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1 Uréené pougiti

Uréeny Géel

Bondovéni zubnich ndhrad k twrdé zubni tkéni, kondicionovani nahrad
zhotoverych z Tetric CAD, pedeténi dentinowych 1ézi

Cilova skupina pacientd

- Pagienti se stalym chrupem

—  Pacienti s mléénym chrupem

Uréeni uZivatelé / specidini Skoleni

- Zubni lEkafi

- Bez pofadavku na specidini 3koleni

Pouiti

Pouze pro poufiti ve stomatologii.

Popis

Adhese® Universal je swétlem tuhnouci, jednoslofkové dentalni
adhezivum na sklovinu a dentin. Je kompatibilni se vEemi technikami
leptani (samoleptani, selektivni leptani skloviny a totdlni leptani).
Adhess Universal lze vytwzovat svétlemn bud' po dobu 10 sekund pfi
intenzité sv&tla 500 a7 1 300 mW/cm’ nebo po dobu & sekund pfi
intenzité svétla 1800 aZ 2 200 mW,/cm?. U kavit | a Il tfidy lze Adhese
Universal pfi polymeraci 2 okluzalni strany wivrdit jif za pouhé

3 sekundy pfi intenzité svétla 2700 aF 3 300 mW/ cm?

Indikace

Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu,
tastetny edentulismus ve frontdlnim a distdlnim Ussku chrupu

Oblosti pouditi

Pfimo umist&né svétlem vytvrzované kompozitni ndhrady ve
stalych zubech

Pimé dostavby jadra zubu s vyufitim svétlem, samotuhnoucich a
duding tuhnoucich kompozitd u stalyeh zubd

Opravy edlomenych kompozitnich nahrad u stalych zubh
Adhezivni cermentovani nepfimych nahrad s vyufitim svétlemn a
duding tuhnoucich upevitovacich kompozit U stalych zubl
Sealing preparovanych povreh( chrupu pied dofasnym,/trvalym
cementovanim nepfimych nahrad u stalych zubl

Nahrady stalych zubl.

Desenzibilizace hypersenzitivnich cenvikilnich oblast u stalyeh
zubli

Je tfeba dodrfovat omezeni poufiti.

Kontraindikace

Poufiti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta znama
alergie na kteroukoliv z jeho slofek.
Pfimé uzavieni pulpy

Omezeni poutiti

- Adhese Universal nepoufivejte jako primer pro nahrady zhotoveng
z keramiky. Poufivejte vhodny primer na keramiku.

- Nepoufivejte Adhese Universal pro aplikace, pfi kteryeh neni
moZné dostateéné osviceni (napf. upeviiovani kofenowch depl).

- Pfipravek Adhese Universal nesmi byt pouZit, pokud neni mo#na
predepsand technika aplikace.

- T Kanyly, ochranng navieky a aplikdtory na jedno poufiti se

nesmeji poufivat opakovang.

- Intenzita svétla> 2 200 mW/ cm? se nesmi poufivat u mléénych

ubl.

Neiadouci Uinky

Ve vzacnych pfipadech mohou slofky pfipravku Adhese Universal vést
k senzibilizaci V takovych pfipadech se musi upustit od dal3iho poufiti
Adhese Universal

Interakce

- Bélici prostiedky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostfedky
mohou zabranit vytvrzeni adheziva. Tyto materidly se nesmi
poufivat = 14 dni pfed aplikaci Adhese Universal.

- Fenalicke piipravky (napfiklad Eugenaol) mohow zabranit vytvrzeni
Adhese Universal.

- Prostfedky na zastaveni krvdceni na bazi 7eleza a hliniku se pfed
oietfenim s Adhese Universal musi beze zbytku odstranit
dikladnym opldchnutim vodou.

- Pfed aplikaci Adhese Universal nepoufivejte 73dné prostfedky na
fluoridaci.

Klinicky pfinos

- Dbnoveni Awykaci funkce

- [Dbnova estetiky

Slozeni

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDF, etanol, voda, polyakrylova kyseling
rmodifikovand metakrylaty, oxid kfemigity, camphorguinons,
etyl-p-dimetylaminobenzoat, 2-dimetylaminoetylmetakrylat.

2 Pougiti
2.1 Postup pro nepfimeé a pfimé nahrady
2.1.1Vysuseni

Je zapotiebi zajistit odpovidajici relativni nebo absolutni izolaci
pomoci vhodnych pomlcek.

2.1.2 Ochrana pulpy / podioZka

V pfipadé nahrad v blizkosti pulpy se expoziéni program 3sCure nesmi
pouZivat. Uvelmi hiubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto oblast
selektivng pokryjte pFipravkem obsahujicim hydroxid vapenaty a
nasledné pfekryjte vrstvou 7 cementu odolného viéi tlaku (napf.
skleionormerni cement).

2.1.3 Kondicionovani kyselinou fosforeGnou ve formé gelu
Pilnavost ke skloviné lze zesilit selektivnim naleptanim skloviny nebo
poufitim techniky totalniho leptani. U nepreparovanych povrehi
skloviny je nutné kondicionovani kyselinou fosforeénou.

LI-‘I_] Dodr?ujte névod k poufiti leptaciho gelu s obsahem kyseliny

fosforefné.
a. Selektivni naleptavani skloviny
Ma sklovinu naneste kyselinou fosforeénou ve formé gelu a nechejte ji
plsobit 15-30 sekund. Poté dikladné oplachujte proudem vody po
dobu nejméné 5 sekund a vysuite suchym stladenym vzduchem bez
obsahu oleje, dokud naleptany povreh skloviny nebude kfidové bily.

b. Technika total-etch

Kyselinu fosforeénou ve formé gelu nejdiive naneste na pfipravenou

sklovinu, poté na dentin. Kyselinu nechte plsobit na sklovinu po dobu

15-30 sekund a na dentin 10-15 sekund. Poté dikladné oplachujte

proudemn vody po dobu nejméné 5 sekund a wsuite suchym stladenym

vzduchem bez obsahu oleje, dokud naleptany povreh skloviry nebude
kfidové bily.

2.1.4 PouZivani pera VivaPen® a lahvitky

a. VivaPen™

- Sejméte vitko z pera VivaPen otdéenim za bod citelného odporu
a soucasnym stahovanim.

- Snap-on kanylu VivaPen zacvaknutim nasadte tak, aby licovala.
Nasazenou kanylou lze otofit do pofadované polohy af k bodu
citelného odporu.

Upozornéni: Otadeni kanylou za bod citelngho odporu mife
kanylu uvalnit!



Z hygienickych ddvod( vidy pouiivejte ochranny naviek VivaPen.

Navlek nasufite na pero s kanylou a pomoci kanyly ho

propichnéte.

Pfed poufitim ochranného navleku sejméte odd&lovaci papirovy

proufek.

Poufitim ochranného navieku navic snifujete riziko nedmysiného

odpojeni kanyly.

Trubitku kanyly ze ohnout v Uhlu aZ 90°.

Upozornéni: Pokud kanylu nékolikrdt ohnete nebo ji ohnste v

misté hrdla, mife se kanyla zlomit. PFiliEng ohybani mife vést k

zablokovani trubitky kanyly.

® Pro kafdého pacienta poufijte novou kanylu a ochranny
naviek.

Silng stisknéte tladitko smérem doll a poékejte, a7 se hrot kanyly

zcela pokryje pfipravkem Adhese Universal. V pfipadé potieby

opakujte. Pokryti hrotu kanyly je patrné podle #luté barwy

Adhese Universal.

Adhezivum chrafite pfed svétlem.

Pokud se kanyla poufivé nékolikrdt nebo po néjake dobé u

jednoho pacienta, musi se zvihéend kanyla chranit pfed svétlem.

Po poufiti pera VivaPen sejméte ochranny ndviek a kanylu. Kanylu

VivaPen sejméte otdtenim za bod citelného odporu a soudasnym

stahovanim.

Pero VivaPen uzaviete po poufiti arigindInim vitkem.

Poznamky k pougiti

Pfi Uping prvnim poufiti potfebuje pero VivaPen ke zvihteni
kanyly z technickych divodd nékolik stisknuti. To nernd Zadny viiv
na uwadéné mnofstvi ndplng ani na funkei pera VivaPen.

Pero VivaPen nevkladejte do dezinfekéni 1dzné ani do autoklavu.
Zamezte jakémukoliv kontaktu opakovand poufitelné stikacky
bez ochranného navleku s Usty pacienta.

V pfipadé kontaminace musite VivaPen wiadit 2 zlikvidovat.

V pfipadé znedidténi (napf. pokud kanyla upadne na podlahu)
rmusi byt kanyla wmeénéna za novou.

Kanyly od jiného virobee nejsou kompatibilni s perem VivaPen, a
proto se nesmi poufivat.

Barevny indikdtor prihledného ukazatels stavu naplnéni
informuje o zbyvajicim obsahu pera VivaPen. Pokud ji# neni
barevny indikator vidét, je pero VivaPen prazdné.

b. Lahvigka

Nadavkujte pofadované mnoZstvi pripravku Adhese Universal do
dézovaci podlofky a aplikujte pomoci aplikdtoru na jedno poufiti.
Adhezivum chrafite pfed svétlem.
Po poufiti lahwitku opét pedlivé uzaviete.
Pfi kaFdém novém pouditi je tfeba poudit novy aplikator na
jedno poufiti.

2.1.5 Poufiti adheziva

Zatnéte povrchem skloviny a pfipravkem Adhese Universal
dikladné pokryjte viechny povrehy zubd.

Adhezivum vtirejte do ofetfovaného povrehu zubu nejméné
20 sekund. Tato doba se nesmi zkracovat. Prosté rozetfent
adheziva na povrch Zubu nestadi.

Tbytky Adhese Universal rozfoukejte proudem suchého
stladeného vzduchu bez obsahu oleje, a7 vznikne hladky,
nepohyblivy tekuty film.

DiileZité upozornéni:

Zamezte hromadéni pfipravky, protofe to mife nepfiznivé
ovlivnit dosazeni definitivni nahrady.

Béhem aplikace je tfeba zamezit vystaveni materialu
intenzivnirmu svétiu

Béhem aplikace pfedchazejte kontaminaci aplikatoru/kanyly krvi
slinami, sulkuldrni tekutinou nebo vodou.V pfipadé kontaminace
je tfeba kavitu znovu wpldchnout a postup zopakovat s novym
aplikitorem / kanylou.

2.1.6 Svétlem tuhnouci adhezivum
Adhese Universal lze vytvrzovat svétlem bud' po dobu 10 sekund pii
intenzité svétla 500 a7 1300 mW,/cm? nebo po dobu 5 sekund pfi

intenzité svétla 1800 a# 2 200 mW/cm?. PFi zhotoveni vyplni . a I tfidy
pfi polymeraci z okluzalni strary 1ze Adhese Universal vytvrdit jif za
pouhé 3 sekundy pfi intenzité svétla 2700 aF 3 200 miW/cm?

Pokud je primér svétlovodného hrotu menii nef primér nahrady,
provedte polymeraci s pfesahem, abyste zajistili pokryti viech oblasti
nahrady.

[

DodrZujte prosim disledné navod k poufiti pouZité polymeraéni
lampy.

Svitelna intenzita (mW/cm®) Doba osvitu
500 -900 10s
1000- 1300 10s
1800-2200 55
2700- 3300 s

Bezpetnostni upozornéni

Whnéte se pfimému kontaktu polymeraénino svétla s gingivou,
lstni sliznici nebo ki,

V pfipadé caries profunda, resp.velmi hlubokych kavit se
expoziéni program 3sCure nesmi pouiivat.

2.1.7 Aplikace vyplfiovych a upeviiovacich kompozitnich materiald

Daldi postup podle navodu k poufiti vyplfiovyeh a upeviiovacich
kompozitnich materiald.

2.2 Postup pfi intraordini opravé prasklych kompozitnich vypini /

kom pozitnich nahrad materialy vytvrzovanymi svétiem
Dpravovany povrch néhrady zdrsnéte diamantovym brouskem,
oplachnéte proudem Gisté vody a osudte vyToukanim suchym
stladenym vzduchem bez obsahu oleje.

Daldi pracovni kroky jsou stejné jako pfi pfimém poufiti Adhese
Universal.

2.3 Postup pii kondicionovani zubnich nahrad Tetric® CAD
" |4] Pougiti podle navodu k poufiti pro Tetric CAD.

Bezpeénostni informace

Adhese Universal je dré? divy. Zamezte zasafeni kiife, sliznic a
vniknuti do oéi.

Pfi zasaZeni kfe ihned oplachnéte proudem vody.
Pfi zasaZeni ofi okam#ité dlikladné vyplachnéte proudem vody a

vyhledejte 1ékafe nebo oftalmologa.
Ve vzdcnych pfipadech miZe zasaZeni kife vést k senzibilizaci na

obsafens latky.
Béing dostupné lékafske rukavice nechrani pied senzibilizujicimi
Oiinky metakrylatd.

V pfipadé vainych nehod souvisgjicich s produktem kontaktujte

spoleénost oclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2 9494 Schaan/

(www.ivoclar.com).

Souhrn Udajld o bezpefnosti a klinicke funkei (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickyeh zafizeni (European Database on Medical
Devices EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Zakladni UDIDI: 76152082ABOND0O0TH)

Varovani
Dodriujte bezpeénostni list (SDS) (je k dispozici v &4sti s dokumenty

ke stafeni nawebovych strankach spoleénosti Moclar Vivadent AG
www ivoclar.com).

Vorovdni plotnd pro kyselinu fosforeénow:

Gel kyseliny fosforeéné je Firavina. Zamezte zasafeni klZe, sliznic a
wniknuti do ofi (pacientovi i ofetfujicimu lékafi se doporuéuje poufivat
ochranné bryle). PfizasaZeni ofi okam#ité ofi ddkladné vyplachnéte
proudem vody avyhledejte |ékafe nebo oftalmologa.

Informace k likvidaci produktu
Zhytky materidlu se musi likvidovat v souladu s pfislunymi ndrodnimi
pfedpisy.



Zbytkova rizika

Uivatelé si musi byt védomi skuteénosti, fe jakykoliv stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahruje uréita rizika. Nasledujici pfehled uvadi
nékterd z téchto rizik:

- Selhdni adheziva

- Pooperaini gitlivost

4 Pokyny ke skladovani a uchovavani

- Teplota skladovani 2-28 °C

- JestliZe je pfekrofena uvedend teplota skladovéni, nelze déle
zarutit fFadnou funkei produktu.

- Produkt nepoufivejte po uvedengm datu exspirace.

- Daturn exspirace: viz Udaj na obalu

Pfed poufitim vizualing zkontrolujte obal a wrobek, 2da nejsou

potkozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratie na spoleénost

Ivoclar Vivadent AG nebo na mistnino prodejce.

5  Dalsi informace

Materidl uchovavejte mimo dosah détil
Ne viechny produkty jsou dostupné ve viech zemich.

Matesial bylwyvinut wilugné pro powditi ve stomatologil. ITpracowani je numé prowadét wihradné pode névedy
[poufitl. Nenesema odpovEdnest 2a Skody znlsobané nedodgenim névedu nebo uvedené obiisti anfkace.
IBvatal nesa odpovdnast 22 otestowéni produktd 2 hladiska jejich hodnosts a poudit ra jalykoli (Bal, ks
meni wslmnd weden v nivodu k poufit.



