifikovana kyselinou
fosforeénou, GDMA, UDMA, phenylbis (2,4,6-trimethylbenzoyl)-
phosphine oxide.

2  Aplikace

21 lzolace
Zajistéte odpovidajici relativni nebo absolutni izolaci.

2.2 Ochrana pulpy / podlozka kavity

U velmi hlubokych kavit oblasti v blizkosti pulpy selektivné pokryjte
podlozkovym materidlem s hydroxidem vapenatym a nasledné
prekryjte vrstvou z cementu odolného vadi tlaku (napr: skloionomerni
cement).

2.3 Kondicionovani gelem s obsahem kyseliny fosforec¢né

[[i] DodrZujte pokyny pro pouZiti gelu s obsahem kyseliny
fosforecné.

- Gel s obsahem kyseliny fosforeéné naneste nejdrive na
pripravenou sklovinu, az potom na dentin. Leptaci pripravek je
treba ponechat reagovat na skloviné po dobu 15-30 s a na
dentinu po dobu 10-15 s.

- Gel s obsahem kyseliny fosforecné peclivé odstrante, intenzivnim
oplachovanim vodou po dobu nejméné 5 s.

- Pozndmka: Nepresuste dentin.

Odstrante prebyte¢nou vihkost, vzhled povrchu dentinu ponechte
vihky (aplikace bondu na vihky dentin). Osuseni je mozné provést
vzduchovou pistoli, suchym Stéteckem, pénovou peletkou nebo
nezmolkujicim savym ubrouskem.

2.4 Davkovani

Lahvicka

- Poznamka: Chrante produkt pred svétlem. Viystaveni svétiu mlize
vyvolat pred¢asnou polymeraci.

- Nadavkujte pozadované mnozstvi materidlu do michaci podlozky.

- Produkt aplikujte pomoci béZzného jednorazového aplikatoru.

- Po kazdém pouziti lahvicku tésné uzavrete.

Jednorazové dézicky Soft Touch s pfiloZzenym aplikatorem

Jednorazovou dozicku Soft Touch aktivujte pro pouZiti nasledovné:

- Ddziku postavte na pevny povrch.

- Zatlacte StétecCek aplikatoru do jednorazové ddzicky natolik,
abyste prekonali patrny odpor.

2.5 Pouziti adheziva

2.5.1 Pfimé nahrady

- Pozndmka: Dbejte na to, aby stény kavity byly zcela pokryty.

- Nasaturujte sklovinu a dentin dostate¢nym mnozstvim Excite F
a aktivné vtirejte adhezivum do pfipravenych povrch( po dobu
nejméné 10 s.

- Slabym proudem vzduchu bez pfimésy vody a oleje rozprostrete
adhezivum do tenkeé vrstvy a soucasné tak odstrante jeho
prebytky. Je nutno vyhnout se vzniku ,louzicek". Leskly vzhled
znamena, Ze je povrch zubu kompletné zapecetén.

2.5.2Neprimé nahrady

- Povrchy kompozitni nebo keramické nahrady pfipravte podle
pokyn( vyrobce.

- Poznamka: Dbejte na to, aby stény kavity byly zcela pokryty.

- Nasklovinu a dentin naneste hojné mnoZstvi Excite F a adhezivum
vtirejte do pfipravenych povrch(i nejméné po dobu 10 sekund.

- Slabym proudem vzduchu bez pfimésy vody a oleje rozprostrete
adhezivum do tenkeé vrstvy a soucasné tak odstrante jeho
prebytky. Je nutno vyhnout se vzniku ,louzic¢ek". Leskly vzhled
znamena, zZe je povrch zubu kompletné zapecetén.



2.6 Vytvrzeni

Dostate¢na doba polymerace je 10 s pfi intenzité svétla v rozmezi
500 a7 1300 mW/cm?

Pokud je primér svétlovodu mensi nez primeér nahrady, provedte
prekryvnou polymeraci, abyste zajistili osviceni vSech oblasti nahrady.

D}] Dodrzujte prosim navod k pouZziti polymeraéni lampy.

Bezpecnostni upozornéni
Je tfeba se vyvarovat pfimému kontaktu paprsku vytvrzovaci lampy s
dasni, Ustni sliznici nebo pokozkou.

2.7 Dalsi postup

- Postupujte dal podle navodu k pouziti pro pouzity kompozitni
vypliovy materidl / kompozitni upeviiovaci material.

- Nahradu usad'te s pouZitim svétlem / dudiné tuhnouciho
upeviovaciho materialu podle pokynd vyrobce.

Poznamky k pouziti

- Produkt nevystavujte intenzivnimu svétlu, zkracuje se tim vyrazné
doba zpracovani.

- Lahvicku nepouZivejte intraoralné. Z hygienickych ddvod( je
nutno pouZivat vhodné aplikacni pomUcky.

- Predejdéte hromadéni materialu (,louzi¢kam®), jelikoZ by to mohlo
negativné ovlivnit presnost dosazeni nahrady.

- Zabrante béhem aplikace jakékoli kontaminaci aplikatoru krvi,
slinami, sulkularni tekutinou nebo vodou. V pripadé kontaminace
je tfeba kavitu znovu vyplachnout a postup zopakovat s novym
aplikatorem.

3 Bezpecénostni informace

- Produkt je drazdivy. Je tfeba zamezit jeho kontaktu s pokozkou,
ustni sliznici nebo o¢ima.

- Vpripadé kontaktu s pokozkou okamzité omyjte postizena mista
velkym mnozstvim vody.

- PrizasaZeni o6i okamzité dlkladné vyplachnéte velkym
mnozstvim vody a vyhledejte pomoc praktického nebo oéniho
lékare.

- Ve vzdcnych pripadech miiZe kontakt s pokozkou zpUsobit
senzibilizaci vi¢i obsazenym latkam.

- Béiné dostupné Iékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
Ucinky metakrylat.

- Vpfipadé zavaZnych incidentd souvisejicich s produktem
kontaktujte spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom
a své mistni verejné zdravotnické Urady.

- Aktudlni ndvod k pouziti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke
stazeni na webovych strankach spoleénosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

—-  Souhrn Udajd o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych prostfedkd (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082ABOND011HM

Varovani

- DodrZujte bezpegnostni list (SDS) (je k dispozici v 8asti s
dokumenty ke stazeni na webovych strankach spolecénosti
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

- Varovani platna pro gel s obsahem kyseliny fosforeéné: Gel s
obsahem kyseliny fosforeéné je ziravy. Zamezte kontaktu s o¢ima,
sliznici a pokozkou (u pacientl i Iékafdi se doporuGuje pouZivat
ochranné bryle). Pokud by do$lo k ndhodnému kontaktu materialu
s o¢ima, okamZité je vyplachnéte velkym mnozZstvim vody a
vyhledejte pomoc praktického/oéniho Iékare. DodrzZujte pokyny v
bezpeénostnim listu (SDS) (k dispozici na www.ivoclar.com).

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materialu se musi likvidovat v souladu s prislusnymi
vnitrostatnimi predpisy.

ivoclar.com

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika. Jsou zndma nasleduijici
klinicka zbytkova rizika:

- Selhani adhezivni vazby

- Poopera¢ni citlivost

4  Doba pouzitelnosti a skladovani

- Lahvicky ihned po pouZiti uzavrete; vystaveni svétlu zplsobuje
predcasnou polymeraci.

- Teplota skladovani 2-28 °C

- Jestlize je prekroCena predepsana teplota skladovani, nelze dale
zarucit radnou funkci produktu.

- Vyrobek nepouzivejte po uvedeném datu expirace.

- Datum expirace: Viz pozndmka na obalu.

- Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!
Ne viechny produkty jsou dostupné ve viech zemich.

Materil byl vyvinut vylucné k pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu k
pouZiti. Neneseme odpovédnost za skody zplisobené nedodrZenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.
Uzivatel nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv ucel, ktery
neni vyslovné uveden v ndvodu k poufiti.

ivoclar
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1  Urcené poutzitie

Uel pouzitia
Lepenie zubnych ndhrad na tvrdé zubné tkaniva

Ciel'ova skupina pacientov
- Pacienti s trvalym chrupom.
- Pacienti s mliecnym chrupom.

Zamysl'ani pouZzivatelia/Specialne $kolenie
- Zubnilekari.
- Specidlne Skolenie nie je potrebné.

Pouzitie
Len na pouZitie v dentalnej oblasti.

Opis
Vyrobok je jednozlozkové lepidlo vytvrdzované svetlom na lepenie
dentinu a skloviny v spojeni s technikou celkového leptania.

Indikacie
Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov.

Oblasti pouZitia

- Lepidlo na priame kompozitové nahrady vytvrdzované svetlom.

- Lepidlo na nepriame celokeramické a kompozitové nahrady
vytvrdzované svetlom.

Kontraindikacie

- Poufzitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii
pacienta na niektoré z jeho zloziek.

- NepouZivajte vyrobok na priame prekrytie drene.

Obmedzenia pouZzitia

- Aksanedd pouZit predpisana technika aplikacie.

- Vyrobok sa nesmie pouZivat spolu so samovytvrdzovacimi
kompozitnymi materidlmi. Materialy s dvojitym vytvrdzovanim
musia byt vZdy vytvrdzované svetlom.

- Vyrobok nepouZivajte ako zaklad pre keramické vyplhové
materidly. Musi sa pouZzit vhodny keramicky zaklad.

- Aplikatory st uréené len na jednorazové pouZitie a nesmu sa z

hygienickych dévodov pouZivat opakovane.

- Jednorazové jednotky Soft Touch st urc¢ené len na

jednorazové pouZitie a nesmu sa pouZzivat opakovane.

Vedl'ajSie Ucinky
V zriedkavych pripadoch mozu zlozZky vyrobku viest k senzibilizacii.
V takychto pripadoch sa hmota nesmie dalej pouZivat.

Interakcie

- Bieliace a dezinfekéné prostriedky na baze peroxidov mozu
inhibovat polymerizaciu lepidiel. Takéto materialy sa nesmu
pouzivat =14 dni pred aplikaciou vyrobku.

- Polymerizaciu vyrobku moézu inhibovat fenolické 1atky (napr.
eugenol).

- Pred akymkolvek oSetrenim s vyrobkom oplachnite Uplne vetky
styptikd na baze Zeleza a hlinika vodou.

- Pred aplikdciou vyrobku sa nesmu pouZivat fluoridacné pripravky.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie.
- Obnova estetiky.

ZloZenie
Bis-GMA, etanol, HEMA, akrylat kyseliny fosforecnej, GDMA, UDMA,
fenylbis (2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfin oxid.

2  Aplikacia

21 lzolacia
PoZaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

2.2 Ochrana drene/vyplne kavity

Vel'mi hiboké kavity v oblastiach blizko drene selektivne prekryte
pastou na baze hydroxidu vapenatého a nasledne ich prekryte vrstvou
cementu odolného vodi tlaku (napr. skloionomérovym cementom).

2.3 Kondicionovanie gélovou kyselinou fosfore¢nou
[E DodrzZujte pokyny na pouZitie gélovej kyseliny fosforecne;.

- Gél na baze kyseliny fosforecnej naneste najprv na preparovanu
sklovinu, potom na dentin. Leptaci pripravok by sa mal nechat na
sklovine reagovat 15 a7 30 s a na dentine 10 aZz 15 s.

- Gél kyseliny fosfore¢nej oplachnite intenzivnou vodnou sprchou
najmenej 5 sekund.

- Poznamka: Dentin sa nesmie presusit.

Nadbytoénu vihkost treba odstranit natolko, aby mal povrch
dentinu trocha leskly vihky vzhl'ad (mokré lepenie). To sa da
dosiahnut bud' vzduchovou pistol'ou, suchou kefkou, penovou
peletou alebo inymi absorpénymi utierkami bez viakien.

2.4 Davkovanie

Fl'asa

- Poznamka: Vyrobok chrante pred svetlom. P6sobenie svetla mdze
viest k predéasnej polymerizacii.

- Dajte pozadované mnozstvo materialu do miesacej jamky.

- Produkt zdvihnite a aplikujte pomocou bezného jednorazového
aplikatora.

- Pokazdom pouziti flasu tesne uzavrite.

Jednorazové jednotky Soft Touch s predmontovanym aplikatorom

Aktivujte jednorazovu jednotku Soft Touch, aby ste ju pripravili na

pouzitie, nasledovne:

- PoloZte jednorazovu jednotku na pevny povrch.

- Zatlacte predmontovanu kefku aplikatora do jednorazovej
jednotky, az kym neprekonate viditel'ny odpor.

2.5 Aplikacia lepidla

2.5.1 Priame nahrady

- Pozndmka: Uistite sa, Ze vSetky steny kavity su Uplne zakryté.

- Saturujte sklovinu a dentin velkym mnoZzstvom pripravku Excite F
a miesajte lepidlo na pripravenych povrchoch najmenej 10
sekund.

- Akykolvek prebytok vyrobku rozptyl'te do tenkej vrstvy slabym
pridom vzduchu bez vody a oleja. Zabrante zlievaniu. Rovnomerny,
leskly vzhl'ad ukazuje, ze povrch zuba je Uplne utesneny.

2.5.2Nepriame nahrady

- Pripravte povrchy kompozitnej alebo keramickej ndhrady podla
pokynov vyrobcu.

- Poznadmka: Uistite sa, Ze vSetky steny kavity su Uplne zakryté.

- Saturujte sklovinu a dentin velkym mnoZstvom pripravku Excite F
a miesajte lepidlo na pripravenych povrchoch najmenej 10 sekund.

- Akykolvek prebytok vyrobku rozptyl'te do tenkej vrstvy slabym
prudom vzduchu bez akejkol'vek vody a oleja. Zabrante zlievaniu.
Rovnomerny, leskly vzhl'ad ukazuje, Ze povrch zuba je Uplne
utesneny.



2.6 Vytvrdzovanie

Cas vytvrdzovania 10 s pri intenzite svetla medzi 500 aZ 1300 mW/cm? je
dostatocny.

Ak je priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer nahrady, vykonajte
prekryvajucu polymerizaciu, aby ste zabezpecili zakrytie vietkych
oblasti nahrady.

D}] DodrZiavajte navod na pouZitie pouZivanej vytvrdzovacej lampy.

Bezpeénostna poznamka
Vystrihajte sa priamej expozicii d'asien, Ustnej sliznice a pokozky svetlu
z vytvrdzovacej lampy.

2.7 Dal3ie kroky

- Postupujte podla pokynov na pouzitie pouZzitého kompozitného
vypliového materidlu/kompozitného tmeliaceho materialu.

- Nahradu zaloZte na miesto pomocou tmeliaceho materialu
vytvrdzovaného svetlom alebo dudlne vytvrdzovaného podla
pokynov vyrobcu.

Poznamky k aplikacii

- Nevystavujte vyrobok intenzivnemu svetlu, pretoze to vyrazne
skrati pracovny ¢as.

- Flasu nepouzivajte intraoralne. Z hygienickych dévodov sa musia
pouzivat vhodné aplikaéné pomdcky.

- Zabrénte zlievaniu, pretoZe to méze zhorsit presnost osadenia
nahrady.

- Pripouziti sa vystrihajte znecCisteniu aplikatora krvou, slinami,
sulkularnou tekutinou alebo vodou. Pri kontamindcii sa kavita
musi znova vyplachnut a postup sa musi zopakovat s novym
aplikatorom.

3 Informacie o bezpecnosti

- Vyrobok je drazdivy. Treba sa vyhnut kontaktu s pokozkou,
sliznicou alebo oéami.

- Prinahodnom zasiahnuti o¢i okamzZite dokladne oplachnite
velkym mnozstvom vody.

- Prindhodnom kontakte latky s oami okamZite oplachujte oci
velkym mnoZstvom vody a porad'te sa s lekarom alebo
oftalmoldgom.

-V zriedkavych pripadoch méZe kontakt s pokoZkou spdsobit
senzibilizaciu na zlozky.

- BeZne predavané zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizacnym ucinkom metakrylatu.

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spoloGnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclarcom
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na poufZitie su k dispozicii v sekcii suborov na
prevzatie na webovom sidle spoloénosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082ABONDO1THM.

Upozornenia )

- DodrZiavajte aktudlnu Kartu bezpetnostnych tdajov (KBU)

(k dispozicii v sekcii suborov na stiahnutie na webovej lokalite
spoloénosti Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Upozornenia pre gélovu kyselinu fosforecnu: Gélova kyselina
fosforec¢na ma korozivne Ucinky. Zabrarite kontaktu s o¢ami,
sliznicami a pokozkou (odpori¢ame ochranné okuliare pre
pacientov aj o3etrujucich). Pri ndhodnom kontakte 1atky s o¢ami
okamZite oplachujte o¢i velkym mnoZstvom vody a porad'te sa s
lekarom/oftalmoldgom. ReSpektujte Kartu bezpecnostnych
Udajov (KBU) (k dispozici na www.ivoclar.com).

Informacie o likvidacii
Zvys$né zasoby sa musia zlikvidovat v stlade s prislusnymi
vnutrostatnymi pravnymi poziadavkami.

ivoclar.com

Zvyskoveé rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentalny zakrok v Ustne;j
dutine je spojeny s uréitymi rizikami. Zname su tieto klinické zvyskové
rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia.

- Pooperaéna precitlivenost.

4  Cas pouZitel'nosti a skladovatel'nost

- Uzavrite fl'aSe ihned' po pouZiti; vystavenie svetlu spdsobuje
predcasnu polymerizaciu.

- Skladovacia teplota 2 — 28 °C.

- Priprekrogeni uvedenej skladovacej teploty nemdze byt zarucena
spravna funkcia vyrobku.

- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspirdcie: pozri poznamku na baleni.

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie
Material uchovavajte mimo dosahu deti!
Nie vSetky vyrobky st dostupné vo vsetkych krajinach.

Tato hmota bola vyvinutd len na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebighat striktne podla navodu
na pouZitie. Za skody, ktoré vzniknu v ddsledku iného poufZitia alebo neodborného spracovania, vyrobca
neprebera Ziadnu zodpovednost. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kaZdé také pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel.

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Fogaszati restauratumok rogzitése a fog keményszovetéhez

Célcsoport
- Maradd foggal rendelkez6 paciensek
- Tejfoggal rendelkezé paciensek

Javasolt felhasznalok / specidlis képzés
- Fogorvosok
- Nincs szUkség specialis képzésre.

Felhasznalas
Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras
Atermék egy fényre kotd, egykomponensl adheziv dentin és zomanc
ragasztasahoz total-etch technikaval.

Javaslatok
Foganyagveszteség az anterior és poszterior régidban

Az alkalmazds tertletei

- Fényre kot6 adheziv kdzvetlen kompozit restauracidkhoz

- Fényre kot6 adheziv indirekt fémmentes keramia és
kompozitrestauraciokhoz

Ellenjavallatok

- Atermék felhelyezése nem javasolt, ha a paciensrél ismert, hogy
allergias az anyag barmely Gsszetevojére.

- Ne haszndlja a terméket direkt pulpasapkazasra.

A felhasznalast érintd korlatozasok.
- Haazeldirt kivitelezési technika nem alkalmazhato.
- Atermék nem hasznalhato tisztan 6nkoté kompozitanyagokkal
egy(ltt. A dudl kotést anyagokat mindig polimerizalni kell.
- Ne hasznalja a terméket primerként keramia restauracios
anyagokhoz. Megfelel6 kerdmiaprimert hasznaljon.
- @ Az applikatorok csak egyszeri hasznalatra szolgalnak, és
higiéniai okokbdl nem hasznalhatdk fel Ujra.
- A Soft Touch Single-Dose (egyszeri adagot tartalmazo)
egységek kizarélag egyszeri felhasznaldsra alkalmasak, és
nem hasznalhatdk fel djra.

Mellékhatasok
Ritka esetekben a termeék dsszetevdi allergizalddast okozhatnak. llyen
esetekben az anyagot nem szabad tovabb hasznalini.

Kolcsonhatasok

- Aperoxid-alapu fehérit6- és fert6tlenitéanyagok gatolhatjak az
adheziv anyagok polimerizaciojat. Ezeket az anyagokat a termék
alkalmazasa el6tt < 14 nappal nem szabad felhasznalni.

- Afenolos anyagok (pl. eugenol) gatolhatjak a termék
polimerizaciojat.

- Atermékkel torténd barmilyen kezelés el6tt vizzel teljesen oblitse
le az 6sszes vas- és aluminiumalapu vérzéscsillapitd szert.

- Fluorizald szereket a termék alkalmazasa elétt nem szabad
hasznalni.

Klinikai elényok
- Ragofunkcio helyredllitasa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetétel
Bis-GMA, etanol, HEMA, foszforsav-akrilat, GDMA, UDMA, fenil-bisz
(2,4.6-trimetil-benzoil)-foszfin-oxid.

2  Alkalmazas

21 lzolalas
Biztositani kell a megfeleld relativ vagy abszolut izolaciot.

2.2 Pulpavédelem/kavitdsok kitoltése

Nagyon mély tregekben szelektiven vonja be a pulpakozeli teriileteket
kalcium-hidroxiddal, majd fedje be nyomasalld cementtel (pl.
Gvegionomer cementtel).

2.3 El6kezelés foszforsavgéllel
["]3] Kérjiik, kévesse a foszforsavas gél hasznalati utasitasait.

- El6szor az el6készitett zomancra, majd a dentinre vigye fel a
foszforsavas gélt. A savnak 15-30 masodpercig kell hatnia a
zomancon, a dentinen pedig 10-15 masodpercig.

- Oblitse le a foszforsavas gélt legaldbb 5 masodpercig tartd
erételjes vizsugarral.

- Medgjegyzés: Ne szaritsa ki tulsdgosan a dentint.

Tavolitsa el a felesleges nedvességet, igy a dentinfelllet fényes,
nedves megjelenésti marad (nedves kétés). Ez torténhet
légpisztollyal, szaraz ecsettel, habpellettel vagy mas szoszmentes,
nedvszivo kendével.

2.4 Adagolas

Flakon

- Megjegyzés: Védje a terméket a fényt6l, mert hatasara az anyag
id¢ el6tt polimerizalddhat.

- Adagolja a szlikséges anyagmennyiséget keveréedénybe.

- Szedje fel és vigye fel a terméket szokdsos egyszer hasznalatos
applikatorral.

- Minden hasznalat utan szorosan zarja le a flakont.

Soft Touch egyadagos egységek eldszerelt applikatorral.

Aktivalja a Soft Touch egyadagos egységet, hogy el6készitse azt a

kévetkez6 hasznalatra az aldbbiak szerint:

- Helyezze szilard fellletre.

- Nyomja az el6szerelt applikatorecsetet az egyadagos egységbe,
amig érezheto ellenallas nem alakul ki.

2.5 Adheziv alkalmazasa

2.5.1 Direkt fogpdtlasok

- Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Greg minden fala
teljesen be van fedve.

- ltassa at a zomancot és a dentint bdséges mennyiségli Excite F
termeékkel, és legalabb 10 masodpercig keverje az adhezivet az
elékészitett fellleteken.

- Oszlassa el a termeék feleslegét vékony réteggé gyenge, viz- és
olajmentes levegdsugarral. Kertini kell a tocsasodast. Az
egyenletes, fényes megjelenés azt mutatja, hogy a fogfelilet
teljesen le van zarva.

2.5.2Indirekt fogpotlasok

- Készitse eld a kompozit vagy keramia fogpotlas fellletét a gyarto
utasitasai szerint.

- Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Greg minden fala
teljesen be van fedve.

- ltassa at a zomancot és a dentint bdséges mennyiségi Excite F
termeékkel, és legalabb 10 masodpercig keverje az adhezivet az
elékészitett fellleteken.



- Oszlassa el a termeék feleslegét vékony réteggé gyenge, viz- és
olajmentes levegdsugarral. Kerdlni kell a técsdsodast. Az
egyenletes, fényes megjelenés azt mutatja, hogy a fogfelllet
teljesen le van zarva.

2.6 Kotés

A 10 masodperces kotési idd 500 és 1300 mW/ocm? koz6tti fényintenzitas
mellett elegendé.

Ha a fényvezetd hegyének atmérdje kisebb, mint a restauracio
atmeérdje, végezzen atfedd polimerizaciot annak érdekében, hogy a
restauracio minden teriletét lefedje.

Keérjiik, tartsa be az alkalmazott polimerizacids lampa hasznalati
utasitasat.

Biztonsagi elGirasok
A polimerizacids fény ne érintkezzék kozvetlenil az innyel, a
nyalkahartyaval vagy a bérrel.

2.7 Kovetkezo lépések

- Az alkalmazott kompozit hasznalati utasitasa szerint jarjon el.

- Helyezze be a fogpdtlast fényre kot6 / dudl kotésd
fogtémdanyaggal, és polimerizalja a gyartd utasitasai szerint.

Megjegyzések az alkalmazashoz

- Ne tegye ki a terméket intenziv fénynek, mivel ez jelentdsen
leroviditi a hatdidot.

- Ne hasznalja a flakont a paciens szajaban. Higiéniai okokbal
megfeleld applikacids segédanyagokat kell hasznalni.

- KerUlje a felgyllemlést, mivel az veszélyezteti a restaurdtum
pontos illeszkedését.

- Ovja az applikatort a vérrel, nyallal, sulcusfolyadékkal vagy vizzel
vald szennyezddéstol. SzennyezGdés esetén az lreget Ujra ki kell
Obliteni, és az eljarast Uj applikatorral meg kell ismételni.

3  Biztonsagi tudnivalok

- Atermékirritativ hatasu. Kertlni kell a bérrel, nydlkahartyaval vagy
szemmel vald érintkezést.

- Bodrrel vald érintkezés esetén azonnal mossa le b6 vizzel.

- Haaz anyag szembe kerll, azonnal 6blitse ki b6 vizzel, és forduljon
orvoshoz vagy szemeészhez.

- Ritka esetekben az anyag bdrrel vald érintkezése allergiat valthat
ki az 0sszetevikkel szemben.

- Akereskedelemben kaphatd orvosi kesztylk nem nyujtanak
védelmet a metakrilatok érzékenyité/allergizald hatasaval
szemben.

- Habarmilyen komoly incidens mertlne fel a termeékkel
kapcsolatban, kérjlk, Iépjen kapcsolatba vellink: Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal:
www.ivoclarcom, valamint az illetékes hatdsaggal is — 1asd a
hasznalati Utmutatdban.

- Atermék érvényes hasznalati Utmutatoja letdlthet6 az
Ivoclar Vivadent AG weboldalardl (www.ivoclarcom).

- Abiztonsdgi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP)
lekérhet0 az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisabdl
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 746152082ABOND0O11HM

Figyelmeztetések

- Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapon (SDS) feltintetett
informdcidkat. Az adatlap az Ivoclar Vivadent AG weboldalardl
tolthetd le: www.ivaclar.com.

- Figyelmeztetések a foszforsavas gélhez: A foszforsavas gél
korroziv hatasu. Kerilje az anyag érintkezését a szemmel, a
nyalkahartyakkal és a bdrrel (véddszemlveg javasolt mind a
paciensek, mind a szakemberek szamdra). Ha az anyag véletlendl
a szembe jut, azonnal 6blitse ki bo vizzel, és forduljon orvoshoz
vagy szemészhez. Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS)
foglaltakat (elérhetd a www.ivoclarcom oldalon).

ivoclar.com

Hulladékkezelés
Atermékek maradékat a vonatkozd nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak
megfelel6en kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznalojanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat. Az ismert jarulékos kockazatok a kovetkezok:

- Sikertelen adhezivkétés

- Posztoperativ érzékenység

4  Felhasznalhatosagi idotartam és tarolas

- Hasznalat utdn azonnal zarja le a flakonokat; a fénynek vald
kitettség idd el6tti polimerizaciot okoz.

- Taroldsi hémérséklet 2-28 °C

- Afeltlntetett tarolasi hdmérséklet tullépése esetén a termeék
megfeleld mikddése nem biztosithato.

- Alejdratiidé utan tilos felhasznalni a terméket.

- Lejarati datum: Lasd a csomagolason.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy annak helyi kereskedelmi partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl tavol tartandd!
A termékek nem feltétlenll érhetdék el minden orszaghan.

Ezt a terméket kizardlag fogaszati célt felhasznalasra fejlesztették ki. A termék felhasznalasat szigordan a
Hasznalati utasitasban lefrtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhaté felel6sség a Haszndlati utasitasban szerepld
eldirdsok be nem tartasabol eredd karokért. A felhasznald felelds a termék alkalmazhatdsaganak ellendrzéséért,
és minden, jelen Hasznalati utasitasban nem kifejezetten emlitett célra vald felhasznalasaért.

ivoclar
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MpenBuheHa HaMeHa
LleMeHTVparbe OeHTaNHWX pecTaypaLmja Ha YBPCTO 3yOHO TKMBO

LnrbHa rpyna nauujeHata
- [laumnjeHTn ca cTanH1MM 3ybuma
- [laumjeHTn ca MneYyHnm 3ybuma

KopucHuum KojuMa je nponsBog HaMerbeH/mocebHa obyka
- Ctomatonoswu
- Hema notpebe 3a nocebHoM 0byKoMm.

MNpumeHa
CaMo 3a CTOMATONMOLLIKY yrnoTpeoy.

Onuc

[Tpom3BoA je jeHOKOMMOHEHTHM aAXE3MBHM CUCTEM 33 AEHTUH U eh
KOju ce MonvMmepm3syje Ha CBET/Ty, KOMOMHOBAH Ca TEXHMKOM TOTAIHOM
Harpm3amoa.

UHaukauuje
HepocTajyha cTpykTypa npearux v 604HMX 3yba

06nactu npumeHe

- AOxe3uB 3a AMPEKTHE CBETIOCHO-NONMMepKn3yjyhe KoMMNo3uTHe
pecTaypauuje

- AOxe3uB 33 MHOMPEKTHE NOTMNYHE KEPaMMYKe M KOMMO3UTHe
pecTaypauuje

KoHTpanHaukauuje

- YnoTtpeba npor3BOAa KOHTPAMHAMKOBAHO je KO je MO3HATO Aa je
naumjeHT aneprinyan Ha bruno Koju cacTojak MaTepujana.

- HeMmojTe npMMerbnMBaTY MPOM3BOA 33 AMPEKTHO NPEKPMBAHLE
nynne

Orpanqu:a y Be3# ca ynotpe6om
AKo Huje Moryhe MpUMEHUTN MPOMUCAHY PAOHY TEXHUKY.

- [lpon3sopg ce He CMe KOPUCTUTM Y KOMBMHALIM|W Ca YMCTO
CaMononMMepKn3yjyhmM KOMNO3UTHUM MaTepUjanuma.
Monumepunsaumja ayanHo-nonnmepmsyjyhnx matepurjana Mopa
yBeK 6WUTW MHAYKOBAHA CBETNOM.

- He ynoTpebrbaBajTe 0Baj MPOM3BOA KA0 NPajMep 3a KepamMmyike
pecTopatieHe MaTepujane. 06aBe3HO KOPUCTUTE 0AroBapajyhu
KepaMunuku npajMep.

- ANNNKaToOPW Cy HAMEHEHM 33 jeAHOKPATHY YNOTPeby 1 He

CMejy Ce MOHOBO KOPUCTUTM 3601 XMIMjeHCKMX pa3nora.

- @ Soft Touch Single-Dose jeanHuLe cy camo 3a jedHOKPATHY

ynotpeby v He CMejy Ce NOHOBO KOPUCTUTW.

HexxerbeHa gejcTBa

Y peTKMM cy4vajeBnMa, CacTojL MPOM3B0OAA MOTY [d M3a30BY
NPeoCEeT/bMBOCT. Y TMM CriydajeBuMa Tpeba ogycTaTv 04 Oarbe
NPUMEHe 0BOT MaTepujana.

WHTepakumje

- U3bemmBaun Ha 6a3m nepokenaa unv Ae3vHouLMjeHen Mory aa
MHXMBMPajy NoNMMepM3aumjy aaxe3msa. 0BakBM MaTepujani He
CMEjy Ce KOPUCTUTM Marbe 04 14 AaHa Npe HaHOoLLEeHa 0BOT
npoun3Boaa.

- (MeHonwe cyncTaHue (HNp. eyreHon) Mory 4a crpeve
nonuMepmn3aLmjy 0BOr Npon3Boaa.

- [lpe 610 KaKBWX TPETMAHA Y3 NPMMEHY 0BOI MPOM3B0OA3,
06aBe3HO Hajnpe BOAOM NOTMNYHO UCMEPUTE CBa CPEACTBA 33
3ayCTaB/bakbe KPBAPEHba Ha 6a3m reoxha v anyMUHMjMMa.

- Cpenctsa 3a Gryopucakbe He CMejy Ce KopucTuTK npe ynoTpebe
0BOr NPOV3B0Aa.

KnuHunuke kopuctun
- PekoHcTpyKumja dyHKLM)E XBaKaHba
- PecTaypauuja ectetuke

CacTas

BudeHon A-rnmumaonn MeTakpUnaT, ETaHON, XMOPOKCUMETUN METAKPUIAT,
aKkpunat dopcdopHe KUCENUHE, IMULEPON AMMETAKPUNAT, ypeTaH
ovMeTakpunar, deHunouc (2,4,6-Tpumetnnbersonn)-bocduH oKeua,

2  HaHoweme

21 MW3onaumja
OmoryhuTe oaroapajyhy penatmBHy MM anconyTHY M301aumjy.

2.2 3awTtuta nynne / najHep 3a KaBUTeT

Kon BeoMa ybokmx KaBUTET], NoApyyYja y 61m3nHm nynne Tpeba
CENEKTUBHO 06MOXMTH NajHEPOM 0f KANUMjyM-X1OPOKCMAA 1 MOTOM
NPEKPUTM LIEMEHTOM OTMOPHMM Ha NpuTMcak (HNp. rmac-joHoMep
LIEMEHTOM).

2.3 KoHpguuuoHupare renom gpocdopHe KUCenmHe

[jﬂ MonuMo Bac npuapXKaBajTe ce ynyTcTBa 3a ynoTpeby rena 3a
Harpusare Ha 6a3un pocdopHe KUCENUHe.

- HaHecuTe Harpusajyhm ren Ha 6a3n GocdopHe KUCenmHe Hajnpe
Ha NpUNpeMsbeHy rmMeh, a 3aTWM Ha AeHTWH. OcTaBMTE CPEACTBO
3a Harpu3sarbe aa genyje Ha rmeh 15-30 cekyHau, a Ha OEHTWH
10-15 cekyHaN.

- Wcnepute ren 3a Harpm3are Ha 6a3n dochopHe KNCenmHe
nomaohy jakor BOAEHOr MNa3a y TPajarby 04 HajMarbe 5 cekyHau.

- HanoMmeHa: HeMojTe NpeKkoMepHO OCYLLNTM OEHTUH.

OcywmnTe BMLIaK BNare Aa 6v NoBpLUMHA AeHTUHA 006MMa CjajaH,
BnaxaH usrmegq (wet bonding"). To hete nocTuhn kopuwherem
Ba3dyLUHOT Crpeja, cyBe YeTkuLe, cyHhepunha nnm apyrmx
ynunjajyhrux MapaMmnLa Koje He 0CTaB/bajy BNAaKHA.

2.4 [o3upamre

Boqmua
HanomeHa: 3alTUTTE NPOM3BOL 04 CBETNOCTW. M3nararbe
CBETNOCTM MOXe [10BECTM [10 NPEBPEMEHE NONMMEPM3aLIME.

- HaHecuTe noTpebHy KonMuMHY MaTepurjana y nocyauuy 3a
MeLLIaHbe.

- TlokynuTe 1 HaHeCUTE NPOM3B0LA NOMONY HAMEHCKOr anMKaTopa
33 jeQHOKPATHY ynoTpeoby.

- 3aTtBopuTe YBPCTO H0YMLYy Nocne cBake ynoTpebe.

Soft Touch Single Dose jeanHuue ca yHanpen NOCTaB/bEHNM

ananKaTopoM

AxtmnBmpajte Soft Touch Single Dose jeamHnLy 3a ynoTtpeby Ha

cnefenu HaumH:

- [onoxwTe Single Dose jeanHMLy Ha cTabuaHy Noanory.

- [lpUTUCHMTE YeTKMLY YHanped NOCTaB/bEHOr annKaTopa y
Single Dose jeanHuLy 40K He oceTuTe oapeneHn oTnop.

2.5 HaHowere agxe3mBa

2.5.1 InpekTHe pecTaypauuje
HanomeHa: 06patnTe narby Ha TO @ CBM 3MO0BU KaBuTeETa byay
KOMMMETHO HABMAXEHMW.

- HaHecute nebenn cnoj Excite F Ha ref) u AEHTWH 1 TEMEBHO
yMacumpajTe axe3unB Ha MPUNPEMIbEHE MNOBPLUMHE Y TPajakby 0,
HajMarbe 10 cekyHau.

- 0gcTpaHuTe BULWAK MaTepwrjana cnabum BasayLwHUM cnpejem
6e3 Bode v yrba Aa brcte oobunm TaHak cnoj. 0bpaTtuTe NaxHy
Ha TO Oa He Aohe 40 cTBapakba MMKPOMNYKOTMHA. CjajHa 3ybHa
MOBPLUMHA je 3HAK 3@ MOTMNYHO 3aMBaH-€ NMOBPLUMHA.



2.5.2HpvpekTHe pecTaypauuje

- [lpMnpemMuTe KePaMMUKy MM KOMNO3UTHY NOBPLUMHY
pecTaypaumje Npema ynyTcTBy Npov3Bohaya.

- HanomeHa: 06paTtunTe Naxkrby Ha TO 4a CBU 3MO0BM KaBuTeTa byay
KOMMMETHO HaBNAXEHMW.

- HaHecute oebenu cnoj Excite F Ha rnef 1 AeHTWH 1 TEMEbHO
YyMaCcvpajTe aXe31B Ha NPUNPEMIbEHE NMOBPLUMHE Y TPajakby 04
HajMarbe 10 cekyHau.

- 0agcTpaHuTe BULLIAK MaTepwrjana cnabuM BasdyLIHWUM CMPEjeM
6e3 BoAe v yrba Aa brcTe Tako 0obmnm TaHak cnoj. 0bpatute
naX<rby Ha TO Aa He Aohe 40 cTBapaHba MMKPOMNyKoTuHa. CjajHa
3ybHa NOBPLLMHA je 3HAK 33 MOTMYHO 3aNMBakbe NOBPLLUNHA.

2.6 Monumepusauuja

[loBorbHo je oa nonvmepm3syjeTe y Tpajarby o 10 cekyHan
MHTEH3MTETOM cBeTna n3mehy 500 1 1300 mW/cm?

AKO je NpeYyHnK Bpxa BohKLE 33 CBETNO Matbk 0f MPEYHMKA
pecTaypaluje, 06aBuTe Npeknanajyhy nonMMmepmnsaumjy kako bucte
obe3beannu oa cy CBa NOAPYYja pecTaypaLmje NOKpUBEHa.

06aBe3HO ce NpuOpPXKaBajTe ynyTcTaBa 3a ynoTpeby namne 3a
nonuMepu3aLmjy.

HanomeHa o 6e36egHocTH
136eraBajTe AMPEKTHO M3Marakbe MMHIMBE, CNYy30KOXE NN KOXe
CBET/Y KOje EMUTYje TaMMa 33 NOAMMEPM3aLIM]y.

2.7 Cnepehu Kopaum

- HacTaBuTe npema ynyTcTBMMa 3a ynotpeby KOMMNO3UTHOr
MaTepwjana 3a ucnyHe / KOMNO3MTHOM MaTepwjana 3a
nonuMepmr3aLmjy Koju kopuctute.

- [locTaBuTe pecTaypauujy CBETAIOCHO-NONMMepK3yjyhimM/oyanHo
nonvMmepu3syjynnM MaTepunjanoM 3a LEMEHTUPAHE U
nonuMepu3syjTe Npema ynyTcTB1Ma Nponssohava.

HanomeHe 3a HaHowWweHe

- HeMmojTe u3narat NponsBoa MHTEH3MBHO]j CBETIOCTH jep TO
3HAYajHO CMakbyje BpeME pPaaa.

- bounua Huje 33 HTPaopanHy ynotpeby. M3 xmurmjeHcknx pasnora
MOpa Ce KOpMCTUTK oaroBapajyhe noMohHO cpeacTBo 3a
HaHOLLIEHbE.

- 113beraBajTe Hakyn/bakbe aAXE3MBHOI MaTepwmjana, jep bu 1o
MOIT0 HEFATMBHO A3 YTWYE HA MPABU/IHO MOCTaB/baH-€
pecTaypaumje.

- CnpeyunTe Oa KpB, N/byBayKa, CYKyCHa TEYHOCT MM BoAa
KOHTAMWHMPa ansnMkaTop TOKOM HaHoLerba. Y crnydajy
KOHTaMWHaLWje, HEOMX0HO je MOHOBO MCMPATK KaBUTET U
MOHOBWTW NOCTYNAK HOBMM aMIMKATOPOM.

3 bes6epHocHe uHpopMaLumje

- [lpou3Boa genyje Hagpaxyjyhe. 36eraBajTe KOHTAKT Ca KOXOM,
CMY30KOXKOM MM 04YMMA.

- YKonuko gohe y KOHTAKT ca KOXOM, 0AMax McnepuTe 0b6MIHOM
KONMYMHOM Bofe.

- Ykonwko MaTepujan Aohe y KOHTaKT ca 04MMa, OAMAX UCnepute
06VMHOM KOMMUYMHOM BOAE M NOTPAXMTE CaBET Niekapa Unm
odTanmonora.

—  KOHTaKT ca KOXXOM MOXe Y PETKUM Cy4ajeBMMa 13a3BaTh
NPeoceT/bUBOCT HA CACTOjKe.

- KoMepuwjanHe MeaMUMHCKE PyKaBULIE HE NPY>Kajy 3aLUTUTY
NPOTMB edEKTa NPEOCET/BUBOCTM HA METAKPUNATE.

- Y cnyyajy 036UIbHMX MHUMOEHATA Y BE3M Ca NPOM3BOAOM,
obpatute ce komnanmjm Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/JvxTeHLuTajH, Be6-nokauwja: www.ivoclarcom u
0AroBapajynvmM HaANEXHUM OPraHnMa.

- BaxehaynyTcTtBa 3a ynotpeby cy A0OCTYMNHa Y 0Aerbky 3a
npey3mmarbe Beb-nokaumje komnanuje lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Pe3ume 6e36e0HOCTY U KNUHWUKUX nepdopmarcn (SSCP) Moxe
ce npey3eTn 13 EBponcke 6a3e nogaTtaka 3a MeAMUMHCKA
cpenctea (EUDAMED) Ha agpecw https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHoBHu UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

ivoclar.com

Yno3opemwa

- [ocTynajTe y cknaay ca MHPOpMaLMjaMa HABEAEHNM Y
6e36eaHocHoM nncTy (SDS) (AocTynaH je y oferbKy 3a
npey3unMarse Beb-nokaumje komnanuje Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom)).

- Yno3soperba Koja ce oaHoCe Ha ren Ha 6a3n GocdopHe KUCENnHE:
[en Ha 6a3n pochopHe KUCENUHE AENYje KOPO3UBHO.
136eraBajTe KOHTAKT Ca 0UYMMa, CIy30KOXKOM 1 KOXKOM
(npenopyuyje ce 4a Hao4ape HOCe W MaLMjeHT 1 NnLE Koje
HaHocw ref). YKonmko Matepujan cryyajHo Oohe y KOHTaKT ca
04MMa, 0aMax UcnepwTe 06UNHOM KONMMYMHOM BOAE M NOTPAXMTE
caBeT nekapa/odranmonora. lpuapxasajTe ce MHGopMaLmja
HaBeneHux y 6e3begrocHoM nuety (SDS) (koju je JocTymnaH Ha
agpecy www.ivoclar.com).

Opnararbe y otnag
MpeocTane 3anvxe Ce Mopajy OA4/IOKMUTA Y 0TRaA y CKnagdy ca
0roBapajynrM HaLMOHAMHUM 33KOHCKMM 3aXTEBUMA.

Pe3unpgyanuu pusnum

KopncHMLUM MOpajy MMaTK Ha yMy [a CBE CTOMATONOLLKE MHTEPBEHLIMjE
y YCHOj Aynrbm noapasyMeBajy oapeheHe puawke. Mo3HaTu cy cnenehu
KMUHUYKN PE3MAYANHN PUINLNL:

- HeycnewHo ycnocTaB/bakbe aaxe3nBHe BE3E

- T[locTonepaTMBHa 0CET/BMBOCT

4  Pok Tpajatba ¥ CKnaguiuTeHe

- bounue 3aTBOpPMTE 0AMAX HAKOH YNOTPEDOE; KOHTAKT Ca
cBeTnoLwhy 4oBOAM O3 NPEBPEMEHE NONMMeEpPM3aLmje.

- TemnepaTtypa yyBarba 2-28 °C

- YKonukKo ce HaBedeHa TeMMepaTypa YyBarba NPemMallu, Huje
Moryhe rapaHToBaTV MCMPaBHO MYHKLMOHMCAHE NPON3BOAA.

- HeMmojTe KOpUCTUTN NPON3BOJ HAKOH MCTEKA HA3HAYEHOr POKA
Tpajakba.

- Pok Tpajatba: [Nornenajte HanoMeHy Ha NaKoBaHbY.

- [Ipe ynoTpebe, BM3yenHo NpOBEPUTE Aa N aMbanaxa u
npoun3Boa H1CY owiTeheHn. Y cnydajy b1no KakBmx HeaoyMuLa,
obpaTtuTe ce komnanmjm Ivoclar Vivadent AG nnm nokanHom
3aCTYMHMUKY.

5 [lopaTtHe uHdopMauuje

YyBajTe MaTepujan BaH AoMallaja geue!
Hucy cBv Mpon3BOAM AOCTYMHW Y CBMM 3EM/baMa.

0Baj MaTepujan je pa3BujeH UCKbyuMBO 3a ynoTpedy y ctomaTonoruju. 0bpaga Mopa aa ce 06aBrba CTporo
npema ynyTcTy 3a ynotpeby. Mpou3sohay He Npey3nMa 0aroBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry Aa HacTaHy 360r
HernoLUTOBakba YNyTCTBa 32 ynoTpedy 1nu HaseaeHe 06nacTy npuMeHe. KopUcHWK je AyxaH Aa npe ynotpede
MCMUTA A3 NV je MaTepujan NoAECaH W A3 M MOXe [a Ce KOPUCTM y NpeaBuieHe CBPXe ako Te CBPXE HUCY
HaBeneHe y ynyTcTBy 3a ynoTpeby.

ivoclar
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1 TMpepBupeHa ynotpeba

NpenBuaeHa HaMeHa
Bp3yBarbe AeHTanHM pecTaBpaLymmn co AeHTanHo TBpA0 TKUBO

LlenHa rpyna Ha nauueHTn
- [laumeHTn co TpajHKM 3abu
- [laumeHTn Co MNeYHn 3abm

Npeasuaexn kopucHnuu/CrneunjanHa obyka
- Ctomatonoswu
—  He e notpebHa cneunjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMmo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onuc

Mpon3BOAO0T Ce NONMMEPM3MPA CO CBETMHA, TOj € EAHOKOMMOHEHTEH
aTXe3VB 33 BP3yBatbe AEHTUH U IMer BO KOMOMHALMjA CO TEXHMKATA
Ha LIeNI0CHO Harpu1ayBarbe.

NHavkaumm
HepnocTaTok Ha Aen o4 3a60T Ha aHTEPUOPHM U MOCTEPMOPHM 336K

0671aCTY Ha PUMEHa

- TonuMepu3npayki aTXe3unB 3a OUPEKTHU KOMMO3UTHM
pecTaBpaLmm

- TonnMepu3npayKku aTXe3ns 3a UHOMPEKTHM LIENOCHO KEpaMUyKu
Y KOMMO3UTHM PECTaBPALMM

KoHTpanHavkaumm

- KopucTereTo Ha NPOM3BOAOT € KOHTPAUHAMUMPAHO LOKOSKY €
MO3HATO AeKa NALUMEHTOT € aNleprMyeH Ha HeKoja 04 COCTOjKMTE
Ha MaTepKjanoT.

- He kopwucTeTe ro npoM3BoaO0T 33 AVPEKTHO NPEeNoKPMBaHbE Ha
nynnara

OrpaHuuyBakba Ha ynoTpebarta

- AKO He MOXe [Oa Ce MPUMEHN NPOoNMLLIAHATA PAabOTHA TEXHMKA.

- [lpon3BoaoT He CMEe [a Ce KOPMCTM BO KOMBMHaUWja CO LIENOCHO
CaMOCTBPAHYBAYKM KOMMO3UTHN MaTepujanu. MaTepujanute co
[NBOjHAa NONMMEPM3aLIMja MOPA CEeKOralll Aa Ce NoIMMEPM3NPAAT.

- He kopucTeTe ro Npomn3BoA0T Kako NMOAI0ra 3a KEPaMMYKM
pecTaBpaumckn maTepmjann. Tpeba oa ce KOpUCTM CO0ABETHA
Kepamuyka nognora.

- @ ANNnKaTopmTe CE CaMO 3a eAHOKPATHA ynoTpeba 1 He cMeaT

NMOBTOPHO A3 CE KOPMCTAT MNOPAAN XUTMEHCKM MPUYMHM.

- Kanucnute co eanHeydHa go3sa Soft Touch ce camo 3a

e[HOKPaTHa ynoTpeba U He cMeaT MOBTOPHO a3 Ce KOPWCTaT.

HecakaHnu epekTtn

Bo peTku crnyyam, coCTojkMTE HA MPOM3BOAOT MOXE Aa A0BeAaT A0
pa3BMBaHbE YyBCTBUTENHOCT. Bo TakBM cryyam, MaTepurjanoT BEKE He
Tpeba Aa ce KopUcTy.

WHTepakummn

- AreHcuTe 3a benere M cpeacTBaTa 3a Ae3nHdekLmMja Ha 6a3a Ha
nepokcuad MoXe 3 ja MHXMbMpaaT NonMMepm3aLmjata Ha
aTxe3mBuTe. TakBMTE MaTEPMjanM He Tpeba a4a ce KopucTaTt
<14 neHa npen HaHECYBarb€ HA MPOM3BOAOT.

- (MeHonnuTe cynctaHumm (Ha np., eyreHon) Moxe Aa ja
MHXMOBMPAAT NONMMEPM3ALIMjATa HA MPOU3BOAOT.

- [pen kakoB 610 TPETMAH CO NPOM3BOAOT, LLEIOCHO UCMIaKHETE
r1 CO BOOA CUTE CPEACTBA 3a CONMPAH-E HA KPBABEHETO Ha Ha3a
Ha XXEne3o 1 anyMnHnyMm.

- AreHcuTe 33 Gyopu3aumja He Tpeba aa ce KopucTaT npea
HaHecyBaHbe Ha MPOM3BOOOT.

KnuHuuka nosonHocT
- PekoHcTpyKUMja Ha GYHKUMjATA 33 LIBakakbe
- PecTaBpauuja Ha ecTeTvkaTa

CocTtaB
Bis-GMA, eTaHon, HEMA, akpmnat Ha docdopHa kncenmHa, GDMA,
UDMA, dennnéuc (2,4,6-TpuMeTunbeH3omn)-dochuH okecua.

2 [lpuMeHa

21 W3onaumja
OcwurypeTe c00ABETHA PENATMBHA UMM aNCcOMyTHA M30MaLmja.

2.2 3awTuTa Ha nynnata / noanorara 3a KaBUTET

Kaj MHory 0naboku KaBnTeTu, CEeNeKTMBHO MPEMAYKAjTE MM 06M1acTUTe
6113y nynnata co Npenapart o4 Kanuuym Xuapokeu, a noToa
MOKPWJTE T/ CO LIEMEHT OTMOPEH Ha NPUTUCOK (Ha np., LLEMEHT o[
CTaK/IEH joHOMED).

2.3 KoHpguumoHupare co ren Ha pocdopHa KucenmHa

[ [i] Cnenete ro ynatcTeoTo 33 ynoTpe6a Ha renot Ha gocdopHa
KMCEeNnHa.

- HaHeceTte ren Ha ¢pocdopHa KMCenMHa Ha NMoaroTBeHaTa rner, a
noToa Ha AeHTUHOT. CpeacTBOTO 33 Harpm3yBakbe Tpeba aa ce
0CTaBK Aa pearvpa Ha rmerTa 15 go 30 cek, a Ha aeHTMHOT 10 fo
15 cek.

- McnnakHeTe ro renot Ha dochopHa KMCENMHA CO CUMeH crnpej o
BOA HajMaskKy 5 cekyHau.

- HanoMmeHa: He cyLLEeTe ro AEHTUHOT NPEMHOTY.

OTcTpaHeTe ja Lenata NpeocTaHaTa Bara, Taka WTo NoBpLUMHATA
Ha JEHTUHOT Ke [06ue cjaeH, BnaxeH usrnen (BNaxHo Bp3yBarbe).
OBa MOXe [a Ce HanpaBK COo MycTep, CyBa YeTka, NeHecTa neneta
WAV Opyrv ancopburpayky Mapamunkba LLITO He 0CTaBaaT BMakHa.

2.4 [o3uparbe

LWnwe

- HanomeHa: 3alTuTeTe ro NPOM3BOA0T 0 COHYEBA CBETNMHA.
/13n0>yBarbEeTO Ha CBET/IMHA MOXE [a NPEAN3BMKA NPEPaHa
nonMMmepusaumja.

- WcTunckajTe ro noTpebHOTOo KONMYecTBO 0 NPOM3BOAO0T BO Caf
33 MeLLaHbe.

- TlogurHeTe ro U HaHeceTe ro NPOM3BOAO0T CO NPUCMOCO6EH
annnKaTop 3a eAHOKPaTHA ynoTpeba.

- 3aTBOpEeTe o WKMLLIeTo LBPCTO Mo cekoja ynoTpeba.

Kanucnu co egmHnyHa no3sa Soft Touch co npukayeH annukatop

AKTMBMPA]TE ja KanucnaTa co eamHeyYHa o3a Soft Touch 3a aaja

NOArOTBUTE 33 KOPUCTEHE HA CNEAHNOT HAUMH:

- CTaBeTe ja KanucnaTta co eAMHeYHa [03a Ha UBPCTa NOBPLUMHA.

- [pWTuCKajTe ja YeTKaTa Ha MPMKAYEHWOT anMKaTop BO
KanvcnaTa co eaAvMHeYHa [03a A0/0eKa He Ce HaMWHE
3HAYUTENHMOT OTNOP.

2.5 HaHecyBa€e Ha aTXe3uBOT

2.5 OnpekTHM pecTaBpauum

- HanoMmeHa: norpmxeTe ce Oeka cuTe SUO0BW Ha KaBMTETOT ce
MOKPUEHW.

- 3acwTeTe rv rmerTa v AeHTUHOT CO FoNemMo KonmnyecTBo Excite F
N TPUjTE M0 aTXE3MBOT HA NPENapMpPaHMTe MOBPLLMHM HajManKy
10 cekyHOW.

- Pacnpckajte ro BULLOKOT NPOM3BOA BO TEHOK CM0j CO ¢nab Mna3
04 cyB 1 beamaceH Bo3ayx. Tpeba Oa ce n3berHyBa Hacobmparbe
Ha MATEPKWjanoT Ha eQHO MecTo. M3edHaYeH, CjaeH nsrnen,
MoKaxyBa [eka NoBpLUMHATA Ha 3a60T e LIENOCHO 3aTBOPEHa.



2.5.2IHavpeKTHM pecTaBpauum

- [penapupajTe rm NoBpLUMHUTE HA KOMMO3MTHATA UK
KepaMmukaTa pecTaBpalyja cnopeq ynaTtcTeaTta Ha
npon3BOOUTENOT.

- HanomeHa: norpuxeTe ce Oeka cuMTe SUO0BW Ha KaBUTETOT ce
NOKPUEHMW.

- 3acuTeTe rv rmerta v AeHTMHOT CO rofiemMo Konm4yecTBo Excite F
N TPUjTE MO aTXE3MBOT Ha NPenapupaHnTe NOBPLLMHI HajManKy
10 cekyHaW.

-  PacnpckajTe ro BULLOKOT NPOM3BOA BO TEHOK C10j CO ¢nab Mna3
o[ cyB 1 be3MaceH Bo3adyx. Tpeba aa ce n3berHyBa Hacobmparbe
Ha MaTEpKMjaNoT Ha eQHO MecTo. Mi3edHaYeH, CjaeH nsrmen
MoKakyBa [eka NoBpLUMHATA Ha 3ab0T e LIeN0CHO 3aTBOPEHa.

2.6 Monumepuzaumja

BpeMe Ha nonuMepm3aumja og 10 cekyHaM Co MHTEHU3TET Ha
cBetmHa nomery 500 1 1300 mW/cm? e 40BOMHO.

AKo OvjamMeTapoT Ha BPBOT Ha CBETNIOCHATA COHAA € MoMan oA
OMjaMeTapoT Ha pecTaBpauUmjaTa, M3BeadeTe NPeKnonyBayka
nonvMMepu3alimja 3a 4a Ce 0CMrypa [eka Ce NOKpUeHu cute obnacTm
Ha pecTaBpauyjaTa.

Mopa aa ce NouMTyBa YNaTCTBOTO 33 KOPUCTEHE HA CBET/OTO 33
nonuMepmsaumja.

HanomeHu 3a 6e36egHocT

136erHyBajTe AMPEKTHO M3M0XKYBaHE HA TMHIMBATA, MyKO3HATa
MeMbpaHa MK KoXaTa Ha CBET/I0TO KOE CE MCNyLUTa 04 CBET/I0TO 33
nonuMepmsaumja.

2.7 CnepHu yekopu

- [lpomomxeTe cnopen ynaTCcTBOTO 3a ynoTpeba 3a KOpUCTEHE HA
KOMMO3WTHMOT MaTepKjan 3a NIoMbK / MaTepUjanoT 3a LEMEHTHA
CMeca LUTO Ce KOpUCTu.

- [locTaBeTe ja pecTaBpaLMjaTa co CBET/IOCHO/ABOjHO
nonMMepu3MpaYkn MaTepmjan 3a LeMEHTHa CMeca 1
non“MepusMpajTe cnopea ynaTcTeaTa Ha NPOM3BOAMTENOT.

HanomeHwu 3a HaHecyBaHETO

- He n3noxyBajTe ro Npovn3BoA0T Ha MHTEH3MBHA CBETNINHA,
61aejk1 0Ba 3HAYMTENHO KE FO HaManv BPEMETO Ha M3paboTka.

- He kopwvcTeTe ro WuWeTo MHTPaopanHo. 04 XMrmeHCKn NpruymnHm,
MOpa A3 Ce KOPUCTAT COOABETHM NMOMarana 3a HaHeCyBaHoE.

- W3berHyBajTe cobuparbe Ha eQHO MecTo, buaejkM Toa MoXe [a ja
HapyLUWX NPELIM3HOCTA HA MOCTaBYBaH-€ Ha PECTaBpaLMjaTa.

- CnpeueTe cekakBa KOHTaMMHaLW}a HA annMKaTOPOT CO KPB,
NMYHKQ, CYNKYCHA TEYHOCT UM BOAA 33 BPEME HA HAHECYBAHHETO.
Bo cnyuaj Ha KOHTaMWHaLM]a, KaBMTETOT Tpeba MOBTOPHO Aa ce
ncnnakHe 1M Npouedypata Tpeba Aa ce NoBTOPM CO HOB
annukaTop.

3  WHdopmaumm 3a 6e3begHocTa

- [lpov3BOAOT € MpUTUpPAYKA cyncTaHLKja. Tpeba ga ce n3berHysa
KOHTAKT CO KOaTa, MyKo3HaTa MeMbpaHa Unn ouunTe.

- Bo cnyyaj Ha KOHTaKT CO KOXaTa, BefHaLL U3MMjTe CO FoNeMo
KOM4YeCcTBO BOAA.

- AKO MaTepwjanoT CNy4ajHo O0jae BO KOHTAKT CO 04MTe, BeaHall
M3MWjTE M1 CO FONEMO KOMIMYECTBO BOAA M KOHCYNTMPAjTE Ce Co
nekap unv oTanMornor.

- Bo peTku cnyyan, KOHTAKTOT CO KOXXaTa MOXe a3 A0BeAe A0
YYBCTBUTENHOCT HA COCTOJKMUTE.

- KomepumjanHuTe MeOMLIMHCKM PakaBMLM He obe3beayBaaT
3allUTMTa 0 ePeKTUTE Ha YyBCTBMTENHOCT HA METAKPUMIATH.

- Bo cnyyaj Ha cepMO3HM MHLUMOEHTM NOBP3aHN CO NPOM3BOL0T,
KOHTakTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com v
BALLMOT 04r0BOPEH HAAMNEXEH OpraH.

- TexkoBHOTO YNaTcTBO 3a ynoTpeba e 40CTanHo BO AENO0T 3a
npe3eMarbe Ha Beb-CTpaHuLaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Pe3umeTo Ha 6e36eaHOCTa U KNHMUKaTa n3senba (SSCP) moxe
na ce npe3eme o EBponckaTta 6a3a Ha NogaToLmM 3a
meomumHekm ypeav (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

ivoclar.com

MpenynpegyBarba

- TlounTyBajTe ro MUCToOT co 6e36eaHocHM nogatoun (SDS)
(mocTaneH Bo OenoT 3a Npe3eMarbe Ha Be6-CTpaHMLaTa Ha
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- [lpeaynpenyBatba 3a renoT Ha GocdopHa KMcenunHa: l'enot Ha
docdopHa KucenmHa e KoposmeeH. [la ce n3berHyBa KOHTAKT CO
0YMTE, CMY30KOXKATA M KoXKaTa (0unna ce NPenopayyBaar v 3a
NAUMEHTOT 1 33 NIMLETO LWITO PaboTi O renaT). Ako MaTepujanot
CNy4YajHO [0jae BO KOHTAKT CO 0UYNTE, BEAHALL M3MUJTE TW CO
rONEeMo KOMMYeCTBO BOAA U KOHCYNTUPajTe ce co nekap/
odTanmonor. [MoynTyBajTe ro AMcToT co 6e36eaHOCHM NoaaToLM
(SDS) (mocTaneH Ha www.ivoclarcom).

WHpopmaumm 3a ppnarbe BO 0TNag
[peocTaHaTWTe 3a/IMXM MOPAAT [a Ce OTCTPAHAT cnopen
COOBETHUTE HALMOHAMHM 3aKOHCKM bapakrba.

OcTaHaTy pu3num
KopuncHuumTe Tpeba Oa 61uaaT CBECHM AeKa kaksa buno
CTOMATO/MOLLIKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATA NPa3HMHa BKy4YyBa
oapeneHn pusmum. NMosHaT ce cneaHnTe KNMHUYKKM 0CTaHATK
pU3NLM:

HeycnelwHo aTXxe31MBHO BP3yBakbe
- [locTonepaTuBHa CEH3UTMBHOCT

4  Pok Ha ynotpe6a u uyBarwe

- 3aTBOpPajTE MM WMLWINHATA BEAHALL MO yNoTpebaTy;
M3M0XXyBaHbETO HA CBET/IMHA NPeaM3BKUKYBa NpepaHa
nonuMepu3aumja.

- TemnepatypaTa Ha JYyBarbe € 2 — 28 °C.

- AKO ce HaAMWHE HaBEeEHaTa TEMMNEPATYPA Ha YyBakbe,
npon3B0A0T MOXE Aa He YHKLMOHMPA NPaBUHO.

- He kopwcTeTe ro Nnpovn3BoAO0T NOCAe HAa3HAYEHMOT AaTYM Ha
NCTEKYBAHbE.

- PokHa Tpaerbe: nornedHeTe ja benelkaTa Ha MakyBaHETO.

- [lpenynotpebata, BM3yenHO NPOBEPETE AaNN MMA OLLITETYBAHbE
Ha NakyBaHeTO 1 NPOM3B0oa0T. [l0KOMKY Kaj BaC MOCTOM HEKAKBO
COMHEeBahbe, KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG v BawwmnoT
NoKaneH NpoaaBay.

5 [lononHutenHu uHpopMaumm

YyBajTe ro MaTepmjanoT noganeky oa AodaTt Ha aeua!l
He ce c1Te Npon3B0oaM OOCTAMHWU BO CUTE 3EMjU.

MarepujanoT e pa3BreH UcKNyumnBo 3a ynotpeba Bo cTomaTonorujata. 06paboTkaTa Tpeba [a ce BpLm
1CKNYYMBO CMOPeS, YNaTeTBOTO 33 ynoTpeta. Hema 4a ce npudaTv 0AroBOPHOCT 3a LUTETA LUTO Pe3ynTipana
0/ Heycrex Aa ce cneav YNaTcTBoTo MM of Heycnex fa Ce 3anasv 3alpTaHaTa 061acT Ha HaHeCcyBakbe.
KopWCHWKOT € 04AroBOpEeH 3a TECTMPatbE HA MATEPUjANUTE 33 HUBHATA COOABETHOCT ¥ yNoTpeba 3a Koja buno
Lien WTO He € M3PeyHo HaBe/eHa Bo YNaTcTeoTo.

ivoclar
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MpepgHa3HaueHne
ALXe31BHO CBbpP3BaHE Ha 3bOHM PeCTaBPaLIMM KbM TBbPAM 3bOHK
TbKaHU

MaumeHTcKa LeneBa rpyna
- [laumeHTM ¢ NOCTOSAHHM 3b6M
- [launeHTV c BPEMEHHM 3bbK

Llenesu notpe6utenu / CneunanHo obyyeHune
- Jlekapv no AeHTanHa MeguumHa
- be3 HeobxoaAMMOCT 0T CNeuUmanHo obyyeHue.

Ynotpeba
CaMo 3a geHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

To3u NpoayKT e GOoTONONMMEPU3MPALL, 8AHOKOMMNOHEHTEH 3Xe3B 3a
CBbP3BaHE KbM AEHTVH 1 eMali BbB BPb3Ka C TEXHMKATA Ha TOTASIHO
eLBaHe.

Moka3zaHus
JinncBalm 3b0HN CTPYKTYPU HA DPOHTANTHN U OUCTANHN 3bOK

06/10CTV Ha MPUIOXKEHWE

- (QoTtononMMepusmMpalll aIXxe31B 3a AVPEKTHW PECTABPaLIMM C
KOMMO3UTHM MaTeEpWanu

- (DoTononMMepM3mMpalLl 3Xe31B 33 UHOMPEKTHU PECTABPALIMM
“3UAN0 0T KepPaMmMKa U KOMMNO3WUTHW MaTepuanm

MpoTuBONOKa3aHus

- MNocTaBAHETO Ha MPOAYKTa € MPOTMBOMOKA3HO, ako MALUMEHTLT
MMa UN3BECTHU aneprmy KbM HAKOM OT HEFTOBUTE CbCTaBKWU.

- He n3nonsgante NpoayKTa 3a AMPEKTHO NyNnHO NOKpUTHUE

OrpaHuueHus 3a ynotpeba

- AKO yKa3aHaTa TexHMKa Ha paboTa HE MOXe [a Ce CMa3su.

—  [lpoaykTsT He TpAbBa Oa ce npuniara B KOMOMHALMSA CbC M3UAN0
CaMOMOMMMEPM3MPALLM KOMMO3UTHU MaTePUAnN.
[1BoiHOMONMMepU3MpaLLMTe MaTeplani BUHar Tpsbea aa
6baaT GOTONONMMEPU3MPAHN.

- He v3non3BaiTe NpoayKTa KaTo NpanMep 3a 06TypaLMOoHHN
MaTepmanu oT kepamuka. TpabBa Aa ce M3Mon3Ba NoaxXoasLL
npanmep 3a Kepamuka.

- @ ANNNKaTOPHMTE YETUMLM Ca CAMO 33 eHOKPATHA ynoTpeba n

He 61Ba da Ce M3M0M3BaT NOBTOPHO MO XMIMEHHN MPUYNHMN.

- EomHnunmnTte nosm Soft Touch Single-Dose ca camo 3a

efHOKpaTHa ynoTpeba v He brBa 4a Ce M3N0A3BaT NOBTOPHO.

CTpaHuuyHM edekTn

B penku cnyyan KOMNOHEHTUTE HA MPOAYKTa MOraT Aa Npean3BmKkaT
ceHcmbunmnsaums. B Te3n cnydam MaTepuansT He TpsibBa Oa ce
13M0N3Ba NOBEYE.

B3aumopeiictBuA

- M3benBaww cpeacTBa v Ae3nMHPEKTAHTU Ha NEPOKCUOHA OCHOBA
MOraT fa MHXMbMpaT NONMMEPU3NPAHETO Ha aaxe3mBmTe. TakmBa
MaTepuanu He TpsibBa Oa ce M3non3eaT < 14 oHW npean
HAHACHAHETO Ha NPOAYKTa.

- (MeHonHu BewlecTsa (HaNPUMep eBreHoM) MoraT 4a MHXMEMpaT
NoNMMEpPU3MPAHETO HA NPOOYKTA.

- [lpeom BCAKO TPETUPaHE C NPOAYKTa, NPOMUIATE HAMBHO C BOAA
BCWYKM KPBBOCMMPALLIM areHTW Ha 6a3aTa Ha XXens3o 1
ANYMUHWIA.

- Onyopw3npaluy cpedcTsBa He TpA6BaA 4a Ce M3M0N3BaT Npean
HaHaCsAHe Ha NPoayKTa.

KnuHnyHm nonsu
- Bb3cTaHoBABaHe Ha ObBKATENHATA PYHKLMSA
-  Bb3cTaHoBsIBaHE Ha ecTeTuKaTa

CbcTaB
Bis-GMA, eTaHon, HEMA, akpmnat Ha docdopHaTa kncennHa, GDMA,
UDMA, dennnéuc (2,4,6-TpuMeTUnoeH3oun)-dochuH okcua.

2  [punoxeHune

21 MWsonupaHe
OcurypeTe [0CTaTbyHO OTHOCUTENHO UMK aBCONOTHO M30IMPAHE.

2.2 MNpepna3BaHe Ha nynnaTa / KaBUTETHa NOAI0XKKA

[Tpn MHOTO AbNBOKKM KaBUTETK 06NacTMTE B 6M30CT 40 NynnaTa
TpA6Ba A3 Ce 3aLUMTAT CENEKTUMBHO C NoaM0XKKa Ha OCHOBATA Ha
KanuueB XMOpoKcka 1 cried ToBa Oa Ce NOKPUAT C yCTOMUMB Ha
HaTUCK UMMEHT (HanpuMep rMac-MoHOMEPEH LMMEHT).

2.3. KoHguumMoHUpaHe ¢ ren Ha ocHoBaTa Ha docdopHa KucennHa

[ [i] Mons, cnasBaiite MHCTpYKUMMTE 3a yrioTpe6a Ha eLBaLLms ren
Ha OCHOBaTa Ha GochOopHa KucenuHa.

- HaHeceTe elBalll ren Ha ocHoBaTa Ha ochopHa KUCENMHA
NbpPBO BbPXY NPEnapupaHns emMain 1 cned ToBa BbPXy AEHTUHA.
EuBalmaT ren TpabBa Aa ce ocTaBu Aa pearupa 15 — 30 cekyHam
Bbpxy eMaina v 10 — 15 cekyHam Bbpxy AeHTUHA.

- Cnepn ToBa LENUAT euBaLl ren TpssbBa 4a Ce 0TCTPaHM CbC CUHA
BO[IHa CTPYs B NPOAb/IXEHWE Ha NMOHe b ceKkyHan.

- 3abenexka: He npecylwaBaiTe AeHTUHA.

/3nmwHaTa Bnara TpsibBa Aa Ce 0TCTPaHW, 40KATO AEHTUHBT
0CTaHe C XapakTepHaTa TbCKaBa, NEKO BMAXHA MOBbPXHOCT
(Mokbp 6oHAMHN). ToBa MOXE [a CE MNOCTUrHE C Bb3yLLHA CTPYS,
cyxa yeTunua, Tyndepyde oT NsHa 1nn apyr abcopbupall
mMaTepuan 6e3 BNAaCUHKM.

2.4 [o3upoBKa

Bytunka

- 3abenexka: [peana3saiTe NpoayKTa 0T CBETIMHA. M3naraHeTo
Ha CBETNMHA BOAM A0 NPEXAeBPEMEHHO NOIUMEPU3NPAHE.

- KanHeTe HE06X0AMMOTO KONMYECTBO OT MaTep1asna Bbpxy
CMeCUTENTHA NNoYKa.

- £ nomoLuUTa Ha annmnkaTopHa YeTka 3a eAHOKPaTHa ynotpeba
B3eMeTe 0T NMPOAYKTa W ro HaHeceTe.

- 3aTtBapsaiTe byTMnKaTa NABbTHO cnef Beska ynotpeba.

EnmHnunm nosm Soft Touch single-dose ¢ pabpuuHo nogroTBeHa

anJnKaTopHa YeTunua

AKkTMBMpaitTe eanHnyHaTa Ao3a Soft Touch single-dose, 3a oa s

noaroTBMTE 3a ynotpeba KakTo cneasa:

- [ocTaBeTe oMakoBkaTa C eANHNYHATA 4033 Ha TBbpaa
MOBBPXHOCT.

- HaTucHeTe dabpuyHo NoAroTBEHATA aN/IMKATOPHA YETUMLA
HaBbTPe KbM 0MakoBKaTa [0KATO Ce NPeoaonee M3BECTHO
CbNPOTUBMEHME.



2.5 HaHacsiHe Ha agxe3uBa

2.5 [lupekTHX pecTaBpauum
3abenexka: YBepeTe ce, Ye BCUYKM CTEHM Ha KaBUTETa ca
HaMbHO MOKPUTML.

- [okpuinTe emMaina v OeHTUHa ¢ 06MNHO KonnyecTBo Excite F u
BTPVBaWiTe afIXe31Ba BbPXy NPenap1MpaHnTe NOBbPXHOCTM 33
noHe 10 cekyHaw.

- Pa3cTeneTe BCEKM M3MMULLIBK OT NPOAYKTA A0 TbHbBK CMON CbC
cnaba cTpysa obe3macneH 1 cyx Bb3ayx. TpAbBa Oa ce n3bArea
CTPyNBaHE Ha MaTepman. XoMoreHHaTa 61ecTsia NOBbPXHOCT
MOKa3Ba, Ye 3bOHAaTa MOBBPXHOCT € HAMbBJIHO 3aneYaTaHa.

2 5.2IHONpPEKTHM pecTaBpaunm
MoaroTBeTe NOBbPXHOCTUTE HA KOMMO3WTHATA UMK KEPAMMYHATA
pecTaBpaLms cnopes UHCTPYKLMUTE HA MPON3BOAMTENS.
3abenexka: YBepeTe ce, Ye BCUYKM CTEHM Ha KaBUTETa Ca
HaMbHO MOKPUTML.

- [okpuinTe emaitna v OeHTUHa ¢ 06MNHO KonmyecTBo Excite F u
BTPVBaWiTe afIXe31Ba BbPXY NPenap1MpaHnTe NOBbPXHOCTM 33
noHe 10 cekyHaw.

- Pa3cTeneTe BCEKM M3MMULLIBK OT NPOAYKTA A0 TbHbBK CMOMN Cbe
cnaba cTpya obe3macneH 1 cyx Bb3ayx. TpAbBa Oa ce n3barea
CTPYNBaHE Ha MaTepuan. XoMoreHHaTa 61ecTsia NOBbPXHOCT
NoKa3Ba, Ye 3bOHATa NOBbPXHOCT € HaMb/IHO 3amneyaTaHa.

2.6 TMonuMepusnpaHe

[locTaTbuHo € BpeME 3a nonmmepmsnpane ot 10 cexyHam npu
VHTEH3WTET Ha cBeTIMHATA Mexay 500 no 1300 mW/em?

AKO OMAMETBLPBT Ha CBETOBOOHMUA HAKPAMHWK € MO-MasTbk OT
[MaMeTbpa Ha PeCTaBPaLUMATa, HANpaBeTe NPUNOKPUBALLIA Ce
nonMMepu3aLms, 3a 4a rapaHTMpaTe, Ye BCUYKM 30HM Ha
pecTaBpauUMaTa ca 06xBaHATMW.

EE] WHcTpykummuTe 3a ynotpeba Ha poTononMmepHaTa namna Tpsi6ea
[a ce CcrasBar.

bene>Xxka 0THOCHO 6e30MacHoOCTTa
M36srBaiiTe AMPEKTHO OCBETABAHE C /1aMNaTa Ha TMHIMBATA,
ANFABMLATA UK KOXaTa.

2.7 CnepBawm eTanu

- [lpoabnxeTe B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMMTE 3@ ynoTpeba Ha
13M0ON3BaHMA KOMNO3WUTEH 06TYPOBbYEH MaTEPMAn / KOMMNO3MUTEH
UMMEHTMPALL MaTepUan.

- [locTaBeTe pecTaBpaLMATa C NMOMOLLTA Ha GOTO-/ 4BOMHO
NoAMMEPU3NPALL, LMMEHTMPALL MaTepran 1
doTononMMepm3npainTe cnopea MHCTPYKUMUTE Ha
npou3BoanTENS.

bene>xkn 0THOCHO HaHacsHETO

- He v3naraiTte npoaykTa Ha MHTEH3VBHA CBET/IMHA, Thil KAaTO TOBA
LLIe HAMAX 3HAYMTENHO BPEMETO 3a paboTa.

- Hew3non3BaiiTte ByTMnKaTa MHTPAOPanHo. OT XUrMeHHM
cbobpaxkeHWs TpsIbBaA da Ce M3M0oN3BaT NOAX0AALLM Nocobus 3a
HaHacsHe.

- He monyckaiTe cTpynBaHe Ha MaTEPMana, 3aLLl0To TOBa MOXe A3
NonpeyYv Ha TOYHOTO NOCTABAHE HA PECTaBPaLMATA.

- TpenotBpaTaBaiTe 3aMbPCABAHETO HA AMNMNKATOPA C KPbB,
CMHOHKA, CYNKYCHA TEYHOCT UM BOAA MO BPEME Ha HAHACAHETO.
B crnyyait, ue HacTbNM 3aMbPCABaHe, KABUTETHLT TPAGBA 4a ce
npoMMe 0THOBO M NpoLedypaTa TPAOBa a ce MoBTOPM C HOB
annukaTop.

ivoclar.com

3  WUudopmauusa 3a 6e3onacHocT

- [podyKTbT MMa Opa3HeLLo aencTeme. Tpabsa Aa ce n3barsa
KOHTAKT C KOXaTa, NMraBMLATa UK 04nTe.

- [lpu1 KOHTAKT C KOXaTa NpoMuinTe He3abaBHO CbC CanyH M 0B6UIHO
KOnM4ecTBO BOMA.

- AKo MaTepvanbT NonNafHe B KOHTAKT C 04MTE, HE336aBHO
NPOMMIATE C 0BMTHO KONTMYECTBO BOAA M CE KOHCYNTUPaWTe C
nekap/odTtanmonor.

- B penku crnyyam KOHTaKT ¢ KOXaTa MOXe 4a Npean3Bunka
CeHCMbMNM3auUmsa KbM CbCTaBKUTE.

- [lpeonaraHwTe Ha Nasapa MeOMUMHCKN PbKaBULM He
npeanasBaT CPeLLy CEHCMBMNN3ALMS KbM METAKPUNATM.

- Bcnyyait Ha cepUO3HM MHUMOEHTM BbB BPb3Ka C MPOayKTa,
mons, cBbpXkeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/MuxTeHLaiH, yebcanT: www.ivoclar.com u
OTrOBOPHUTE KOMMETEHTHU MHCTUTYLINN.

- AkTyanHuTte MIHCTpyKUMM 33 ynoTpeba ca HaNnyHM B pasaen
JM3TernaHe Ha nHdopMauma” Ha yebeaiTa Ha lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- 0606LeHMeTo 3a 6630MaCHOCT W KNUHKYHKTE pe3ynTtaty (SSCP)
MOXe Oa 6be nonyyeHo ot EBponelickaTta 6a3a daHHN 33
meomumHckute nsnenusa (EUDAMED) Ha agpec https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

I'Ipe.uynpex(,quuq
Cna3sBaiiTe MHOOPMaLMOHHMA TUCT 3a 6e3onacHocT (MN1B)
(HanuyeH B pasgen ,M3termnsaHe Ha nHdopMauwms” Ha yebcaliTa Ha
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- [peoynpexneHws 3a rena Ha 0CHoBaTa Ha GOCHOPHA KUCENMHA:
[enbT Ha 0CHOBATa Ha oCcdOpPHA KMCENMHA € Pa3sXaaLll,.
3649rBaiiTe KOHTAKT C 0YMTE, NMUraBULATa K KoxaTa (3aLnTHUTE
0YMIa Ca MPENOPBYNTENHM KAKTO 33 MALMEHTUTE, Taka M 33
onepaTopuTe). AKO MaTepUanbT NonaaHe HEBOMHO B KOHTAKT C
0unTe, He3abaBHO M3MIaKHETE C 06MMHO KONMYECTBO BOAa 1 Ce
KOHCYNTUpaitTe ¢ nekap/odpranmonor. Cra3saiite
MHPOPMALMOHHMS NnCT 3a 6e3onacHocT (UB) (HannyeH Ha
www.ivoclarcom).

WHdopMaLmsa 0THOCHO 06e3BPEXXAAHETO Ha OTNAAbLUM
OcTaTbyHaTa CKMag0Ba HAMYHOCT TPAOBA Oa Ce AernoHMpa 3a
0TNaAbLM CbIMACHO CbOTBETHUTE HALMOHAMHMN 3aKOHOBM
pa3nopenoun.

OcTaTbuHM pUckoBe

[ToTpebutennTe TpsibBA 4a 3HAAT, Ye BCSKA AEHTANHA MHTEPBEHLNA B
YCTHATa KyXWMHA KpWe onpeaeneHn puckose. M3BeCTHM ca cnedHuTe
KMUHUYHM 0CTATbYHN PUCKOBE:

- HapylwaBaHe Ha a[xe31BHATa BPb3Kka

- [locTonepaTnBHa YyBCTBUTENHOCT

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- 3aTtBapsaiTe ByTUNKMTE HENOCpPeacTBEHO crnef ynoTpeoa;
M3MaraHeTo Ha CBETNIMHA BOAM A0 NPeXeBPeMEHHO
nonMMepu3npaHe.

- TemnepaTtypa Ha cbxpaHeHune 2-28 °C.

- [lpn NpeBMLLABAHE HA YKa3aHaTa TEMNEPATypa Ha CbXpaHeHue
MOXE [Oa Ce NPOMEHST XapaKTEPUCTMKMTE Ha MPOOYKTa.

- Hewv3non3BaiTte NpoaykTa cnef yKa3aHusa CPOK Ha roAHOCT.

- Cpok Ha rogHocT: BvxXTe Mapk/MpoBKaTa Ha 0MakoBKaTa.

- [lpeom ynoTpeba orneaainTe onakoBkaTa M NPOAYKTA 3a NOBPEN.
B cnyuait, ue MMaTe CbMHeHMe, ce KOHCYNTMpanTe ¢ Ivoclar
Vivadent AG nnv ¢ Balwna MecTeH TbProBCKM MAPTHLOP.

5 [lonbaHutenHa nHdopMauua

CbxpaHsBaliTe MaTepMana Ha MACTO, He4OCTbMHO 3a Aeual
He Bcuykn NpoayKTh ce npeanaraT BbB BCUYKM CTPAHM.

MatepuansT e pa3paboTeH camo 33 AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa TpsbBa Aa e M3BbPLLBA NPY TOYHO
Ccna3BaHe Ha MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba. He ce noema 0TroBOPHOCT 3a LUETH, MPOM3TUYALLY OT HECNa3BaHe Ha
MHCTPYKUMWTE Wnu NpeasiaeHaTa 0bnact Ha ynotpeba. NoTpebuTensT HoCK 0TrOBOPHOCT 3a NPoBEPKa Ha
NPUNOXAMOCTTa Ha NPOAYKTATE NPU YrIoTPeda 3a LieNK, KOUTO HE Ca U3PUYHO ONMCaHM B UHCTPYKLIMHTE.

ivoclar
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1  Pérdorimi i synuar
Qéllimi i pérdorimit
Lidhja e restaurimeve dentare me indet e forta dentare

Grupi i synuar i pacientéve
—  Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacientét me dhémbé quméshti

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém
- Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi
Produkti éshté njé adeziv me njé komponent, fotopolimerizues pér
ngjitien e dentinés dhe té smaltit né lidhje me teknikén Total Etch.

Indikacionet
Mungesé strukture té€ dhémbit te dhémbét e parmé dhe té pasmé

Fushat e pérdorimit

- Adeziv fotopolimerizues pér restaurime direkte me kompozit

- Adeziv fotopolimerizues pér restaurime indirekte térésisht
geramike dhe me kompozit

Kundérindikimet

- Vendosja e produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti
éshté alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té materialit.

-  Mos e pérdorni produktin pér mbulim té drejtpérdrejté té pulpés

Kufizimet e pérdorimit

- Neése teknika e pércaktuar e punés nuk zbatohet dot.

- Produkti nuk lejohet té pérdoret né kombinim me materialet
kompozite térésisht vetépolimerizuese. Materialet me
dopjopolimerizim gjithmoné duhet té fotopolimerizohen.

—  Mos e pérdorni produktin si shtrat pér materiale restauruese
geramike. Duhet pérdorur njé shtrat i pérshtatshém geramike.

- @ Aplikatorét jané vetém pér njé pérdorim dhe nuk duhet té

ripérdoren pér arsye higjienike.

- @ Njésité Soft Touch Single-Dose jané vetém pér njé pérdorim

dhe nuk duhet té ripérdoren.

Efektet anésore
Né raste té rralla, pérbérésit e produktit mund té shkaktojné reaksion
ndjeshmérie. Né kéto raste, materiali nuk duhet pérdorur me.

Bashkéveprimet

- Dezinfektuesit dhe zbardhuesit me bazé peroksidi mund té
pengojné polimerizimin e adezivéve. Materiale té tilla nuk duhen
pérdorur <14 dité pérpara vendosjes sé produktit.

- Substancat fenolike (p.sh. eugenoli) mund té pengojné
polimerizimin e produktit.

- Pérpara gfarédo trajtimi me produktin, shpélajini térésisht me ujé
té gjithé agjentét stiptiké me bazé hekuri dhe alumini.

- Fluorizuesit nuk duhet té pérdoren para vendosjes sé produktit.

Dobité klinike
- Rindértimi i funksionit té pértypjes
- Restaurim estetik

Pérbérja
Bis-GMA, etanol, HEMA, akrilat acidi fosforik, GDMA, UDMA, oksid
(2,4.6-trimetilbenzoil)-fosfine fenilbisi.

2 Vendosja

21  lzolimi
Siguroni izolimin e duhur relativ ose absolut.

2.2 Mbrojtja e pulpés / veshja e kavitetit

Né kavitete shumé té thella, vishni selektivisht zonat prané pulpés me
njé shtresé hidroksidi kalciumi dhe né vijim té€ mbulohen me cement
rezistues ndaj trysnive (p.sh. njé cement jonomeri gelqi).

2.3 Parapérgatitja me xhel acidi fosforik
["]i] Ndigni udhézimet e pérdorimit té xhelit t& acidit fosforik.

- Vendosni xhel acidi fosforik fillimisht né smaltin e pérgatitur,
pastaj né dentiné. Ashpérsuesi duhet IEné té veprojé me smaltin
pér 15-30 sek dhe me dentinén pér 10-15 sek.

- Shpélani té gjithé xhelin acidik me njé spérkatje té vrullshme me
Ujé pér sé paku 5 sekonda.

- Vinire: Mos e thani dentinén mé shumé se ¢'duhet.

Higni ¢farédo lagéshtie té tepért, duke e I€né sipérfagen e
dentinés me njé pamije shkélgyese e té njomé (lidhje e njomé).
Kjo mund té béhet ose me njé pistoleté ajri, furceé té thate, tako
shkume ose peceta té tjera thithése pa fije.

2.4 Doza

Shishja

- Vinire: Mbrojeni produktin nga drita. Ekspozimi ndaj drités mund
té sjellé polimerizim té parakohshém.

- Hidhni sasiné e nevojshme té materialit né njé kupé pérzierése.

- Merrni dhe vendosni produktin duke pérdorur njé aplikator té
zakonshém njépérdorimésh.

- Mbyllni shishen fort pas ¢do pérdorimi.

Njési njédozéshe Soft Touch me aplikator t&€ montuar paraprakisht

Aktivizoni njésiné njédozéshe Soft Touch pér ta pérgatitur pér

pérdorim si mé poshteé:

- Vendoseni njésiné njédozéshe né njé sipérfage te forté.

- Shtypni furgén e aplikatorit t&é montuar paraprakisht né njésiné
njédozéshe derisa té kapércehet njé rezistence e ndjeshme.

2.5 Vendosja e adezivit

2.5.1 Restaurimet e drejtpérdrejta

- Vinire: Sigurohuni gé té gjitha muret e kavitetit té jené plotésisht
té mbuluara.

- Ngopeni smaltin dhe dentinén me nj€ sasi t€ madhe Excite F
dhe trazoni adezivin né sipérfaget e pérgatitura pér té paktén
10 sekonda.

- Shpérndani ¢do tepricé té produktit né njé shtresé té hollé me njé
rryme té dobét ajri pa ujé dhe vaj. Grumbullimi duhet té
shmanget. Njé pamje uniforme, me shkélgim tregon se sipérfagja
e dhémbit éshté plotésisht e mbyllur.

2.5.2Restaurimet indirekte

- Pérgatitni sipérfaget e restaurimit kompozit ose geramik sipas
udhézimeve té prodhuesit.

- Vinire: Sigurohuni gé té gjitha muret e kavitetit té jené plotésisht
té mbuluara.

- Ngopeni smaltin dhe dentinén me nj€ sasi t€ madhe Excite F
dhe trazoni adezivin né sipérfaget e pérgatitura pér té paktén
10 sekonda.

- Shpérndani ¢do tepricé té produktit né njé shtresé té hollé me njé
rryme té dobét ajri pa ujé dhe vaj. Grumbullimi duhet té
shmanget. Njé pamje uniforme, me shkélgim tregon se sipérfagja
e dhémbit éshté plotésisht e mbyllur.



2.6 Polimerizimi

Kohézgjatja prej 10 s me njé intensitet drite ndérmjet 500 deri

1300 mW/ecm? éshté e mjaftueshme.

Nése diametri i majés drejtuese té drités éshté mé i vogél se diametri i
restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér t'u siguruar gé té
mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

Ndigni udhézimet e pérdorimit té llambés sé pérdorur
fotopolimerizuese.

Shénim sigurie
Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingivés, membranés sé
mukozgés ose IEkurés ndaj drités sé gliruar nga llamba e polimerizimit.

2.7 Hapat né vijim

- Vijonisipas udhézimeve té pérdorimit té materialit mbushés
materialit mbushés/stukues kompozit té pérdorur.

- Vendoseni restaurimin duke pérdorur njé material adeziv té
lehté/dopjopolimerizues stukues dhe fotopolimerizojeni sipas
udhézimeve té prodhuesit.

Shénime pér vendosjen

- Mos e ekspozoni produktin né drité intensive, pasi kjo redukton
ndjeshém kohén e punimit.

- Mos e pérdorni shishen duke e futur drejtpérdrejt né gojén e
pacientit. Pér arsye higjiene, duhen pérdorur aksesoré té
pérshtatshém pér vendosjen.

- Evitoni grumbullimin, pasi mund t€ kompromentojé saktésingé e
pérputhjes sé restaurimit.

- Mos lejoni gé mjeti i vendosjes té kontaminohet me gjak,
péshtymé, Iéng té hullive té mishrave ose ujé. Né rast
kontaminimi, kaviteti duhet shpélaré sérish dhe procedura duhet
pérséritur me njé mjet vendosés/kanulé té re.

3 Informacioni i sigurisé

- Produkti éshté irritues. Duhet té shmanget kontakti me IEkurén,
mukozén ose syte.

-  Neé rast kontakti me Iékurén, lajeni menjéheré me sasi té bollshme
uji.

- Neése materiali bie né kontakt me syté, shpélajini menjéheré me
sasi té bollshme uji dhe késhillohuni me doktorin ose
oftalmologun.

- Neéraste té rralla, kontakti me Iekurén mund té shkaktojé
mbindjeshmeéri ndaj pérbérésve.

- Dorezat komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj
reaksionit té mbindjeshmérisé ndaj metakrilateve.

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, fagja né internet: www.voclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né seksionin e
shkarkimeve té fages sé internetit té Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performanceén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e té dhénave pér pajisjet
mjekésore (EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082ABONDO11HM

Paralajmérime

- Zbatoni dokumentin e t& dhénave té sigurisé (SDS) (gjendet te
seksioni i shkarkimit i fages sé€ internetit té Ivoclar Vivadent AG,
www.ivoclarcom).

- Paralajmérime pér xhelin e acidit fosforik: Xheli i acidit fosforik
éshté gérryes. Shmangni kontaktin me syté, membranat e
mukozés dhe Iekurén (késhillohen syze, si pér pacientét, ashtu
edhe pér operatorét). Nése materiali bie aksidentalisht né kontakt
me syté, shpélajini menjéheré me sasi té bollshme uji dhe
késhillohuni me doktorin/oftalmologun. Mbani parasysh
dokumentin e té dhénave pér siguring (Safety Data Sheet, SDS)
(gjendet né www.ivoclar.com).

ivoclar.com

Informacioni i hedhjes
Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese
ligjore kombétare.

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara. Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Déshtimiingjitjes sé adezivit

- Ndjeshmeéri pas ndérhyrjes

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Mbyllini shishet menjéheré pas pérdorimit; ekspozimi ndaj drités
shkakton polimerizim té parakohshém.

- Temperatura e magazinimit 2-28 °C

- Nése tejkalohet temperatura e indikuar e ruajtjes, nuk garantohet
funksionimi i duhur i produktit.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: Shihni shénimin né paketim.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

5 Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Jo té gjitha produktet ofrohen né té gjitha shtetet.

Materiali éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht né
pérputhje me udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i
udhézimeve apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve
pér pérshtatshméring dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht te
udhézimet.

ivoclar
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Scopul prevazut
Adeziunea restaurdrilor dentare de tesutul dentar dur

Grupul tintd de pacienti
- Pacienti cu dinti permanent;i
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati/instruire speciald
- Medici dentisti
- Nueste necesard instruire speciala.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere
Produsul este un adeziv fotopolimerizabil, mono-component pentru
adeziunea la dentind si smalt n conditiile utilizarii tehnicii de gravaj
acid total.

Indicatii
Lipsa structurii dentare la nivelul dintilor anteriori si posteriori

Domenii de aplicare

- Adeziv fotopolimerizabil pentru restaurari directe cu materiale
compozite

- Adeziv fotopolimerizabil pentru restaurari indirecte realizate
integral din ceramica sau din compozit

Contraindicatii

- Este contraindicatad utilizarea produsului daca un pacient este
cunoscut ca alergic la oricare dintre ingredientele materialului.

- Nu utilizati produsul pentru coafaj pulpar direct.

Limitdri in utilizare

- Incazul'in care tehnica de lucru nu poate fi aplicata.

- Produsul nu trebuie utilizat in combinatie cu materiale compozite
autopolimerizabile. Materialele dublu polimerizabile trebuie
fotopolimerizate Intotdeauna.

- Nuutilizati produsul ca primer pentru materiale restaurative
ceramice. Trebuie sd utilizati un primer pentru ceramica adecvat.

- @ Aplicatoarele sunt de unicd folosintd; din motive de igiend, nu

trebuie refolosite.

- @ Unitatile mono-dozd Soft Touch sunt de unica folosinta si nu

trebuie refolosite.

Reactii adverse
In cazuri rare, substantele din compozitia produsului pot provoca
sensibilizare. In astfel de cazuri, materialul nu mai trebuie utilizat.

Interactiuni

- Agentii de albire sau dezinfectantii pe baza de peroxid pot inhiba
polimerizarea adezivilor. Astfel de materiale nu trebuie utilizate
cu cel putin 14 zile inaintea aplicdrii produsului.

- Substantele fenolice (de ex. eugenolul) pot inhiba polimerizarea
produsului.

- Inainte de efectuarea oricdrui tratament cu produsul, spalati bine
cu apa siin totalitate orice urma de agent hemostatic pe baza de
fier si aluminiu.

- Agentii de fluorizare nu trebuie utilizati Tnainte de aplicarea
produsului.

Beneficiu clinic
- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea estetica

Compozitie
Bis-GMA, etanol, HEMA, acrilat de acid fosforic, GDMA, UDMA, oxid de
fenilbis (2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina.

2  Tehnica de lucru

21 lzolarea
Asigurati o izolare relativd sau absolutd corecta.

2.2 Protectia pulpard/liner pentru cavitate

In cavitatile foarte adanci, acoperiti selectiv zonele aflate in
proximitatea pulpei cu un liner pe baza de hidroxid de calciu,
addugand apoi un strat de ciment rezistent la compresiune (de ex.,
ciment ionomer de sticld).

2.3 Conditionarea cu gel pe baza de acid fosforic

[ ]3] Respectati instructiunile de utilizare aferente gelului pe bazi de
acid fosforic.

- Aplicati gelul pe baza de acid fosforic mai intai pe smaltul
preparat, apoi pe dentind. Agentul de gravare trebuie Idsat sa
reactioneze 15-30 secunde pe smalt si 10-15 secunde pe dentina.

- Spalati gelul de acid fosforic cu un jet de apd puternic timp de
cel putin b secunde.

- Observatie: Nu uscati dentina n exces.

Eliminati umezeala in exces, Idsand suprafata dentinei cu un
aspect lucios (adeziune umeda). Puteti face acest lucru cu jet de
aer, o perie uscatad, un tampon de spuma sau alte absorbante fara
scame.

2.4 Dozarea

Flacon

- Observatie: Protejati produsul impotriva luminii. Expunerea la
lumind poate duce la polimerizare prematura.

- Distribuiti cantitatea necesara de material intr-un godeu de
amestecare.

—  Aplicati produsul cu un aplicator standard de unica folosinta.

- Inchideti flaconul cu grijd dupd fiecare intrebuintare.

Unitati mono-doza Soft Touch cu aplicator montat in prealabil

Activati unitatea mono-dozd Soft Touch pentru a o pregati pentru

utilizare dupd cum urmeaza:

- Asezati unitatea mono-dozd pe o suprafata stabild.

- Apdsati pensula aplicatorului montat in prealabil in unitatea
mono-dozd pand Intampinati o rezistentd vizibild.

2.5 Aplicarea adezivului

2.5.1 Restaurari directe

- Observatie: Asigurati-va ca toti peretii cavitatii sunt complet
acoperiti.

- Saturati smaltul si dentina cu o cantitate generoasd de Excite F si
agitati adezivul timp de cel putin 10 secunde pe suprafetele
pregatite.

- Distribuiti excesul de produs intr-un strat subtire, folosind un jet
slab de aer fard apd si fdrd ulei. Se va evita ,acumularea”. Un
aspect uniform si lucios aratd cd suprafata dintelui este sigilata
complet.



2.5.2Restaurari indirecte

- Pregadtiti suprafetele restaurdrii din material ceramic sau
compozit, conform instructiunilor producdtorului.

-  Observatie: Asigurati-va ca toti peretii cavitatii sunt complet
acoperiti.

- Saturati smaltul si dentina cu o cantitate generoasd de Excite F si
agitati adezivul timp de cel putin 10 secunde pe suprafetele
pregdtite.

- Distribuiti excesul de produs intr-un strat subtire, folosind un jet
slab de aer fara apd si fara ulei. Se va evita ,acumularea”. Un
aspect uniform si lucios aratd cd suprafata dintelui este sigilatd
complet.

2.6 Polimerizare

Este suficient un timp de polimerizare de 10 de secunde la 0
intensitate a luminii de 500 bis 1300 mW/cm?.

Daca diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat diametrul
restaurdri, efectuati o polimerizare suprapusd pentru a va asigura cd
toate zonele restaurdri sunt acoperite.

[:E] Respectati instructiunile de utilizare a luminii de polimerizare
utilizate.

Observatie referitoare la siguranta
Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei si a pielii la lumina
emisa de lampa de fotopolimerizare.

2.7 Urmatorii pasi

- Respectati instructiunile de utilizare ale materialului de obturatie
din material compozit/materialului de lipire compozit utilizat.

- Asezati restaurarea utilizand un material de lipire cu
fotopolimerizare/autopolimerizabil, conform instructiunilor
producatorului.

Note privind aplicarea

- Nu expuneti produsul la lumind intensd, deoarece se va reduce
considerabil timpul de lucru.

- Nu utilizati flaconul intraoral. Din maotive de igiend, trebuie sa
utilizati instrumente adecvate de aplicare.

- Nul3sati adezivul sd se acumuleze, deoarece aceasta poate
compromite precizia adaptarii restaurarii.

- Preveniti contaminarea aplicatorului cu s@nge, salivd, fluid din
santul gingival sau apd in timpul aplicarii. In caz de contaminare,
cavitatea trebuie spdlata din nou, iar procedura trebuie repetatd
cu un aplicator nou.

3  Informatii privind siguranta

- Produsul este iritant. Se va evita contactul cu pielea, mucoasele
sau ochii.

- Incazul contactului cu pielea, spalati imediat cu apa din
abundentd.

- Incazul contactului materialului cu ochii, spdlati imediat cu apd
din abundenta si consultati un medic sau un specialist
oftalmolog.

- Incazurirare, contactul cu pielea poate induce sensibilizare la
constituentii produsului.

- Manusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

- Incazul unorincidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com si autoritdtilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in sectiunea

de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descdrcat din Baza de date europeand referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de bazd: 76152082ABONDO11HM

ivoclar.com

Avertizari

- Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild in
sectiunea de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Avertizari referitoare la gelul de gravare pe baza de acid fosforic:
Gelul de gravare pe bazd de acid fosforic este coroziv. Evitati
contactul cu ochii, mucoasele si pielea (atfgt pacientul cat si
operatorii vor purta ochelari de protectie). In cazul contactului
accidental al materialului cu ochii, spdlati imediat cu apd din
abundentd si consultati un medic sau un medic oftalmolog.

A se respecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd Tn vedere faptul ca orice interventie dentara
n cavitatea orald implicd anumite riscuri. Se cunosc urmatoarele
riscuri clinice reziduale:

- Legdturd adezivd nereusitd

- Sensibilitate postoperatorie

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Tnchideti flacoanele imediat dupa utilizare; expunerea la lumind
duce la polimerizarea prematura.

- Temperatura de depozitare 2-28 °C

- Dacd temperatura de depozitare indicata este depasitd, nu se
poate garanta functionarea adecvatd a produsului.

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.

- Data expirdrii: A se vedea informatia de pe ambalaj.

= Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la fTndemana copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile in toate tdrile.

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in strictd conformitate cu
instructiunile de utilizare. Producdtorul nu fsi asumd niciun fel de raspundere pentru daunele care rezultd din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a testa
materialele In ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestora in orice alte scopuri care nu sunt prezentate
explicit n instructiunile de utilizare.

ivoclar
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LlinboBe npusHayeHHs
MikcaLis CTOMATONOMYHMX PECTaBpaLiin 40 TBEPOMX TKaHUH 3y6iB

LlinboBa rpyna nauieHTiB
- [auieHTV 3 NOCTINHNUMK 3ybamu
- [lauieHTH 3 MONOYHUMM 3yBamm

LlinboBi kopucTyBaui Ta cneuianbHe HaBYAHHA
- Ctomatonoru
—  CneuianbHe HaBYaHHS He NOTPibHe

Cdepa 3acTocyBaHHSA
TinbKy oNA CTOMATOMOMNYHOIr0 BMKOPUCTAHHS

Onuc

MpoaykT € doTONONIMEPHNM OOHOKOMMOHEHTHMM aAre3nBHUM
areHToOM 015 AeHTUHY 1 eMani B MOEAHAHHI 3 TEXHIKOK TOTANbHOMO
NPOTPABHBAHHS.

MNoka3aHHs Ana 3acToCyBaHHSA
BigcyTHaA cTpykTypa 3y6iB GPOHTANbHOrO i 6iYHOro Biaainis.

Copepu 3aCTOCYBAHHS

- (MoTononiMepHWit aaresuns s NpAMMX BiOHOBMNEHb
KOMMO3UTHUMM MaTepianamm.

- (MoTononiMepHWit aaresuns 45 HeNPAMKUX BiAHOBNEHb MOBHICTIO
KEPAMIYHMMI Ta KOMMO3UTHUMM MaTepianamu.

MpoTvnokasaHHs

- BukopucTaHHs npoayKTy NpOTMNOKA3aHe 3@ HAsABHOCTI B
nauieHTa BigoMoi aneprii Ha byab-AKui i3 KOMMNOHEHTIB
maTepiany.

- He BMKOpMCTOBYMTE NPOAYKT ANS NPAMOro NOKPUTTS MyNbMu.

06Me)KeHHH LLI0A0 32CTOCYBaHHSA
Y pa3i HEMOXX/IMBOCTI 3aCTOCYBAHHS 3a3HaUYEHOI METOOMKM.

- 3acTocyBaHHS NPOAYKTY 3a60POHAETHCS B MOEAHAHHI i3 CYTO
CaMOTBEPAHYUYMMI KOMNO3MTHUMK MaTepianaMun. MaTtepianu
noaBirHoi dpoTononiMepr3aLlii 060B'A3K0BO NMOTPIGHO
GoTononimMepm3yBaTu.

- He BMKOPWCTOBYITE NPOAYKT K NPaitMep a1 KePaMiYHUX
pecTaBpaLinH1x MaTepianis. [10TPibHO BMKOPMCTOBYBATH
BiANOBIOHUI KepaMiYHMIA Npaimep.

- @ AnnikaTopy NPU3HAYeHi TiNbKK 419 0AHOPA30BOro
BMKOPWCTAHHS i HE MOBWMHHI BMKOPMCTOBYBATMCS MOBTOPHO 3
TiriEHIYHMX MipKYBaHb.

- 0pHopo308i KoHTeHepy Soft Touch Npu3HaveHi Tinbku onsa
0/1HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS | HE NOBWHHI
BMKOPUCTOBYBATMCS MNOBTOPHO.

Mob6iyHi ABMLIA
Y pidKiCHMX BMNAAKax KOMMOHEHTW NPOAYKTY MOXYTb CIIPOBOKYBATH
ceHcmbinizauito. Y TakoMy pasi NpMNUHITL 3aCTOCYBAHHS MaTepiany.

B3aemogis 3 iHLWUMMK NpenapaTaMu

- BipbintoBaui i ae3iHgikyBanbHi 3ac061 Ha OCHOBI Nepekmcy
BOAHI0 MOXYTb MePeLLIKoaXaT NoniMepunsalLlii aaresmsis. Taki
MaTepiany He MOXHAa BMKOPMCTOBYBATM NPOTAroM < 14 OHIB [0
3aCTOCYBaHHA MPOAYKTY.

- (MeHonbHi peyoBuHY (Hanpuknag, BreHos) MoxXyTb
nepeLLKo4XaTV NoniMepm3aLii NpoaykTy.

- [lepen byOb-KMM MiKyBaHHSAM i3 3aCTOCYBAHHAM NPOOYKTY
MOBHICTH 3MUIATE BOA0H BCi KPOBOCMMHHI NPEenapaTi Ha OCHOBI
3a/1i3a 1 antMiHito.

- 33bopoHAETbCS BUKOPUCTOBYBATM 3ac06M ANA GTOPYBAHHSA
nepep 3aCTOCYBaHHAM MPOOYKTY.

KniHiuHi nepeBaru
- BigHoBneHHs XyBanbHOT GyHKLT
- EctetunuHe BigHOBNEHHS

Cknapg

BicdheHon A-rniunaonn metakpunar, eTaHon, HEMA, akpunat
dochopHoi kncnotu, GOMA, UDMA, deHinbic
(2,4,6-TpuMeTUNBEH30IM)-DOCHIH OKCH A,

2  3acTocyBaHHS

21 I30nsuina
[ToTpibHO MPOBECTM aAeKBATHY BiAHOCHY Y1 aBCONKOTHY i3071ALIH0.

2.2 3axucT nynbnu / naiHep AN NOPOXHWUH

BrnbipkoB0o HaHeCiTb NalHep Ha OCHOBI rigpoKcuay KanbLito Ha Oy>xXe
rMMBOKi MOPOXKHUHM, L0 PO3TaLLOBaHI 6113bKo A0 MyNbnu, @ NOTiM
MOKPUIATE TX MILIHUM LieMeHTOM (HanpuKIag, CKMoioHOMEPHUM
LIEMEHTOM).

2.3 06pobka renem poccopHoi KUCNOTH

[[i] DoTpumyiiTecs iHCTPYKUIT i3 3acTocyBaHHs rento GpocdopHoi
KMCNoTH.

- Cnovatky HaHeCiTb refb GOChOPHOT KMCMOTM HA NiArOTOBMAEHY
€Marb, a NOTIM — Ha AEHTWH. 3anNuLLTE TPaBUNbHUI 3acib ana
peakuii Ha eMani Ha 15—30 ¢ i Ha AeHTMHI Ha 10—15 c.

- BwpoaniTtb yBecb renb dochopHOi KMCNOTK, 3aCTOCOBYHOUN
AKTUBHWI BOASHWI CNpei AKHAMMeHLL NpoTAroM 5 cekyH.

- [lpumitka. He nepecyLuyiiTe OEHTUH.

Bvaanite HaANMLWOK BONOTW, 3aNMLLMBLUKM MOBEPXHIO OEHTUHY
6nvckyyoto Big Bonorv (Bosora aaresnsHa dikcadis). Lie MoxHa
3p0b1TM 33 4ONOMOrOK NOBITPAHOMO NICTONETA, CYXOI LLITKM,
rybkmn abo iHWmx 6e3BOPCOBMX MOMMMHANBbHMX CEPBETOK.

2.4 [lo3yBaHHS

Mnaweuka

- [pumitka. 3axmCTiTb NPOAYKT Bif BNAMBY COHAYHOMO cBiTna. Mig
[i€EH0 CBITNA MOXNMBA NepeaYacHa NoniMepmr3allis MaTtepiany.

- BwyaBiTb NOTPIiBHY KinbKicTb MaTepiany B MyHKy Ans
33MilLLyBaHHS.

- 36epiTb i 3aCcTOCYINTE NPOAYKT, BUKOPUCTOBYHOUM 3BUYANHNIA
0[HOPA30BUIA anmikaTop.

- Tlicna KoXHOro BUKOPWCTAHHS LLiNIbHO 3aKPMBANTE GIAKoH.

0aHono030Bi KOHTeMHepw Soft Touch i3 nonepegHbO BCTaHOBNEHUM
annikaTopom
AKTMByMTe 00HO4030BUI KOoHTeHep Soft Touch, Wwob nigrotysatn
10ro 00 BUKOPMCTAHHS B 3a3HAUYEHMI HUXKYE crocib.
MoMicTiTb 0AHOA030BMIN KOHTEMHEP HA TBEPY NOBEPXHIO.
- YTnckaitTe nonepeaHbo BCTAHOBMEHY LLITKY ansikaTopa B
0[HOM030BUI KOHTEMHEP, MOKM He Byae NoaonaHo NOMITHUIA
onip.

2.5 HaHeceHHs apgresuy

2. 51 MpsaMi pectaBpauii
MpumiTka. MepekoHanTecs, WO BCi CTIHKX MOPOXHWUHW NOBHICTHO
NOKPWTI.

- PdcHo npocouiTb Excite F eManb i oeHTWH i nepeMilyinTe
a[Ire3vB Ha NiaroToBMNEHUX NMOBEPXHAX AKHAVMEHLL NPOTAroM
10 cekyHa,

- Po3nopoLwits HaANNLLIOK NPOAYKTY A0 TOHKOrO LWapy cnabknm
NOTOKOM MOBITPA 63 A0MiLLIOK Boaym 1M Macen. Cnif yHUKaTu
YTBOPEHHA «MN0TboKiB>. OQHOPIOHNIA | BNNCKYYii KOMip BKa3ye Ha
Te, LLI0 MOBEPXHSA 3y6a MOBHICTIO FrEPMETUYHA.



2.5.2HenpsMi BigHOBNEHHSA

- NigrotyTe NoBepxHi KOMMNO3WTHOI ab0 KepaMiyHOi pecTaBpaLlii
BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLiM BUPOOHMKA.

- [Mpumitka. lNepekoHanTecs, L0 BCi CTIHKM MOPOXHUHM NMOBHICTHO
NOKPUTI.

- PdacHo npocouitb Excite F emanb i AeHTWH i nepeMillyiTe
a[re3mB Ha NiaroToBNEHMX NOBEPXHSAX SIKHANMEHLL NPOTAroM
10 cekyHa.

- Po3nopouwiTb HaAAWLWOK NPOAYKTY A0 TOHKOMO LWAapy Cnabkmm
NOTOKOM MOBITPA 683 AOMILLIOK BOAK i Macen. Cnif yHuKaTK
YTBOPEHHA «NOTbOKIB>. OAHOPIAHWI | BMcKydil konip BKa3ye Ha
Te, LLI0 MOBEPXHS 3yH6a MOBHICTHO repMeTUYHA.

2.6 Monimepu3auin

Monimepwm3auii npotarom 10 cekyH 3a iIHTEHCUBHOCTI CBITNa
500—1300 MBT/cM? OCTaTHbO.

AKLLO OiaMeTP HAaKOHEYHMKA CBITN0BOAA MEHLLWIA 33 diamMeTp
pecTaBpalLlii, BUKOHaNTE NoMiMEPM3aLLito 3 HAaKNAAEHHAM, o6 yCi
OinsHKK pecTtaBpadii bynn oxonneHi.

[loTpuMyiiTeca iHCTPYKLT LLLOA0 BUKOPUCTAHHA 3aCTOCOBHOT
noniMepu3auiiHoi namnu.

3ayBa)keHHs Wwon0 6e3neku
YHUKaMTe NpAMOro 0NPOMiHEHHA ACEH, CrIM30B0i 060/10HKM
MOPOXHMHYM poTa abo LLKipW CBITNOM Big GoTonoNiMeEpU3aTopa.

2.7 HacTtynHi eTanu

- [oTpuMmyiTecs iHCTPYKLIM L1010 BUKOPMUCTAHHS 33CTOCOBHOIO
KOMMO3WUTHOro MaTepiany ana NnoMbyBaHHs / KOMMNO3UTHOMO
dikcalinHoro Matepiany.

- Po3MicTiTb pecTaBpaLito 33 40NoMoroto GoTonoNiMEPHOro
mMaTepiany / MaTepiany noasinHoi dotononiMepusadi i
BMKOHaWTe GOTONONIMEPU3ALIIK0 BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT
BMPOGHMKA.

Mp1MITKM WO[0 3aCTOCYBAHHSA

- He ninpnaBaiTe BMpi6 BNAMBY iIHTEHCMBHOIO CBITNa, Lie 3HAYHO
CKOPOTWTb Yac poboTn.

- He BMKOPUCTOBYMTE NNALLIEYKY B POTOBIN MOPOXHMHI. 3
ririeHiYHMX MipKyBaHb MOTPIOHO BMKOPMCTOBYBATM BiAMOBIAHI
[OMOMIKHI 33C06M.

= YHMKaNTe CKyn4yeHHs aare3uBy, 0CKiNbKM Lie MOXE HeraTMBHO
MO3HAUYUTMCA HA TOYHOCTI MPUNATAHHS pecTaBpaLlil.

- Tlig Yac HaHeceHHs 3anobiraiTe 3abpyaHeHHIO annikaTopa
KPOB't0, CMIMHOM, PiAMHOK 3 ACHEBOI HOP0O3HM abo BOAOHD. Y pasi
3a6pyaHEHHSA NPOMUIATE NOPOXHMHY LLIE Pa3, @ NOTiM NOBTOPITb
npoLeaypy, BUKOPUCTOBYHOUM HOBMI anslikaTop / HOBY KaHHOMHO.

3. IndopmMauis wopo 6e3nexu

- [lpodyKkT BUKMMKAE Nogpa3HeHHs. Cnig yHUKATK KOHTaKTY 3i
LUKIPOHO, CNM30BMMK 060MOHKAMM Y 04YMMA.

- Y pa3inoTpannsaHHA Ha LLUKIpY HEraMHO 3MUIATE NPOOYKT BENMUKOHO
KiNbKiCcTHO BOAOW.

- 9KWlo MaTepian NoTpanuB B 04i, HEranHO NPOMUIATE X BEMKOHO
KiNbKiCTIO BOAM Ta 3BEPHiTbea A0 nikaps (odTanbMonora).

- Y pigKnMX BUNAOKAX KOHTAKT 3i LLUKIPOH MOXE BUKIMKATK
CeHcmbinizaLito 4o iHrpeaieHTIB.

- 3BWYaiHi MEOMYHI pyKaBUYKM HE 3abe3MeYyoTb 3aXMCT Bif
CeHcKMbiNi3yBanbHoOI Aii METAKPUIATIB.

- Y pa3i cepnosHUX iHLUMOEHTIB, MOB'A3aHMX i3 BUPOOOM, 3BEPHITLCS
00 KoMnaHii lvoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JTixTeHLWTENH), Yepes CalT:
WWWw.ivoclar.com, a TakoX 40 BiANOBiOHOMO YMOBHOBAXEHOI0
OpraHy.

= YMHHA IHCTPYKLIS 3 BUKOPUCTAHHA AOCTYMHA B PO34iNi
3aBaHTaXxeHb Ha BebcawTi Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- AkTyanbHa Bepcida 3BiTy NPo 6e3MeYHiCTb i KNiHIYHY
edekTmsHicTb (SSCP) goctynHa B EBponeicbkii 6a3i gaHux
meanyHux Bupobis (EUDAMED) 3a agpecoto: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- ba3oBswit yHikanbHUi ineHTudikatop npuctpoto (UDI-DI):
76152082ABONDO11HM.

ivoclar.com

Monepem>keHHs

- [otpumyiiTecs Bumor nacnopta 6e3neku (SDS) (ocTynHoro B
po3Mini 3aBaHTaXeHb Ha BebcanTi lvoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- 3anobixHi 3axoaM 040 3aCTOCYBAHHS rento pocdopHoI
kncnoTu: fenb GoCchOPHOT KMCMOTU € ArPECUBHOK PEYOBMHOH).
YHWKaWTe KOHTAKTY 3 04MMa, CIM30B0O0 060/10HKO Ta LLKIPOO
(okynsipvt pekoMeH00BaHi AK 019 NaLieHTIB, TaK i 4nd
oneparopis). AKLLO MaTepian BUNaaKoBO NOTPANMB B Oui,
HeravHo NPoMUITE X BENMKOHO KiNbKiCTO BOAM Ta 3BEPHITHCSA 110
nikapsa (odTanbmonora). JoTpUMyNTECH BUMOT NacropTa
6e3neku (SDS), AKui MOXHA 3aBaHTAXWUTK Ha CalTi
www.ivaclarcom.

IHdopMauin woao yTunisauii
3anMLIKOBI 3aMacK NOTPIBHO YyTMNI3yBaTW 3riaHO 3 BiANOBIAHNMMM
BMMOraMu HaLliOHa/IbHOr0 3aKOHOAABCTBA.

3a/MLLKOBI PU3UKK

KopucTyBayam cnig 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATONO0riYHe BTPYYaHHA B
NOPOXHMHI POTa NOB'A3aHe 3 NEBHMMM pM3MKaMu. BigoMi 3annLIKoBi
KNiHIYHI pU3MKK:

- BIOCYTHICTb aAre3mBHoI dikcali,

- YyTAMBICTb NiCNSA BTPYYAHHS.

4  CTpoK npupaTHOCTI i yMOBM 36epiraHHsa

- 3akpuiTe hNakoHW Bigpasy nicna BUKOPUCTAHHS; MaTepian Moxe
nepeayacHo NoniMepu3yBaTuCA Nia Aieto CBiTia.

- TemnepaTypa 36epiraHHa cTaHoBMTb 2—28 °C.

- $KuWlo 3a3HavyeHy TemnepaTypy 36epiraHHsa byae NepeBULLEHO,
HanexHe GyHKLiOHYBaHHSA BUPObY HE rapaHTYETbCS.

- He BUKOPMCTOBYITE NPOAYKT NicNs 3aBEPLLIEHHS 333HAYEHOMO
TEPMiHY NPMAOATHOCTI.

- TepMiH NpNOATHOCTI: AMB. NPUMITKY Ha YNAKOBLI.

- [lepen BMKOPUCTAHHAM Bi3yanbHO OrNaHbTE YNakoBKy 1 BMPi6 Ha
HAsABHICTb MOLLKOAXEHb. Y pa3i BUHMKHEHHS 3aNnTaHb
3BepTanTeca Ao Ivoclar Vivadent AG abo MicLeBoro avnepa.

5 [opatkoBa iHpopMaLia

36epiraTv MaTepian y HeaoCcTyNHOMY AN AiTel Micui!
[TeBHa NpoayKLia MoxXe ByT HEAOCTYMHO B AEAKMX KPaiHaX.

Martepian po3pobneHmit BUKMHOYHO AN 33CTOCYBaHHA B CTOMATONONi. BUKOPMCTAHHA Mae NPOBOAUTUCS Tinbkiu
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS. BUPOBHMK He Hece BiANoBiAaNbHOCTI 33 36UTKY, LLI0 BUHUKNW Yepe3
HEHanexHe A0TPUMaHHA IHCTPYKLUIT abo Yepe3 HewinboBe BYKOPUCTaHHA MaTepiany. KopucTyBay Hece NoBHy
BifNOBIAANbHICTb 33 NEPEBIPKY MATEPIaNiB Ha NPEAMET iX MPUAATHOCTI A BUKOPUCTAHHS ANs 6yab-skuX Linew,
LU0 He 333HaYeHi B IHCTPYKUiT.

ivoclar
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Iivoclar

1  Sihtkasutus

Date information prepared:
2023-07-06 / Rev.0

Sihtotstarve
Hambarestauratsioonide sidumine hambakoega

Patsientide sihtgrupp
- Jaavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus
Toode on valguskdvastuv Ghekomponentne liim dentiini ja emailiga
sidumiseks koos taieliku soovituse tehnikaga.

Naidustused
Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur

Kasutuskohad

- Valguskdvastuv liim otseste komposiitrestauratsioonide jaoks

- Valguskdvastuv liim kaudsete tdiskeraamiliste restauratsioonide ja
komposiitrestauratsioonide jaoks

Vastundidustused

—  Toote paigaldamine on vastunaidustatud, kui patsient on
materjali mis tahes koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

- Arge kasutage toodet pulbi otseseks katmiseks.

Kasutuspiirangud

- Kui satestatud tédtehnikat ei saa rakendada.

- Toodet ei tohi kasutada koos puhtalt isekdvastuvate
komposiitmaterjalidega. Kahekordselt kdvenevad materjalid
peavad alati olema valguskdvastuvad.

- Arge kasutage toodet keraamiliste hambataastusmaterjalide
praimerina. Kasutage sobivat keraamilist praimerit.

- @ Aplikaatorid on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks

ja neid ei tohi htigieenilistel pdhjustel korduskasutada.

- @ Soft Touch'i Giheannuselised Uksused on ette nahtud ainult

Uhekordseks kasutamiseks ja neid ei tohi korduskasutada.

Korvaltoimed
Toote koostisosad v8ivad harvadel juhtudel pdhjustada Glitundlikkust.
Sellistel juhtudel ei tohi materjali enam kasutada.

Koostoimed

- Peroksiidil p6hinevad pleegitusained ja desinfektandid vdivad
parssida adhesiivide polimerisatsiooni. Selliseid materjale ei tohi
kasutada < 14 paeva enne toote paigaldamist.

- Fenooli sisaldavad Gihendid (nt eugenool) véivad parssida toote
polliimerisatsiooni.

- Enne mis tahes ravi tootega loputage koik raua- ja
alumiiniumipohised verejooksu peatavad vahendid p&hjalikult
veega puhtaks.

- Enne toote pealekandmist ei tohi kasutada fluoriidimisvahendeid.

Kliiniline kasu
- Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis
Bis-GMA, etanool, HEMA, fosforhappe akrilaat, GDMA, UDMA, fenuulbis
(2,4,6-trimetilbensoudl)-fosfiinoksiid.

2 Pealekandmine

21 lIsoleerimine
Tagage piisav suhteline voi taielik isoleerimine.

2.2 Pulbikaitse/kaviteedilainer

Vaga sugavate kaviteetide korral tuleb pulbilahedased alad valikuliselt
katta kaltsiumhtdroksiidi laineriga ja seejarel katta pind survekindla
tsemendiga (nt klaasionomeertsemendiga).

2.3 Fosforhappegeeliga konditsioneerimine
[ ] Jargige fosforhappegeeli kasutusjuhendit.

- Kandke fosforhappegeel esmalt ettevalmistatud emailile ja
seejarel dentiinile. Soovitil tuleb lasta emailil toimida 15-30 s ja
dentiinil 10-15s.

- Loputage fosforhappegeeli tugeva veejoaga vahemalt 5 sekundit.

- Markus. Arge dentiini liigselt kuivatage.

Eemaldage liigne niiskus, jattes dentiini pinna ldikivaks ja
marjailmeliseks (marg sidumine). Seda saab teha dhupustoli,
kuiva harja, vahtmaterjalist padjakese voi muude ebemevabade
imavate salvratikutega.

2.4 Annustamine

Pudel

- Markus. Kaitske toodet valguse eest. Kokkupuude valgusega vdib
pbhjustada enneaegse pollimerisatsiooni.

- Annustage vajalik kogus materjali segamisnousse.

- Votke toode ja kandke see peale, kasutades tavalist Ghekordselt
kasutatavat aplikaatorit.

- Sulgege pudel parast iga kasutamist tihedasti.

Qheannuselised Soft Touch'i liksused eelpaigaldatud aplikaatoriga

Uheannuselise Soft Touch'i Uksuse aktiveerimiseks valmistage see

kasutamiseks ette allpool kirjeldatud viisil.

- Asetage Uheannuseline Uksus kindlale pinnale.

- Suruge eelpaigaldatud aplikaatorihari Gheannuselisse tksusse,
kuni margatav takistus on Uletatud.

2.5 Liimi pealekandmine

2.5.1 Otsesed restauratsioonid

- Markus. Veenduge, et kdik 8onsuse seinad on taielikult kaetud.

- Killastage email ja dentiin suure koguse Excite F-iga ning segage
liimi ettevalmistatud pindadel vahemalt 10 sekundit.

- Lahustage toote llejadk ndrga vee- ja Glivaba huga dhukeseks
kihiks. Uhte kohta koondumist tuleks valtida. Uhtlane, laikiv
valimus naitab, et hamba pind on taielikult suletud.

2.5.2Kaudsed restauratsioonid

- Valmistage komposiitrestauratsiooni vai keraamilise
restauratsiooni pinnad ette vastavalt tootja juhistele.

- Markus. Veenduge, et kdik 68nsuse seinad on taielikult kaetud.

- Killastage email ja dentiin suure koguse Excite F-iga ning segage
liimi ettevalmistatud pindadel vahemalt 10 sekundit.

- Lahustage toote llejadk vee- ja dlivaba hu ndrga vooluga
ohukeseks kihiks. Uhte kohta koondumist tuleks valtida. Uhtlane,
|dikiv valimus naitab, et hamba pind on taielikult suletud.



2.6 Kovendamine

10 sekundi pikkune kdvenemisaeg valguse intensiivsusega
500-1300 mW/cm? on piisav.

Kui valgusjuhiku 1abim&0t on vaiksem kui restauratsiooni labimddt,
viige 1abi kattuv poliimerisatsioon, et tagada restauratsiooni kdigi
alade katmine.

D}] Jargige kasutatava kdvastuslambi kasutusjuhendit.

Ohutusmarkus
Valtige kdvastuslambi valguse otsest sattumist igemetele, suu
limaskestale v3i nahale.

2.7 Jargmised toimingud

- Jatkake vastavalt kasutatava komposiittaidise/liimaine
kasutusjuhendile.

- Paigaldage restauratsioon, kasutades valgusega kdvastamist /
kahekordse kdvenemisega liimainet ja valgusega kdvastamist
vastavalt tootja juhistele.

Pealekandmismarkused

- Arge jatke toodet intensiivse valguse kétte, sest see lihendab
oluliselt todaega.

- Arge kasutage pudelit suuddnesiseselt. Higieeni eesmérgil tuleb
kasutada sobivaid pealekandmise abivahendeid.

-  Valtige vedeliku kogunemist, sest see vdib raskendada
restauratsiooni tapset paigaldamist.

- Kasutamise ajal valtige aplikaatori saastumist vere, sulje,
sombuvedeliku v3i veega. Saastumise korral tuleb kaviteet uuesti
loputada ja korrata protseduuri uue aplikaatoriga.

3 Ohutusteave

- Toode on arritav. Valtige toote kokkupuudet naha, limaskesta vai
silmadega.

-  Kui materjal puutub kokku nahaga, peske kohe rohke veega.

- Materjali sattumisel silma loputage kohe rohke veega ja podrduge
arsti/silmaarsti poole.

- Harvadel juhtudel vdib kokkupuude nahaga pdhjustada
Glitundlikkust koostisosade suhtes.

- Tavalised meditsiinilised kindad ei kaitse metakrulaadi
Ulitundlikkust pohjustava toime eest.

- Juhul, kui selle toote kasutamisel esineb raskete tagajargedega
juhtumeid, vdtke palun Ghendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait:
www.ivoclar.com ja kohaliku terviseametiga.

- Kehtiv kasutusjuhend on saadaval ettevotte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi (www.ivoclarcom) allalaadimisjaotises.

- Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pohi-UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (SDS) (saadaval ettevétte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi www.ivoclar.com allalaadimisjaotises).

- Fosforhappegeeli hoiatused: fosforhappegeel on séovitav. Valtige
kokkupuudet silmade, limaskesta ja nahaga (prillid on
soovituslikud nii patsientidele kui ka kasutajatele). Kui materjal
puutub juhuslikult kokku silmadega, loputage neid kohe rohke
veega ja péorduge arsti/silmaarsti poole. Jargige ohutuskaarti
(Safety Data Sheet, SDS) (saadaval veebisaidil www.ivoclarcom).

Utiliseerimisteave
Jarelejaanud materjalid tuleb ara visata riigisiseste digusaktide
kohaselt.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
kaasnevad suuddnes teatud riskid. Teada on alljargnevad kliinilised
jadkriskid:

- Liimside nurjumine

-  Operatsioonijargne tundlikkus

ivoclar.com

4  Sailivusaeg ja hoiustamine

- Sulgege pudelid kohe parast kasutamist; kokkupuude valgusega
pohjustab enneaegset polimerisatsiooni.

- Sadilitada temperatuuril 2-28 °C.

- Ettenahtud sailitamistemperatuuri Uletamise korral pole toote
nouetekohane toime enam garanteeritud.

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja I5ppu.

- Aegumiskuupdaev: vt markust pakendil.

- Enne kasutamist kantrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivaclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjal lastele kattesaamatus kohas!
Kdik tooted ei ole kdikides riikides saadaval.

Materjalid on vélja téotatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kui tooteid ei
kasutata juhendi kohaselt, vastutab nende sobivuse ja kasutamise eest kasutaja.

ivoclar
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1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noliiks
Zobu restauraciju savienosana ar zobu cietajiem audiem

Pacientu merkgrupa
—  Pacienti ar pastavigajiem zobiem
- Pacienti ar piena zobiem

Paredzetie lietotaji/ipasa apmaciba
- Zobarsti
- Ipasa apmaciba nav nepiecieSama

Lietosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts
Izstradajums ir gaisma cietéjosa vienkomponenta lime dentina un
emaljas savienoSanai kopa ar pilnigas kodinasanas metodi.

Indikacijas
TrUkstoSa zoba struktira priek$ejos un aizmugurejos zobos

Lietosanas jomas

- Gaisma cietéjosa ime tieSam kompozita restauracijam

- Gaisma cietgjosa lime netiesai keramikas un kompozitmaterialu
restauracijam

Kontrindikacijas

- lzstradajuma uzklasana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka
pacientam ir alergdija pret jebkuru no materiala sastavdalam.

- Neizmantojiet izstradajumu tiesai pulpas parklasanai.

LietoSanas ierobeZojumi

- Neizmantojiet, ja nevar veikt noteikto darba metodi.

- lzstradajumu nedrikst izmantot kopa ar pilniba passacietgjosiem
kompozitmaterialiem. Dubulti cietgjoSiem materialiem obligati
jabut nedaudz cietinatiem.

- Neizmantojiet izstradajumu ka keramikas restauracijas materialu
praimeri. Jalieto piemeérots keramiskais praimeris.

- @ Aplikatori ir paredzeti tikai vienreizejai lietoSanai, un tos

nedrikst lietot atkartoti higieénas apsvérumu de).

- Soft Touch vienas devas ierices ir paredzetas tikai vienreizéjai

lietoSanai, un tas nedrikst lietot atkartoti.

Blakusiedarbiba
Retos gadijumos izstradajuma sastavdalas var izraisit sensibilizaciju.
Sados gadijumos materialu vairs nedrikst izmantot.

Mijiedarbiba

- Balinasanas lidzek]i uz peroksida bazes un dezinfekcijas lidzek]i var
kavet adhezivu polimerizaciju. Sadus materialus nedrikst izmantot
< 14 dienas pirms izstradajuma uzklasanas.

- Vielas uz fenola bazes (pieméram, eigenols) var inhibét
izstradajuma polimerizaciju.

- Pirms veicat apstradi ar izstradajumu, ar tdeni pilniba noskalojiet
visus asinoSanu apturosus lidzekJus uz dzelzs un aluminija bazes.

- Pirms izstradajuma lietoSanas nedrikst izmantot fluorésanas
lidzekJus.

Khiniskie ieguvumi
- Ko3Jasanas funkcijas atjaunosana
- Estetiskas formas atjaunosana

Sastavs
Bis-GMA, etanols, HEMA, fosforskabes akrilats, GDMA, UDMA, fenilbis-
(2,4.6-trimetilbenzoil)-fosfina oksids.

2  Uzklasana

21 lzolacija
NodroSiniet pietiekamu relativo vai absoluto izolaciju.

2.2 Pulpas aizsardziba/dobuma odere

Ja zoba caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas tuvu pulpai, ir selektivi
janoklaj ar kalcija hidroksida oderém un péc tam japarklaj ar
spiedienizturigu cementu (piemeéram, stikla jonomeéru cementu).

2.3 Kondicionésana ar fosforskabes gelu
["]3] leverojiet fosforskabes gela lietoanas instrukcijas.

- Uzklajiet fosforskabes gelu vispirms uz sagatavotas emaljas un
péc tam — uz dentina. Kodinatajs reagésanas noluka uz emaljas
jaatstaj 15-30 sekundes, bet uz dentina — 10—15 sekundes.

- Noskalojiet fosforskabes gelu ar specigu ddens struklu vismaz
5 sekundes.

- Piezime. Dentins nedrikst but parak sauss.

Liekais mitrums janozave t3, lai dentina virsma izskatas spidiga un
mitra (slapjais saistijums). To var paveikt ar pneimatisko pistoli,
sausu suku, putuplasta granulu vai citam bezpluksnu
absorbejosam salvetem.

2.4 Deva

Pudele

- PiezZime. Sarggjiet izstradajumu no gaismas. Pak|ausana gaismas
staru ietekmei var izraisit priekslaicigu polimerizaciju.

- lepildiet nepiecieSsamo materiala daudzumu sajauksanas iedobé.

- Panemiet un uzklgjiet izstradajumu, izmantojot parasto
vienreizejas lietosanas aplikatoru.

- Pec katras lietosanas reizes ciesi noslédziet pudeli.

Soft Touch vienas devas ierices ar ieprieks uzstaditu aplikatoru

Aktivizgjiet Soft Touch vienas devas ierici, lai sagatavotu to lietoSanai,

ka noradits talak.

- Novietojiet vienas devas ierici uz stingras virsmas.

- lespiediet ieprieks uzstadito aplikatora birstiti vienas devas ierice,
[idz parvarat ieverojamu pretestibu.

2.5 Limes uzklasana

2.5.1 TieSas restauracijas

- Piezime. Parliecinieties, vai visas dobuma sieninas ir pilniba
parklatas.

- Piesatiniet emalju un dentinu ar lielu daudzumu Excite F un
iestradajiet limi sagatavotajas virsmas vismaz 10 sekundes.

- lzkliedgjiet produkta parpalikumu plana slanr ar vaju gaisa plismu
bez Gdens un el]as. Izvairieties no sabiezinasanas. Vienmerigs,
spidigs izskats liecing, ka zoba virsma ir pilniba nosléegta.

2.5.2Netiesas restauracijas

- Sagatavojiet kompozitmateriala vai keramikas restauracijas
virsmas saskana ar razotaja noradijumiem.

- Piezime. Parliecinieties, vai visas dobuma sieninas ir pilniba
parklatas.

- Piesatiniet emalju un dentinu ar lielu daudzumu Excite F un
iestradajiet limi sagatavotajas virsmas vismaz 10 sekundes.

- lzkliedgjiet produkta parpalikumu plana slanr ar vaju gaisa plismu
bez Udens vai elJas. |zvairieties no sabiezinasanas. Vienmerigs,
spidigs izskats liecina, ka zoba virsma ir pilniba noslégta.



2.6 Cietinasana

10 s cietinasana pie gaismas intensitates no 500 lidz 1300 mW/cm? ir
pietiekama.

Ja gaismas virzitaja uzgala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai nodrosinatu visu
restauracijas laukumu segumu.

D}] levérojiet cietinasanas gaismas lietoSanas instrukcijas.

DroSibas noradijums
Izvairieties no cietinasanas gaismas izstarotas gaismas tiesas
saskarsmes ar smaganam, mutes glotadu vai adu.

2.7 Nakamas darbibas

- Turpiniet saskana ar izmantota kompozitmateriala/kompozit-
materiala saistiSanas materiala lietoSanas noradijumiem.

- levietojiet restauraciju, izmantojot gaismas/dualas cietinasanas
saistisanas materialu, un cietiniet ar gaismu saskana ar razotaja
noradijumiem.

Piezimes par uzklasanu

- Nepaklaujiet izstradajumu intensivas gaismas iedarbibai, jo tas
ieverojami samazinas lietosanas ilgumu.

- Nelietojiet pudeli intraorali. Higienas apsverumu de| jaizmanto
piemeroti uzklasanas paliglidzeki.

- lzvairieties no sabiezinasanas, jo tas var negativi ietekmeét
restauracijas piestiprinasanas precizitati.

- LietoSanas laika nepiejaujiet aplikatora piesarnosanu ar asinim,
siekalam, smaganu rievas Skidrumu vai udeni. Piesarnojuma
gadijuma dobums jaizskalo vélreiz un procedura jaatkarto ar
jaunu aplikatoru.

3 Informacija par drosibu

- lzstradajums ir kairino3s. Jaizvairas no saskares ar adu, gjotadu vai
acim.

— Janotiek saskare ar adu, nekavejoties nomazgajiet ar lielu
daudzumu tdens.

- Jamaterials nonak saskare ar acim, nekavéjoties skalojiet ar lielu
daudzumu udens un sazinieties ar arstu vai acu arstu.

- Retos gadijumos saskare ar adu var izraisit sensibilizaciju pret
sastavdalam.

- Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi nepasarga no
metakrilata sensibiliz€josas iedarbibas.

- Jasaistiba ar So produktu notiek bitisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtensteina, izmantojot So timekJa vietni: www.ivoclar.com, un ar
attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadem.

- Pasreizeja lietoSanas instrukcija ir pieejama lejupielades sadala
Ivoclar Vivadent AG timekla vietné (www.voclar.com).

—-  Drosuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgut no Eiropas
medicinisko iericu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietng https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 76152082ABONDO11HM.

Bridinajumi

- leverojiet drosibas datu lapas (Safety Data Sheet, SDS)
informaciju (pieejama Ivoclar Vivadent AG timek]a vietné www.
ivoclarcom).

- Bridinajumi saistiba ar fosforskabes gelu: fosforskabes gels ir
kodigs. Izvairieties no saskares ar acim, glotadu un adu (gan
pacientiem, gan operatoriem ieteicams izmantot aizsargbrilles).
Ja materials nejausi nonak saskarée ar acim, nekavejoties skalojiet
ar lielu daudzumu tdens un konsultgjieties ar arstu/acu arstu.
levérojiet informaciju, kas sniegta dro3ibas datu lapa (DDL)
(pieejama vietné www.ivoclar.com).

ivoclar.com

Informacija par utilizaciju
Atlikusie uzkrajumi ir jautilize atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam
prasibam.

Atlikusais risks

Lietotajiem janem vera, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem. Ir zinami $adi kliniskie atlikusie
riski:

- Adheziva savienojuma atteice

- Jutiba péc operacijas

4  Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- Aizveriet pudeles tdlit péec lietoSanas, jo gaismas iedarbiba izraisa
priekslaicigu polimerizaciju.

- Uzglabasanas temperatara: 2-28 °C.

- Janoradita glabasanas temperatdra tiek parsniegta, nevar
garantet izstradajuma pareizu funkcionésanu.

- Nelietojiet izstradajumu pec noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termin3: skatit piezimi uz iepakojuma.

- Pirms lieto3anas aplikojiet iepakojumu un izstradajumu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar Ivoclar Vivadent AG vai vietgjo izplatitaju.

5  Papildu informacija

Glabat materialu bérniem nepiegjama vieta!
Izstradajumu pieejamiba dazadas valstis atskiras.

Sis materials i izstradats tikai zobarstniecibas vajadzibam. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietosanas
instrukciju. RazZotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudéjumiem, kas radusies, neievérojot lietosanas
instrukciju vai paredzéto izmantoSanas meérki. Produkta izmantotaja pienakums ir parbaudit produkta
piemerotibu un lietot produktu atbilstosi instrukcija paredzetajam merkim.

ivoclar
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Numatomas tikslas
Danty restauracijy klijavimas ant kietyjy danty audiniy,

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Numatytieji naudotojai / specialusis mokymas
- Odontologai
- Specialusis mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas
Tai Sviesoje kietéjantys vienkomponendiai klijai, skirti dentinui ir emaliui
klijuoti taikant visuminio ésdinimo metoda.

Indikacijos
TrUksta priekiniy ir galiniy danty strukturos

Naudojimo sritys

- Sviesoje kietéjantys klijai tiesioginems kompozitinems
restauracijoms

- Sviesoje kietéjantys klijai netiesioginéms keraminéms ir
kompozitinems restauracijoms

Kontraindikacijos

- Jeizinoma, kad pacientas yra alergiskas bet kuriai medziagos
sudedamajai daliai, produkta déti draudzZiama.

- Nenaudokite produkto pulpai tiesiogiai uzdengti.

Naudojimo apribojimai

- Jeinumatyta darbo technika negali buti taikoma.

- Produkto negalima naudoti kartu su savaime kietéjanciomis
kompozitinémis medziagomis. Dvigubo kietinimo medziagos
visada turi buti kietinamos Sviesoje.

- Nenaudokite produkto kaip grunto keraminéms restauracinéms
medZiagoms. BUtina naudoti tinkama keramikos grunta.

- @ Aplikatoriai skirti tik vienkartiniam naudojimui ir dél higienos

sumetimy negali buti naudojami pakartotinai.

- .Soft Touch” vienkartinés dozeés skirtos tik vienkartiniam

naudojimui ir negali bUti naudojamos pakartotinai.

Salutinis poveikis
Retais atvejais produkto sudedamosios dalys gali padidinti jautruma.
Tokiais atvejais medziagos nebenaudokite.

Saveikos

- Peroksido pagrindo balinamosios medziagos ir dezinfekantai gali
slopinti risikliy polimerizacija. Tokiy medziagy negalima naudoti
<14 dieny iki produkto tepimo.

- Fenolinés medZiagos (pvz., eugenolis) gali slopinti produkto
polimerizacija.

- Prie$ pacientui gydyti naudodami produkta, vandeniu kruopsciai
nuskalaukite visas gelezies ir aliuminio pagrindo medziagas,
stabdandgias kraujavima.

- Pries tepant produkta negalima naudoti medZiagy su fluoridu.

Klinikiné nauda
- Kramtymo funkcijos atklrimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis
Bis-GMA, etanolis, HEMA, fosforo rigsties akrilatas, GDMA, UDMA,
fenilbis (2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfino oksidas.

2 Naudojimas

21 lzoliavimas
UZtikrinkite tinkama santykine arba absoliugia izoliacija.

2.2 Pulpos apsauga / ertmés pamusalas

Arti pulpos esancias labai giliy ertmiy sritis, pries tepdami risiklj,
padenkite kalcio hidroksido pamusalu ir tada uzdenkite spaudimui
atspariu cementu (pvz, stiklo jonomeriniu cementu).

2.3 Kondicionavimas fosforo riigsties geliu
[:E] Laikykités fosforo riigsties gelio naudojimo instrukcijy.

- Fosforo rlgsties geliu pirma tepkite paruoSta emalj, o tada -
dentina. Esdiklj ant emalio reikia laikyti 15-30 sek., o ant dentino -
10-15 sek.

- Fosforo rugsties gelj nuplaukite intensyviai purkSdami vandenj ne
trumpiau kaip 5 sekundes.

- Pastaba. Pernelyg neisdZiovinkite dentino.

Pasalinkite drégmés pertekliy, kad dentino pavirsius atrodyty
blizgus ir drégnas (drégnasis klijavimas). Tai galima atlikti
pneumatiniu pistoletu, sausu Sepediu, putplaséio granulémis arba
kitomis paky neturinéiomis sugeriamosiomis servetelémis.

2.4 Dozavimas

Buteliukas

- Pastaba. Saugokite produktg nuo Sviesos. Kontaktas su Sviesa gali
lemti iSankstine polimerizacija.

- Reikiama medZiagos kiekj iSpilstykite  maiSymo taurele.

- Paimkite ir uZtepkite produkto naudodami jprasta vienkartinj
aplikatoriy.

- Panaudoje buteliuka kiekvieng karta sandariai uzdarykite.

«Soft Touch” vienkartinés dozés su i$ anksto sumontuotu

aplikatoriumi

Jjunkite ,Soft Touch" vienkartinés dozés jrenginj, kad paruostumeéte jj

naudoti, kaip nurodyta toliau:

- Padékite vienkartinés dozés blokg ant tvirto pavirsiaus.

- Spauskite i$ anksto sumontuotq aplikatoriaus Sepeteélj |
vienkartinés dozes bloka, kol dings pastebimas pasipriesinimas.

2.5 Risiklio tepimas

2.5 Tiesioginés restauracijos

- Pastaba. [sitikinkite, kad visos ertmés sienelés yra visiskai
uzdengtos.

- Gausiai prisotinkite emalj ir denting dideliu kiekiu ,Excite F" ir bent
10 sekundZiy maisykite klijus ant paruosty pavirsiu.

- Produkto pertekliy iki plono sluoksnio iSsklaidykite silpna oro be
vandens ir alyvos srove. Negalima palikti medZiagos telkiniy.
Tolygi, blizgi iSvaizda reiskia, kad danties pavirsius visiskai
uzplombuotas.

2.5.2Netiesioginés restauracijos

- Paruoskite kompozitinés ar keraminés restauracijos pavirsiy pagal
gamintojo nurodymus.

- Pastaba. |sitikinkite, kad visos ertmés sienelés yra visiskai
uzdengtos.

- Gausiai prisotinkite emalj ir denting dideliu kiekiu ,Excite F" ir bent
10 sekundziy maisykite klijus ant paruosty pavirsiy.

- Produkto pertekliy iki plono sluoksnio issklaidykite silpna oro be
vandens ir alyvos srove. Negalima palikti medZiagos telkiniy.
Tolygi, blizgi iSvaizda reiskia, kad danties pavirsius visiskai
uzplombuotas.



2.6 Kietinimas

UZtenka 10 sek. trukmés kietinimo laiko, kai Sviesos intensyvumas yra
nuo 500 iki 1300 mW/em?.

Jei Sviesos kreipiklio antgalio skersmuo yra mazesnis uz restauracijos
skersmenj, atlikite persidengimo polimerizacijg, kad bity uzdengtos
Visos restauracijos sritys.

D}] Laikykités naudojamos kietinimo Sviesos naudojimo instrukcijos.

Pastaba dél saugos
Stenkites nenukreipti kietinimo lempos tiesiogiai  neapsaugotas
dantenas, gleivine ar oda.

2.7 Kiti veiksmai

- Vadovaukités naudojamos kompozitinés uzpildo medziagos /
kompozitinés glaistomosios medziagos naudojimo instrukcija.

- |tvirtinkite restauracija naudodami viesoje ir (arba) dvigubai
kietinama medZiaga ir kietinkite Sviesoje pagal gamintojo
nurodymus.

Pastabos dél naudojimo

- Nelaikykite produkto intensyvioje Sviesoje, nes dél to labai
sutrumpés jo veikimo laikas.

- Nenaudokite buteliuko burnoje. Laikantis higienos, reikia naudotis
tinkamomis tepimo priemonémis.

- Nepalikite medZziagos telkiniy, nes gali pras¢iau tikti restauracija.

- Neuzterskite aplikatoriaus krauju, seilémis, vingiy skysc¢iu arba
vandeniu. UZtersus ertme reikia vél praskalauti ir procediry
pakartoti su nauju aplikatoriumi.

3 Saugos informacija

- Produktas dirgina. Reikia vengti saly€io su oda, gleivine ar akimis.

- Patekus ant odos, nedelsdami plaukite dideliu kiekiu vandens.

- JeimedZiagos patenka | akis, nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu
vandens ir kreipkités | gydytojq arba oftalmologa.

- Retais atvejais salytis su oda gali sukelti jautruma sudedamosioms
dalims.

- Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty
jautrinamojo poveikio.

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclarcom, arba su
artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Siuo metu galiojanc¢ias naudojimo instrukcijas galima rasti
Jvoclar Vivadent AG" svetainés (www.ivoclarcom) atsisiuntimy,
dalyje.

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082ABONDO11HM

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapg (SDL) (jj galima rasti ,Ivoclar
Vivadent AG" svetainés www.ivoclar.com atsisiuntimy dalyje).

- |spéjimai dél fosforo rlgsties gelio: fosforo rugsties gelis yra
ésdinantis. Venkite kontakto su akimis, gleivine ir oda (pacientams
ir operatoriams rekomenduojama dévéti apsauginius akinius). Jei
medZiagos netyCia patenka j akis, nedelsdami plaukite dideliu
kiekiu vandens ir kreipkités j gydytoja / oftalmologa. Perskaitykite
saugos duomeny lapa (SDL) (jj rasite adresu www.ivoclarcom).

Informacija apie iSmetima
Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés
teisés reikalavimuy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertméje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis. Yra Zinomos toliau nurodytos
klinikinés liekamosios rizikos.

- Risiklio jungties pazeidimas

- Pooperacinis jautrumas

ivoclar.com

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Panaudoje buteliukus i$ karto uzdarykite; veikiami Sviesos, jie per
anksti polimerizuojasi.

- Laikykite 2-28 °C temperatdroje.

- JeivirSijama nurodyta laikymo temperatira, tinkamo produkto
veikimo uztikrinti negalima.

- Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

- Galiojimo pabaigos data: Zr. pastabg ant pakuotes.

- Prie$ naudodami apZiUrekite, ar pakuoté ir produktas nepazeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkités j ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija

MedZiaga saugokite nuo vaiky!
Kai kuriose Salyse gali nebati kai kuriy produktu.

Si medZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima grieztai tik pagal naudojimo instrukcijas.
Nesilaikant instrukcijy arba ignoruojant nurodyta naudojimo sritj, neprisiimame atsakomybés uZ patirta Zala.
Patikrinti, ar medziaga tinkama ir gali biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra
naudotojo atsakomybé.

ivoclar
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