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1 Intended use

Intended purpose
Bonding of dental restorations to dental hard tissue, conditioning of
Tetric CAD restorations, sealing of dentin lesions.

Patient target group

- Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth

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

Application
For dental use only.

Description

Adhese® Universal is a light-curing, single-component dental adhesive
for enamel and dentin. It is compatible with all etching techniques
(self-etch, selective-enamel-etch and etch & rinse techniques).
Adhese Universal can either be light-cured for 10 s at a light intensity
of 500 to 1,300 mW/cm? or for 5 s at a light intensity of 1,800 to 2,200
mW/cm?. In the restoration of Class | and Il cavities, Adhese Universal
can be light-cured in only 3 s from the occlusal aspect at a light
intensity of 2,700 to 3,300 mW/cmz2

Indications

Missing tooth structure in anterior and posterior teeth, partial
edentulism in the anterior and posterior region

Areas of application:

- Direct-placed light-curing composite restorations
in permanent teeth

- Direct-placed core build-ups with light-, self- and
dual-curing composites in permanent teeth

- Repairs of fractured composite restorations in permanent teeth

- Adhesive cementation of indirect restorations with
light- and dual-curing luting composites in permanent teeth

- Sealing of prepared tooth surfaces before
temporary/permanent cementation of indirect restorations in
permanent teeth

—  Restorations of deciduous teeth

- Desensitization of hypersensitive cervical areas in permanent
teeth

The limitations of use must be observed.

Contraindication

- The use of the product is contraindicated if the patient is known
to be allergic to any of its ingredients.

- Direct pulp capping

Limitations of use
— Do not use Adhese Universal as a primer for ceramic restorative
materials. A suitable ceramic primer must be used.

- Do not use Adhese Universal for applications in which sufficient
illumination cannot be ensured (e.g. cementation of root canal
posts).

- Adhese Universal must not be used if the stipulated working
technigue cannot be employed.

- @ The cannulas, protective sleeves and disposable applicators

must not be reused.

- Lightintensities > 2,200 mW/cm? must not be used for deciduous
teeth

Side effects

In rare cases, components of Adhese Universal may lead to
sensitization.

In such cases, Adhese Universal 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 Adhese Universal.

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

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

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

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, ethanol, water, methacrylate-modified
polyacrylic acid, silicon dioxide, camphor quinone, ethyl p-dimethyl
aminobenzoate, 2-dimethyl aminoethyl methacrylate.

2 Application

2.1 Procedure for indirect and direct restorations
2.1.1Isolation

Adequate relative or absolute isolation using suitable auxiliaries is
required.

2.1.2 Pulp protection / cavity liner

The 3sCure curing mode must not be used for restorations in areas
close to the pulp. In very deep cavities, areas close to the pulp must be
selectively coated with a calcium hydroxide liner and subsequently
covered with a pressure-resistant cement (e.g. a glass ionomer
cement).

2.1.3 Conditioning with phosphoric acid gel

The bond to enamel can be improved by selectively etching the
enamel or by applying the "etch & rinse" technique. Unprepared
enamel surfaces must always be conditioned with phosphoric acid gel.

Please observe the instructions for use for the phosphoric
acid gel.

a. Selective enamel etching

Apply phosphoaric acid gel onto the enamel and allow it to react for
15-30 s. Then rinse thoroughly with a vigorous stream of water for at
least b s and dry with oil- and water-free compressed air until the
etched enamel surfaces appear chalky white.

b. Etch & rinse technique

Apply phospharic acid gel onto the prepared enamel first, and then
onto the dentin. The etchant should be left to react on the enamel for
15-30 s and on the dentin for 10-15 s. Then rinse thoroughly with a
vigorous stream of water for at least 5 s and dry with oil- and water-
free compressed air until the etched enamel surfaces appear chalky
white.

2.1.4 Handling the VivaPen® and bottle

a. VivaPen®

- Remove the cap of the VivaPen by turning it beyond the point
where resistance is felt and simultaneously pulling it off.

- Attach the VivaPen brush cannula by snapping it into place.
The attached cannula can be rotated to the desired position
up to the point where resistance is felt.

Caution: Rotating the cannula beyond the point of resistance
will detach the cannula!

- For hygienic reasons, always use a VivaPen protective sleeve by
sliding the Pen with the cannula into the protective sleeve until
the cannula punctures through the sleeve.



- By using the protective sleeve, you additionally reduce the risk
of accidental cannula detachment.

- The cannula tube can be bent up to 90°.

- Remove the paper separation strip before using the protective
sleeve.

Caution: Bending the cannula several times or bending it at the
cannula hub may break the cannula. Excessive bending may
result in blocking of the cannula tube.

- @ A new cannula and protective sleeve must be used for each

patient.

- Press the push button firmly down and wait until the cannula tip
is saturated with Adhese Universal. Repeat if required. The
cannula tip is saturated when the yellow colour of Adhese
Universal is visible.

- Protect the adhesive from light.

- Ifitis used several times or after a certain time on the same
patient, the moistened cannula must be protected from light.

- Remove the protective sleeve and cannula after having used the
VivaPen. The VivaPen brush cannula is removed by turning it
beyond the point of resistance and simultaneously pulling it off.

-  Close the VivaPen with the original cap after use.

Application notes

- When using the VivaPen for the first time, several clicks may be
required to wet the cannula due to the engineering of the
VivaPen. This does not influence the indicated fill-level or the
function of the VivaPen.

- Do notimmerse the VivaPen in disinfectant solutions or
autoclave it.

- Avoid any contact of the reusable VivaPen not covered
with a protective sleeve with the mouth of the patient.

- Dispose of the VivaPen in case of contamination.

- Ifthe cannula has been contaminated (e.g. the cannula
has dropped on the floor), it must be replaced by a new one.

- Cannulas of other manufacturers are not compatible with the
VivaPen and therefore must not be used.

- The coloured indicator of the transparent fill-level gauge
identifies the remaining amount of adhesive in the VivaPen. If the
coloured indicator is no longer displayed, the VivaPen is empty.

b. Bottle

- Dispense the desired amount of Adhese Universal

into a mixing well and apply it using a disposable applicator.

Protect the adhesive from light.

Carefully close the bottle immediately after each use.

@ A new disposable applicator must be used for each
application.

Application notes
Do not use the bottle intraorally. For hygienic reasons, suitable
application aids should be used.

2.1.5 Application of the adhesive

- Starting with the enamel, completely coat the tooth surfaces
to be treated with Adhese Universal.

- The adhesive must be scrubbed into the tooth surface for at least
20 s. This time must not be shortened. Applying the adhesive on
the tooth surface without scrubbing is inadequate.

- Disperse Adhese Universal with oil- and moisture-free
compressed air until a glossy, immobile film layer results.

Important information:
- Avoid pooling, since this can compromise the fitting accuracy
of the permanent restoration.

- Exposure to intensive light should be avoided during application.
- Prevent any contamination of the applicator/cannula 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 / cannula.

2.1.6 Light-curing the adhesive

Adhese Universal can either be light-cured for 10 s at a light intensity
of 500 to 1,300 mW/cm?or for 5 s at a light intensity of 1,800 to

2,200 mW/cm? In the fabrication of Class | and Il restorations,
Adhese Universal can be light-cured in only 3 s from the occlusal
aspect at a light intensity of 2,700 to 3,300 mW/cm?

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

[E] The instructions for use of the curing light must be observed.

Light intensity mW/cm? Exposure time
500 - 900 10s
1,000 - 1,300 10s
1,800 - 2,200 5s
2,700 - 3,300 3s
Safety note

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

- The 3sCure mode must not be used in case of caries profunda
and very deep cavities.

2.1.7 Application of the restorative or luting composite
[E] Proceed according to the instructions for use of the restorative
and/or luting composite used.

2.2 Procedure for intraoral repairs of fractured composite fillings/
composite restorations with light-curing materials

- Roughen the surface to be repaired using diamond finishers and
thoroughly clean with water spray and dry with oil- and water-
free compressed air.

- Proceed according to the direct application for Adhese Universal.

2.3 Procedure for the conditioning of Tetric® CAD restorations
Dﬂ Proceed according to the instructions for use for Tetric CAD.

3  Safety information

- Adhese Universal is irritant. Avoid contact with the skin, mucous
membrane and eyes.

- After skin contact, immediately rinse 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/
ophthalmologist.

- Inrare cases, contact with the skin may lead to sensitization
towards the ingredients.

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

- Inthe case of serious incidents related to the product,
please contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.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: 76152082ABONDOO1H)

Warnings
Observe 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 (protective 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.

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. Some of these risks are listed below:

- Failure of the adhesive bond

- Postoperative sensitivity

4  Shelf life and storage

- 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.

- Expiration date: See note on packages.

Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. 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 use. The user is responsible for testing the products for their suitability
and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Bestimmungsgemadsse Verwendung

Zweckbestimmung

Kleben dentaler Restaurationen auf Zahnhartsubstanz, Konditionieren
von Tetric CAD Restaurationen, Verschluss von Dentinwunden.

Patientenzielgruppe
—  Patienten mit bleibenden Zahnen
-  Patienten mit Milchzahnen

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

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Adhese® Universal ist ein lichthartendes Einkomponenten-
Dentaladhasiv fiir Schmelz und Dentin in Kombination mit allen
Atztechniken (im Self-Etch-, Selektiver-Schmelzétzung- und

Etch & Rinse-Verfahren).

Adhese Universal kann entweder 10 Sekunden bei einer Lichtintensitat
von 500 bis 1300 mW/cm? oder 5 Sekunden bei einer Lichtintensitat
von 1800 bis 2200 mW/cm? polymerisiert werden. Bei okklusaler
Belichtung von Klasse | und Il mit einer Lichtintensitat von 2700 bis
3300 mW/cm? kann Adhese Universal in 3 Sekunden polymerisiert
werden.

Indikationen
Fehlende Zahnhartsubstanz in Front- und Seitenzahnbereich,
partielle Zahnlosigkeit im Front- und Seitenzahnbereich

Anwendungsgebiete:

-  Direkte, lichthartende Composite-Restaurationen
von bleibenden Zahnen

- Direkte Stumpfaufbauten mit licht-, selbst- und
dualhartenden Compositen von bleibenden Zahnen

- Reparatur frakturierter Composite-Restaurationen
von bleibenden Zahnen

- Adhasive Befestigung indirekter Restaurationen mit licht- und
dualhartenden Befestigungscompositen von bleibenden Zahnen

- Versiegelung praparierter Zahnoberflachen vor der
temporaren / definitiven Befestigung indirekter Restaurationen
von bleibenden Zahnen

- Restaurationen von Milchzahnen

- Desensibilisierung empfindlicher Zahnhalse von bleibenden
Zahnen

Bitte beachten Sie die Verwendungsbeschrankungen.

Kontraindikation

- Beierwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe

—  Direkte Pulpatberkappungen

Verwendungsbeschrankungen

- Adhese Universal nicht als Primer fir keramische Restaurations-
materialien einsetzen. Geeigneten Keramikprimer anwenden.

- Anwendungen, bei denen eine ausreichende Belichtung nicht
gesichert ist (z.B. Befestigung von Wurzelstiften).

- Wenn die vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht maglich ist,
darf Adhese Universal nicht angewendet werden.

- @ Die Kandlen, Schutzhillen und Einweg-Applikatoren

durfen nicht wiederverwendet werden.

- Belichtungsintensitaten >2200 mW/cm? fir Milchzahne

vermeiden!

Nebenwirkungen

Bestandteile von Adhese Universal kénnen in seltenen Fallen zu einer
Sensibilisierung fihren. In diesen Fallen auf eine weitere Anwendung
von Adhese Universal verzichten.

Wechselwirkungen

- Peroxid-basierte Bleichmittel und Desinfektionsmittel kdnnen die
Aushartung von Adhasiven inhibieren. Solche Materialien dirfen
<14 Tage vor der Behandlung mit Adhese Universal nicht
eingesetzt werden.

- Phenolische Substanzen (z. B. Eugenol) kénnen die Aushartung
von Adhese Universal inhibieren.

- Blutstiller auf Eisen- und Aluminiumbasis mussen durch
grindliches Spulen mit Wasser vor der Behandlung mit Adhese
Universal restlos entfernt werden.

- Vor der Behandlung mit Adhese Universal keine
Fluoridierungsmittel verwenden.

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, Ethanol, Wasser, methacrylat-modifizierte
Polyacrylsaure, Siliciumdioxid, Campherchinon, Ethyl p-dimethylamin-
obenzoat, 2-dimethylaminoethyl methacrylat.

2 Anwendung

2.1 Vorgehensweise bei indirekten und direkten Restaurationen
2.1.1 Trockenlegung

Eine adaquate relative oder absolute Trockenlegung mit Hilfsmitteln
ist erforderlich.

2.1.2 Pulpenschutz / Unterfiillung

Bei pulpanahen Restaurationen darf das 3sCure-
Belichtungsprogramm nicht eingesetzt werden. Bei sehr tiefen,
pulpanahen Kavitaten diesen Bereich punktférmig mit einem
Calciumhydroxidpraparat abdecken und anschliessend mit einem
druckstabilen Zement Gberschichten (z. B. Glasionomerzement).

2.1.3 Konditionierung mit Phosphorsauregel

Durch selektive Schmelzatzung oder mittels "Etch & Rinse-Technik"
kann der Verbund zum Schmelz zusatzlich verbessert werden.
Unpraparierte Schmelzareale missen grundsatzlich mit Phosphor-
sauregel konditioniert werden.

EE] Beachten Sie die Gebrauchsinformation des Phosphorsauregels.

a. Selektive Schmelzatzung

Phosphorsauregel auf Schmelz auftragen und fir 15-30 Sekunden
einwirken lassen. Dann das Gel grindlich fir mindestens 5 Sekunden
mit kraftigem Wasserstrahl abspilen und mit 6l- und wasserfreier
Druckluft trocknen bis die geatzten Schmelzareale kreidig weiss
erscheinen.

b. Etch & Rinse-Technik

Phosphorsauregel zuerst auf Schmelz, dann auf Dentin auftragen.
Die Saure soll 15-30 Sekunden auf Schmelz und 10-15 Sekunden auf
Dentin einwirken. Dann das Gel grindlich fir mindestens 5 Sekunden
mit kraftigem Wasserstrahl abspdlen und mit 6l- und wasserfreier
Druckluft trocknen bis die geatzten Schmelzareale kreidig weiss
erscheinen.

2.1.4 Handhabung VivaPen® und Flasche

a. VivaPen®

- Entfernen der VivaPen-Kappe durch Drehen Uber einen splrbaren
Widerstand und gleichzeitigem Abziehen.

- VivaPen-Brushkanile bis zum einrasten aufstecken. Die
aufgesteckte Kanule kann bis zu einem splrbaren Widerstand in
die gewlnschte Position gedreht werden.



Achtung: Das Drehen der Kanle Uber einen spirbaren Widerstand
|6st die Kantle!

- Aus hygienischen Griinden stets die VivaPen-Schutzhiille
verwenden. Daflr den VivaPen mit Kanule voran in die
Schutzhille schieben und die Kandile durch die Hille stechen.

- Papiertrennstreifen vor Anwendung von der Schutzhllle
entfernen.

- Durch die Verwendung der Schutzhlle wird das Risiko des Losens
einer Kanule zusatzlich minimiert.

- Das Kanulenrohr kann auf bis zu 90° gebogen werden.

Achtung: Mehrmaliges Biegen oder Biegen am Kanulenansatz
kann zum Brechen des Kandlenrohres fihren! Durch
Ubermassiges Biegen der Kanlle wird sie undurchlassig.

- @ Fur jeden Patienten eine neue Kandle und Schutzhdlle

einsetzen.

- Den Druckknopf bis zum Anschlag driicken und warten bis die
KanUlenspitze mit Adhese Universal benetzt ist. Bei Bedarf
wiederholen. Die Benetzung der Kanllenspitze ist durch die gelbe
Farbe von Adhese Universal erkennbar.

- Das Adhasiv vor Licht schiutzen.

- Beimehrmaliger oder zeitversetzter Anwendung am gleichen
Patienten muss die benetzte Kandle vor Licht geschutzt werden.

- Nach Anwendung des VivaPens Schutzhille und Kantle
entfernen. Die Kanlle durch Drehen Uber einen splrbaren
Widerstand
und bei gleichzeitigem Abziehen entfernen.

- Nach Verwendung die Originalkappe auf den VivaPen aufstecken.

Anwendungshinweise

- Beider allerersten Benutzung bendtigt der VivaPen aus
technischen Griinden maglicherweise mehrere Klicks zur
Benetzung der Kantle. Dies hat keinen Einfluss auf die
angegebene Flllmenge oder die Funktion des VivaPens.

- VivaPen nichtin ein Desinfektionsbad legen oder autoklavieren.

- Kontakt von wiederverwendbarem VivaPen ohne Schutzhdille mit
Patientenmund vermeiden.

- Kontaminierten VivaPen entsorgen.

- BeiVerunreinigungen der Kaniile (z. B. Kantile fallt auf den
Boden), muss diese durch eine neue Kanlile ersetzt werden.

- Produktfremde Kantlen sind mit dem VivaPen nicht kompatibel
und darfen nicht eingesetzt werden.

- Der farbige Indikator in der transparenten Fillstandsanzeige gibt
Auskunft Gber den verbleibenden Inhalt im VivaPen. Mit
Verschwinden des farbigen Indikators aus dem Sichtfenster ist
der VivaPen leer.

b. Flasche
- Die benétigte Menge Adhese Universal in eine Tupfelplatte
dosieren und von dort mit einem Einweg-Applikator aufnehmen.
- Das Adhasiv vor Licht schitzen.
- Die Flasche nach der Entnahme wieder sorgfaltig verschliessen.
- @ Fur jede neue Anwendung muss ein neuer Einweg-Applikator
eingesetzt werden.

Anwendungshinweise
Die Flasche nicht intraoral verwenden. Aus hygienischen Grinden eine
geeignete Applikationshilfe verwenden.

2.1.5 Applikation des Adhasivs

- Am Schmelz beginnend die zu behandelnde Zahnoberflachen
vollstandig mit Adhese Universal benetzen.

- Das Adhasiv fir mindestens 20 Sekunden auf der zu
behandelnden Zahnoberflache einreiben. Diese Zeit darf nicht
verklrzt werden.

Das blosse Verteilen des Adhasivs auf der Zahnoberflache ist
nicht ausreichend.

- Adhese Universal mit 6l- und wasserfreier Druckluft solange
verblasen, bis ein glanzender, unbeweglicher Film entstanden ist.

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

- Intensive Beleuchtung wahrend der Applikation ist zu vermeiden.
- Jegliche Kontamination des Applikators/Kaniile mit Blut, Speichel,
Sulcusflissigkeit oder Wasser ist wahrend der Anwendung zu
vermeiden. Bei Kontamination muss erneut die Kavitat abgespult

und der Vorgang mit einem neuen Applikator/neuer Kantile
wiederholt werden.

2.1.6 Aushartung des Adhasivs

Adhese Universal kann entweder 10 Sekunden bei einer Lichtintensitat
von 500 bis 1300 mW/cm? oder 5 Sekunden bei einer Lichtintensitat
von 1800 bis 2200 mW/cm? polymerisiert werden. Bei okklusaler
Belichtung von Klasse | und Il mit einer Lichtintensitat von 2700 bis
3300 mW/cm? kann Adhese Universal in 3 Sekunden polymerisiert
werden.

Wenn der Durchmesser des Lichtaustrittsfensters kleiner ist als der
Restaurationsdurchmesser, muss tberlappend belichtet werden,
sodass alle Bereiche der Restauration abgedeckt werden.

EE] Bitte die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerates zwingend beachten!

Lichtintensitat mW/cm2 Belichtungszeiten
500 - 900 10s
1000 - 1300 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Sicherheitshinweis

- Eine direkte Belichtung der Gingiva bzw. Mundschleimhaut
oder Haut vermeiden.

- Beivorliegender Caries profunda bzw. sehr tiefen Kavitaten darf
das 3sCure-Belichtungsprogramm nicht verwendet werden.

2.1.7 Applikation des Restaurations- oder Befestigungscomposites
EE] Weiteres Vorgehen gemass den Gebrauchsinformationen der
Restaurations- bzw. Befestigungscomposites.

2.2 Vorgehensweise bei intraoraler Reparatur frakturierter
Composite- Fiillungen/Composite-Restaurationen
mit lichthartenden Materialien

- Die zu reparierende Oberflache mit einem Diamantfinierer
anrauen, mit Wasserspray reinigen und mit 61- und wasserfreier
Druckluft trockenblasen.

- Weiteres Arbeiten wie flr die direkte Anwendung von Adhese
Universal.

2.3 Vorgehensweise bei Konditionierung der Tetric® CAD-
Restaurationen

DE] Anwendung gemass der Gebrauchsinformation von Tetric CAD.

3  Sicherheitshinweise

- Adhese Universal ist reizend. Kontakt mit Haut, Schleimhaut
und Augen vermeiden.

- Bei Hautkontakt sofort mit viel Wasser waschen.

- BeiKontakt mit den Augen sofort grindlich mit Wasser splen
und einen Arzt / Augenarzt aufsuchen.

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

- Handelsubliche medizinische Handschuhe schiitzen 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.ivoclar.com und Ihre zustandige Gesundheitsbehdrde.

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

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

- Basic-UDI-DI: 76152082ABONDO0TH)J



Warnhinweise

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

Warnhinweise fur Phosphorséuregel:

Phosphorsauregel ist atzend. Kontakt mit Haut, Schleimhaut und
Augen vermeiden (Schutzbrille fir Patient und Behandler werden
empfohlen).

Bei Kontakt mit den Augen diese sofort grindlich mit Wasser spllen
und einen Arzt/Augenarzt aufsuchen.

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. Im Folgenden
werden einige genannt:

Verlust des adhasiven Verbundes

- Postoperative Sensibilitat

4  Lager- und Aufbewahrungshinweise

- 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
Uberprufen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG
oder Ihren lokalen Vertriebspartner.

5  Zusétzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nicht alle Produkte sind in allen Landern verfligbar!

Das Produkt wurde fir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemadsser
Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Darliber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fir die

vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Utilisation prévue

Destination

Adhésion des restaurations dentaires sur tissus dentaires durs,
conditionnement des restaurations en Tetric CAD, scellement des
|ésions dentinaires

Groupe cible de patients
- Patients ayant des dents permanentes
-  Patients ayant des dents de lait

Utilisateurs prévus / Formation spécifique

—  Chirurgiens-dentistes
- Pas de formation spécifique requise

Utilisation
Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Description

Adhese® Universal est un adhésif amélo-dentinaire monocomposant
photopolymeérisable. Il est compatible avec toutes les techniques de
mordangage (automordangage, mordangage sélectif de I'émail et
mordangage total & ringage). Adhese Universal peut étre photo-
polymérisé pendant 10 secondes a une intensité lumineuse de

500 a 1300 mW/cm? ou pendant 5 secondes a une intensité lumineuse
de 1800 a 2200 mW/cm2 Pour la restauration des cavités de classe | et
I, Adhese Universal peut étre photopolymérisé en 3 secondes
seulement, par voie occlusale, a une intensité lumineuse de

2700 a 3 300 mW/cm2.

Indications

Structure dentaire manguante sur dents antérieures et postérieures,
édentement partiel en zones antérieure et postérieure

Domaines d'application

- Restaurations directes en composite photopolymérisable sur des
dents permanentes

- Reconstitutions coronoradiculaires en technique directe a l'aide
de composites autopolymeérisants, photopolymeérisables ou a
polymérisation duale sur des dents permanentes

- Réparations de restaurations en composite fracturées sur des
dents permanentes

—  Collage de restaurations indirectes avec des composites de
collage photopolymeérisables et a polymérisation duale sur des
dents permanentes

- Scellement des surfaces de dent préparées avant le collage
provisoire / définitif des restaurations indirectes sur des dents
permanentes

- Restaurations de dents de lait

- Désensibilisation des zones cervicales hypersensibles sur des
dents permanentes

Les restrictions d'utilisation doivent étre respectées.

Contre-indication

- L'utilisation du produit est contre-indiquée en cas d'allergie
connue a l'un des composants.

- Coiffage pulpaire direct

Restrictions d'utilisation

- Ne pas utiliser Adhese Universal comme primer pour les
restaurations en céramique. Utiliser un primer céramique
approprié.

- Ne pas utiliser Adhese Universal en cas d'exposition insuffisante a
la lumiére de la lampe a photopolymériser (ex. collage des tenons
radiculaires).

- Ne pas utiliser Adhese Universal si la technique de travail stipulée
ne peut pas étre appliquée.

- @ Les canules, les housses de protection et les applicateurs

jetables ne doivent pas étre réutilisés.

- Desintensités de lumiére > 2,200 mW/cm? ne doivent pas étre
utilisées pour les dents de lait

Effets secondaires

Dans de rares cas, les composants d'’Adhese Universal peuvent
provoquer des sensibilités. Si tel est le cas, I'utilisation d'Adhese
Universal doit étre interrompue.

Interactions

- Les agents d'éclaircissement ou désinfectants a base de
peroxyde peuvent inhiber la polymérisation des adhésifs. Ces
mateériaux ne doivent pas étre utilisés < 14 jours avant 'application
d'Adhese Universal.

- Lessubstances phénoliques (ex. eugénol) inhibent la
polymérisation d'Adhese Universal.

- Avant tout traitement avec Adhese Universal, rincer
completement tous les agents hémostatiques a base de fer et
d'aluminium avec de I'eau.

- Les agents de fluoration ne doivent pas étre utilisés avant
I'application d'Adhese Universal.

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

Composition

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, éthanol, eau, acide polyacryliqgue modifié
au meéthacrylate, dioxyde de silicium, camphoguinone, p-diméthyl-
aminobenzoate d'éthyle, méthacrylate de 2-diméthyl-aminoéthyle.

2 Mise en ceuvre

2.1 Procédure pour restaurations indirectes et directes
2.1.1Isolation

|l est nécessaire de procéder a une isolation compléte ou partielle
appropriée a l'aide d'accessoires adaptés.

2.1.2 Protection de la pulpe / fond de cavité

Le mode de polymérisation 3sCure ne doit pas étre utilisé pour des
restaurations dans des zones proches de la pulpe. Dans les cavités tres
profondes, les zones proches de la pulpe doivent étre recouvertes,

de maniere ciblée, d'un fond de cavité a I'hydroxyde de calcium puis
recouverts ensuite d'un ciment non compressif (ex. ciment verre
ionomeére).

2.1.3 Conditionnement a I'acide phosphorique

L'adhésion a I'tmail peut étre améliorée en mordangant I'émail de

maniere sélective ou en procédant a un mordangage-ringage. Les

surfaces d'émail non préparées doivent toujours étre conditionnées a

I'acide phosphorique.

EE] Veuillez respecter le mode d'emploi de I'acide phosphorique
utilisé.

a. Mordangage sélectif de I'émail

Appliquer un gel a l'acide phosphorique sur I'émail et laisser agir 15 a

30 secondes. Rincer ensuite soigneusement a I'aide d'un spray d'eau

puissant pendant au moins 5 secondes et sécher a I'air comprimé sec

et non gras jusqu'a ce que la surface d'émail mordancé prenne une

apparence blanc crayeux.



b. Technique de mordangage-ringage

Appliquer un gel a l'acide phosphorigue d'abord sur I'émail préparé
puis sur la dentine. Laisser 'agent de mordangage agir 15 a

30 secondes sur I'émail et 10 a 15 secondes sur la dentine. Rincer
ensuite soigneusement a I'aide d'un spray d'eau puissant pendant au
moins 5 secondes et sécher a l'air comprimeé sec et non gras jusqu'a
ce gue la surface d'émail mordancé prenne une apparence blanc
crayeux.

2.1.4 Utilisation de VivaPen® et du flacon

a. VivaPen®

- Retirer le capuchon du VivaPen en le tournant au-dela du point
ol une résistance est ressentie et en le retirant simultanément.

- Fixer la canule-pinceau VivaPen en I'enclenchant a son emplace-
ment. La canule fixée peut étre tournée dans la position
souhaitée jusqu'au point ol une résistance est ressentie.

Mise en garde : Ne pas tourner la canule au-dela du point de
résistance sinon elle se détachera !

- Pour des raisons d'hygiene, toujours utiliser une housse de
protection pour le VivaPen. Faire glisser le stylo avec la canule
dans la housse de protection jusqu'a ce que la canule perce la
housse.

- Retirer la bande de séparation en papier avant d'utiliser la housse
de protection.

- Enutilisant la housse de protection, vous réduisez en outre le
risque de détachement accidentel de la canule.

- Letube de la canule peut étre plié jusqu'a 90°.

Mise en garde : Le fait de plier la canule plusieurs fois ou de la
plier au niveau de I'embout peut la casser. Un pliage excessif peut
entrainer le blocage du tube de la canule.

- @ La canule et la housse de protection sont a usage unique et

doivent étre changées pour chaque patient.

- Appuyer fermement sur le bouton poussoir et attendre que
I'extrémité de la canule soit saturée d'Adhese Universal. Répéter
I'opération si nécessaire. L'embout de la canule est saturé lorsque
la couleur jaune d'Adhese Universal est visible.

- Protéger I'adhésif de la lumiére.

- Lacanule imprégnée doit étre protégée contre la lumiéere en cas
d'utilisation répétée ou pendant un certain temps sur le méme
patient.

- Retirer la housse de protection et la canule apres l'utilisation du
VivaPen. La canule-pinceau VivaPen est retirée en la tournant
au-dela du point de résistance et en la retirant simultanément.

- Apres utilisation, refermer le VivaPen avec le capuchon d'origine.

Remarques pratiques
Lors de la premiére utilisation du VivaPen, en raison de sa
conception, il convient de cliguer plusieurs fois sur le bouton
pression pour imprégner la canule. Cela n'a aucune incidence sur
le contenu ni le fonctionnement du VivaPen.

- Ne pas plonger le VivaPen dans des solutions désinfectantes ni le
passer a l'autoclave.

- Sile VivaPen réutilisable n'est pas équipé de la housse de
protection, éviter de le mettre en contact avec la bouche du
patient.

- Jeter le VivaPen en cas de contamination.

- Silacanule a été contaminée (par exemple, si elle est tombée
sur le sol), elle doit étre remplacée par une nouvelle canule.

- Lescanules d'autres fabricants ne sont pas compatibles avec le
VivaPen et ne doivent donc pas étre utilisées.

- L'indicateur coloré de la jauge de niveau de remplissage
transparente indique la quantité d'adhésif restant dans le
VivaPen.

Sil'indicateur ne s'affiche plus, cela signifie que le VivaPen est
vide.

b. Flacon

- Déposer la quantité désirée d'’Adhese Universal sur une plaque de
meélange et I'appliquer avec une brossette jetable.

- Protéger I'adhésif de la lumiére.

- Refermer immédiatement et soigneusement le flacon apres

chaque utilisation.
Utiliser une brossette jetable neuve a chaque nouvelle
application.

Remarques pratiques
Ne pas utiliser le flacon en bouche. Pour des raisons d'hygiene, utiliser
des accessoires d'application adapteés.

2.1.5 Application de I'adhésif
En commengant par I'émail, recouvrir totalement les surfaces
dentaires a traiter avec Adhese Universal.

- Brosser I'adhésif sur la surface dentaire pendant au moins
20 secondes. Cette durée ne doit en aucun cas étre raccourcie.
L'application sans brossage de I'adhésif sur la surface dentaire
n'est pas appropriée.

- Etaler Adhese Universal avec de l'air comprimé sec et non gras
jusqu'a obtention d'un film brillant et figé.

Informations importantes :

- Bviterles surépaisseurs qui pourraient compromettre la précision
d'ajustage de la restauration définitive.

- Ewter I'exposition a une lumiére intense pendant I'application.

- Eviter toute contamination de la brossette/la canule avec du
sang, de la salive, du fluide gingival ou de I'eau pendant
I'application.

Si la cavité est contaminée, elle doit étre rincée a nouveau et le
processus doit étre répété avec un nouvel applicateur/une
nouvelle canule.

2.1.6 Photopolymérisation de I'adhésif

Adhese Universal peut étre photopolymeérisé soit pendant 10 secondes
a une intensité lumineuse de 500 a 1300 mW/cm?, soit pendant

5 secondes a une intensité lumineuse de 1800 a 2200 mW/cm?2

Lors de la fabrication de restaurations de classe | et de classe |l
Adhese Universal peut étre photopolymérisé en seulement 3 secondes
par voie occlusale a une intensité lumineuse de 2 700 a 3 300 mW/cm?
Sile diamétre de la pointe de I'embout lumineux est inférieur au
diametre de restauration, effectuez une polymérisation par
recouvrement afin de veiller a ce que toutes les zones de la
restauration soient couvertes.

EE] Respecter le mode d'emploi de la lampe a photopolymériser.

Intensité lumineuse mW/cm? Durée d'exposition
500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800-2200 5s
2700-3300 3s

Informations sur la sécurité

- Bviter I'exposition directe de la gencive, des mugueuses ou de la
peau a la lumiére émise par la lampe a photopolymériser.

- Le mode de polymérisation 3sCure ne doit pas étre utilisé en cas
de caries profondes et de cavités trés profondes.

2.1.7 Application du composite de restauration ou de collage
[E] Procéder en respectant le mode d'emploi du composite de
restauration et/ou de collage utilisé.

2.2 Procédure pour les réparations en bouche de restaurations/
obturations composites fracturées avec des matériaux
photopolymérisables

- Dépolir la surface a réparer a l'aide de polissoirs diamantés, bien
nettoyer au spray d'eau et sécher avec de I'air comprimé exempt
d'huile et d'eau.

- Procéder selon l'application directe pour Adhese Universal.

2.3 Procédure de conditionnement des restaurations Tetric® CAD
[E Procéder en respectant le mode d'emploi Tetric CAD.

3 Informations relatives a la sécurité

- Adhese Universal est irritant. Eviter le contact avec la peau, les
mugueuses et les yeux.

- Encasde contact avec la peay, rincer immeédiatement et
abondamment a l'eau.

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

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

- Les gants médicaux du commerce n'offrent pas de protection
contre les effets sensibilisants des méthacrylates.



- Encasdincident grave lié au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site web : www.ivoclar.com et votre autorité
compétente responsable.

- Le mode d'emploi actuel est disponible dans la section
Téléchargements du site web d'lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

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

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO0TH)

Mises en garde

Respecter la Fiche de données de sécurité (FDS) (disponible

dans la section Téléchargements du site web d'lvoclar Vivadent AG :
www.ivoclar.com).

Avertissements concernant le gel a I'acide phosphorique :

Le gel a l'acide phosphorique est corrosif. Eviter le contact avec la
peau, les muqueuses et les yeux (le port de lunettes de protection est
recommandé pour le patient et 'utilisateur). 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.

Informations relatives a 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. Certains de ces risques sont énumeérés
ci-dessous :

- Défaillance de la liaison adhésive

- Sensibilité postopératoire

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Conserver le produit entre 2 et 28 °C

- Encasde non-respect de la température de stockage indiquée,
le fonctionnement correct du produit ne peut étre garanti.

- Ne pas utiliser le produit au-dela de la date d'expiration.

- Date d'expiration : se référer aux mentions figurant sur
I'emballage.

Avant utilisation, vérifier que I'emballage et le produit ne présentent
aucun dommage. En cas de doute, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG ou votre revendeur local.

5 Informations supplémentaires

Garder hors de portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Réservé a l'usage exclusif du chirurgien-dentiste. Le produit étre mis en ceuvre en respectant scrupuleusement
le mode d'emploi. Aucune responsabilité ne sera engagée pour des dommages résultant du non-respect des
Instructions ou du périmétre d'utilisation stipulé. L'utilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité
I'appropriation du matériau a l'utilisation prévue et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode
d'emploi.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso

Adesione di restauri dentali ai tessuti dentali duri, condizionamento di
restauri in Tetric CAD, sigillatura di lesioni dentinali.

Categorie di pazienti

- Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti con dentatura decidua

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme/Formazione
- Odontoiatri
- Nessuna formazione specifica richiesta

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Adhese® Universal & un adesivo dentale fotopolimerizzante, mono-
componente, per dentina e smalto. E compatibile con tutte le
tecniche di mordenzatura (self-etch, mordenzatura selettiva dello
smalto e tecniche etch&rinse).

Adhese Universal puo essere fotopolimerizzato per 10 secondi ad
un'intensita luminosa da 500 a 1.300 mW/cm? oppure per 5 secondi ad
un'intensita luminosa da 1.800 a 2.200 mW/cm? Nel restauro di cavita
di Classe | e Il, Adhese Universal puo essere fotopolimerizzato per soli
3 secondi occlusalmente ad un'intensita luminosa da

2.700 a 3.300 mW/cm?

Indicazioni

Struttura dentale mancante in denti anteriori e posteriori,
edentulismo parziale nei settori anteriori e posteriori.

Aree di applicazione:

- Restauri a posizionamento diretto in composito di denti
permanenti

- Build-up di monconi a posizionamento diretto con compositi
fotopolimerizzanti, autoindurenti e a doppia fotopolimerizzazione
su denti permanenti

- Riparazioni di restauri fratturati in composito e copolimero di
denti permanenti

- Cementazione adesiva di restauri indiretti di denti permanenti
con compositi fotopolimerizzanti e cementi compositi a doppia
fotopolimerizzazione

- Sigillatura di superfici dentali preparate prima della
cementazione temporanea/permanente di restauri indiretti di
denti permanenti

—  Restauri di denti decidui

—  Desensibilizzazione di aree cervicali ipersensibili di denti
permanenti

Rispettare le restrizioni d'uso

Controindicazioni

- L'utilizzo del prodotto € controindicato in caso di allergia nota a
uno qualsiasi dei suoi ingredienti.

- Incappucciamenti pulpari diretti

Restrizioni d'uso

- Non utilizzare Adhese Universal come primer per materiali
da restauro ceramici. Utilizzare idonei primer per ceramica.

- Utilizzi nei quali non & assicurata una sufficiente irradiazione
(p.es. cementazione di perni radicolari).

- Adhese Universal non puo essere utilizzato quando non & possibile
applicare la tecnica di utilizzo prescritta.

- Non riutilizzare le cannule, le guaine di protezione e gli

applicatori monouso.

- Intensita luminose > 2.200 mW/cm? non devono essere utilizzate

per i denti decidui

Effetti collaterali
In rari casi, alcuni componenti di Adhese Universal possono indurre

fenomeni di sensibilizzazione. In questi casi rinunciare all'utilizzo di
Adhese Universal.

Interazioni

Gli shiancanti a base di perossido ed i disinfettanti possono inibire

I'indurimento degli adesivi. Questi materiali non devono essere

impiegati < 14 giorni prima del trattamento con Adhese Universal.

- Sostanze fenoliche (p.es. eugenolo) possono inibire l'indurimento
di Adhese Universal.

- Emostatici a base di ferro ed alluminio devono essere rimossi
risciacquando accuratamente ed eliminando completamente i
residui prima di procedere al trattamento con Adhese Universal.

- Non utilizzare sostanze fluorizzanti prima del trattamento con
Adhese Universal.

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

Composizione chimica

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanolo, acqua, acido poliacrilico
modificato con metacrilato, diossido di silicio, canforochinone, etile
p-dimetilaminobenzoato, 2-dimetilamino etil metacrilato.

2  Utilizzo

2.1 Procedimento in caso di restauri indiretti e diretti
2.1.11solamento del campo

E necessario un adeguato isolamento relativo o assoluto del campo
operatorio con I'impiego di strumenti ausiliari

2.1.2 Protezione pulpare/sottofondo

In caso di restauri vicini alla polpa non deve essere utilizzato il
programma di irradiazione 3sCure. In caso di cavita molto profonde,
adiacenti alla camera pulpare, ricoprire in modo puntiforme con un
preparato all'idrossido di calcio e sovrastratificare con un cemento
resistente alla pressione (p.es. cemento vetroionomerico).

2.1.3 Condizionamento con acido fosforico in gel

Il legame con lo smalto puo essere ulteriormente migliorato con

la mordenzatura selettiva dello smalto oppure tramite la tecnica
"Etch & Rinse". Di principio, le aree dello smalto non preparato devono
essere condizionate con acido fosforico in gel.

D}] Attenersi alle Istruzioni d'uso dell'acido fosforico in gel.

a. Mordenzatura selettiva dello smalto

Applicare I'acido fosforico in gel sullo smalto e lasciare agire per
15-30 secondi. Quindi sciacquare accuratamente il gel per almeno

5 secondi con forte getto d'acqua e asciugare con aria priva diolio e
di acqua finché le aree mordenzate presentano un aspetto bianco e
gessoso.

b. Tecnica Etch & Rinse

Applicare l'acido fosforico prima sullo smalto e poi sulla dentina.
L'acido deve agire per 15—30 sullo smalto e 10-15 secondi sulla dentina.
Quindi sciacquare accuratamente il gel per almeno 5 secondi con
forte getto d'acqua e asciugare con aria priva di olio e di acqua finché
le aree mordenzate presentano un aspetto bianco e gessoso.



2.1.4 Utilizzo del VivaPen® e del flacone

a. VivaPen®

- Rimuovere il cappuccio della VivaPen svitandolo oltre il punto di
resistenza e allo stesso tempo tirandolo.

- Applicare la cannula VivaPen brush facendola scattare in
posizione. La cannula puo essere ruotata nella posizione
desiderata fino al punto in cui si percepisce resistenza.
Attenzione: girando la cannula oltre il punto in cui si percepisce
una resistenza, si stacca la cannula!

- Permotivi di igiene, utilizzare sempre la guaina di protezione
VivaPen inserendo la penna nella guaina con la cannula e
spingendo finché ha perforato la guaina.

- Prima di utilizzare la guaina di protezione, rimuovere la carta di
separazione.

- Utilizzando la guaina di protezione si riduce ulteriormente il
rischio di distacco accidentale della cannula.

- Iltubo della cannula puo essere piegato fino a 90°.

Attenzione: piegando la cannula diverse volte o piegandola nel
punto di attacco puo causarne la rottura. Una piega eccessiva
puo causare il blocco del tubo della cannula.

- @ Per ogni paziente deve essere usata una nuova cannula

€ una nuova guaina di protezione.

- Premere con decisione il tasto ed attendere finché la punta della
cannula & satura di Adhese Universal. Se necessario, ripetere
I'operazione. La cannula & satura quando diventa visibile il colore
giallo di Adhese Universal.

- Proteggere l'adesivo dalla luce.

- Incaso di uso ripetuto sullo stesso paziente o dopo un certo
tempo, & necessario proteggere dalla luce la cannula inumidita.

- Dopo l'uso, rimuovere dalla VivaPen la guaina di protezione e la
cannula. La cannula brush VivaPen si rimuove svitandola oltre il
punto di resistenza e allo stesso tempo tirandola.

- Dopo l'uso, chiudere la VivaPen con il suo cappuccio originale.

Avvertenze per l'uso

- Per motivi tecnici di progettazione della VivaPen, al primo utilizzo
possono essere necessari pil click per umettare la cannula.
Questo non influisce sul livello di riempimento indicato o sulla
funzione della VivaPen.

- Nonimmergere la VivaPen in soluzioni disinfettanti o
autoclavarla.

- FEvitare il contatto della VivaPen riutilizzabile senza guaina
protettiva con il cavo orale del paziente.

- Smaltire la VivaPen in caso di contaminazione.

- Incaso di contaminazione della cannula (p.es. se la cannula &
caduta a terra), deve essere sostituita da una nuova.

- Cannule di altri produttori non sono compatibili con VivaPen e
pertanto non devono essere utilizzate.

- L'indicatore colorato del livello di contenuto trasparente mostra
la quantita di adesivo rimanente nella VivaPen. Quando
l'indicatore colorato non & piu visibile, significa che la VivaPen &
vuota.

b. Flacone

- Dosare la quantita necessaria di Adhese Universal su una piastrina
d'impasto e prelevarla poi con un applicatore monouso.

- Proteggere I'adesivo dalla luce.

- Dopo il dosaggio, chiudere accuratamente il flacone.

Per ogni applicazione utilizzare un nuovo pennellino

applicatore.

Avvertenze per l'uso
Non utilizzare il flacone intraoralmente. Per motivi di igiene utilizzare
uno strumento di applicazione idoneo.

2.1.5 Applicazione dell'adesivo

- Iniziando dallo smalto, umettare completamente le superfici
dentali da trattare con Adhese Universal.

- Frizionare I'adesivo per almeno 20 secondi sulla superficie
dentale da trattare. Questo tempo non deve essere ridotto. La
sola distribuzione dell'adesivo sulla superficie dentale non &
sufficiente.

- Distribuire Adhese Universal con getto d'aria compressa priva di
olio e acqua fino a formare un sottile film immobile e lucido.

Avvertenze importanti:

- Evitare la formazione di accumuli, perché potrebbero compro-
mettere la precisione del restauro.

- EBvitare illuminazione intensa durante l'applicazione.

- Durante I'applicazione evitare qualsiasi contaminazione
dell'applicatore/della cannula con sangue, saliva, liquido sulculare
0 acqua.
In caso di contaminazione & necessario sciacquare nuovamente
la cavita e ripetere il procedimento con un nuovo applicatore/
una nuova cannula.

2.1.6 Indurimento dell'adesivo

Adhese Universal puo essere polimerizzato per 10 secondi a
un'intensita luminosa da 500 a 1.300 mW/cm? o per 5 secondi a
un'intensita luminosa da 1.800 a 2.200 mW/cm? Con irradiazione
occlusale diclasse | e Il a intensita luminosa da 2.700 a 3.300 mW/cm?
Adhese Universal puo essere polimerizzato per 3 secondi.

Se il diametro del puntale del conduttore ottico & inferiore al diametro
del restauro, eseguire irradiazioni multiple per garantire che tutte le
aree del restauro vengano polimerizzate.

EE] Attenersi obbligatoriamente alle Istruzioni d'uso
dell'apparecchio polimerizzante utilizzato!

Intensita luminosa mW/cm? Tempi di esposizione/irradiazione
500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 -2.200 5s
2.700 - 3.300 3s

Avvertenze di sicurezza

- Evitare irradiazione diretta della gengiva e delle mucose o della
cute.

- Incaso di presenza di carie profonda o di cavita molto profonde
non deve essere utilizzato il programma diirradiazione 3sCure.

2.1.7 Applicazione del restauro in composito o del cemento
composito
EE] Per l'ulteriore procedimento consultare le Istruzioni d'uso del
composito da restauro o del cemento composito.

2.2 Procedimento per la riparazione intraorale con materiali
fotoindurenti di otturazioni in composito/restauri in composito
fratturati

- lrruvidire la superficie da riparare con strumenti diamantati,
detergere con spray ad acqua e asciugare con aria compressa
priva di olio e acqua.

- Proseguire la lavorazione come per 'uso diretto di Adhese
Universal.

2.3 Procedimento per il condizionamento dei restauri Tetric® CAD
["[i] utilizzo secondo le Istruzioni duso Tetric CAD.

3 Avvertenze di sicurezza

- Adhese Universal & irritante. Evitare il contatto con la cute, con le
mucose e con gli occhi.

- Incaso di contatto con la cute, sciacquare immediatamente con
acqua.

- Incaso di contatto con gli occhi sciacquarli immediatamente e
accuratamente con acqua e consultare un medico/oculista.

- Inrari casi, il contatto cutaneo puo indurre fenomeni di
sensibilizzazione ai componenti.

- |lguantiin 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.ivoclar.com e le autorita
sanitarie competenti locali.

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

- LaSintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (SSCP)
¢ disponibile nella Banca Dati Europea dei Dispositivi Medici
(EUDAMED) sul sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDQO01H)

Avvertenze

Rispettare le indicazioni riportate nella corrispondente Scheda di
sicurezza (disponibile sul sito Ivoclar Vivadent AG nella sezione
Download (www.ivoclar.com).



Avvertenze relative all'acido fosforico in gel:
Il gel all'acido fosforico e corrosivo. Evitare il contatto con la cute,

con le mucose e con gli occhi (si consiglia I'uso di occhiali protettivi al
paziente e all'operatore). In caso di contatto con gli occhi sciacquarli

immediatamente e accuratamente con acqua e consultare un
medico/oculista.

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 qui indicati alcuni di questi rischi:

- Perdita di capacita adesiva

- Sensibilita postoperatoria

4  Avvertenze di conservazione

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

- Incaso di superamento della temperatura di conservazione
indicata la funzionalita del prodotto non pu0 essere garantita.

- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza

- Data discadenza: vedere le indicazioni sulla confezione

Prima dell'uso condurre un'ispezione visiva della confezione e del
prodotto per escludere eventuali danni. Se in dubbio, contattare
Ivoclar Vivadent AG o il rivenditore di fiducia.

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 risultanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo d'applicazione

previsto per il prodotto. L'utente pertanto & tenuto a verificare, prima dell'impiego, lidoneita del materiale agli

scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

ivoclar.com
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1  Uso previsto

Finalidad prevista

Adhesidn de restauraciones dentales al tejido dental duro,
acondicionamiento de restauraciones Tetric CAD, sellado de lesiones
de la dentina

Grupo destinatario de pacientes
- Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes temporales

Futuros usuarios/capacitacion especial
- Dentistas
- No se requiere formacion especial

Aplicacion
Exclusivamente para uso dental.

Descripcion

Adhese® Universal es un adhesivo dental monocomponente foto-
polimerizable para esmalte y dentina. Es compatible con todas las
técnicas de grabado (técnicas de autograbado, grabado selectivo de
esmalte y grabado y aclarado).

Adhese Universal se puede fotopolimerizar durante 10 s a una
intensidad de luz de 500 a 1300 mW/cm? o durante 5 s a una
intensidad de luz de 1800 a 2 200 mW/cm? En la restauracion de
cavidades de Clase |y Il, Adhese Universal se puede fotopolimerizar en
solo 3 s desde el lado oclusal a una intensidad de luz de

2700 a 3300 mW/cm>

Indicaciones

Ausencia de estructura dentaria en dientes anteriores y posteriores,
edentulismo parcial en la regidn anterior y posterior

Areas de aplicacidn

-  Restauraciones directas de composite fotopolimerizable en
dientes permanentes

- Reconstrucciones directas de mufiones con composites
fotopolimerizables, autopolimerizables y de polimerizacion dual
en dientes permanentes

- Reparacion de restauraciones fracturadas de composite en
dientes permanentes

- Cementacion adhesiva de restauraciones indirectas con
composites fotopolimerizables y de polimerizacion dual en
dientes permanentes

- Sellado de superficies dentales preparadas antes de la
cementacion provisional o permanente de restauraciones
indirectas en dientes permanentes

- Restauraciones de dientes temporales

- Desensibilizacion de zonas cervicales hipersensibles en dientes
permanentes

Deben observarse las limitaciones de uso.

Contraindicaciones

El uso del producto esta contraindicado si el paciente es alérgico
a cualquiera de sus componentes.

- Recubrimiento pulpar directo

Limitaciones de uso

- No utilizar Adhese Universal como un primer en materiales de
restauracion de ceramica. Debe utilizarse un primer ceramico
adecuado.

- No utilizar Adhese Universal en aplicaciones en las que no se
pueda asegurar una suficiente exposicion a la luz (p. ej.
cementacion de postes radiculares).

- No utilizar Adhese Universal si no se puede aplicar la técnica de
trabajo estipulada.

- @ La canula, las fundas protectoras y los aplicadores

desechables no se deben reutilizar.

- No deben utilizarse intensidades de luz >2200 mW/cm? en dientes
temporales.

Efectos secundarios

En casos aislados los componentes de Adhese Universal pueden
provocar sensibilizacién. En tales casos, no se deberia seguir utilizando
Adhese Universal.

Interacciones

- Los agentes blanqueadores o desinfectantes basados en
peroxido pueden inhibir la polimerizacion de los adhesivos. Estos
materiales no deben utilizarse <14 dias antes de la aplicacién de
Adhese Universal.

- Las sustancias fendlicas (p. e, Eugenol) pueden inhibir la poli-
merizacion de Adhese Universal.

- Antes de cualquier tratamiento con Adhese Universal, enjuagary
eliminar bien con agua todos los agentes astringentes basados
en hierro y aluminio.

- Nose deben utilizar agentes de fluoracion antes de la aplicacion
de Adhese Universal.

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

Composicion

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, agua, acido poliacrilico modificado
con metacrilato, didxido de silicio, canforquinona,
p-dimetilaminobenzoato de etilo, metacrilato de 2-dimetilaminoetilo.

2 Aplicacion

2.1 Procedimiento para restauraciones indirectas y directas

2.1.1 Aislamiento

Es necesario realizar un aislamiento relativo o absoluto adecuado con
medios auxiliares.

2.1.2 Proteccidn de la pulpa/revestimiento de la cavidad

El modo de polimerizacion 3sCure no debe utilizarse para
restauraciones en zonas proximas a la pulpa. En caries muy profundas,
las dreas proximas a la pulpa deben recubrirse selectivamente con un
revestimiento de hidroxido de calcio y cubrirse posteriormente con un
cemento resistente a la presion (por ejemplo, cemento de iondmeros
de vidrio).

2.1.3 Acondicionamiento con gel de acido fosférico

La union al esmalte se puede mejorar grabando de forma selectiva el
esmalte o aplicando la técnica de "grabar y enjuagar”. Las superficies
del esmalte sin preparar deben acondicionarse siempre con gel de
acido fosforico.

Eﬁ] Siga las instrucciones de uso del gel de acido fosfdrico.

a. Grabado selectivo del esmalte

Aplicar el gel de dcido fosfdrico sobre el esmalte y dejar reaccionar
durante 15-30 segundos. Luego enjuague bien con agua a presién
durante al menos 5 segundos y seque con aire comprimido sin aceite
ni agua hasta que las superficies de esmalte grabadas tengan un color
blanco tiza.

b. Técnica de grabado y enjuague

En primer lugar, aplicar el gel de acido fosfarico sobre el ya esmalte
preparado y después sobre la dentina. Dejar reaccionar el gel de
grabado sobre el esmalte de 15 a 30 sy, enla dentina, de 10315 s.
Después, enjuagar bien con un chorro fuerte de agua durante al
menos 5 segundos y secar con aire comprimido hasta que las
superficies de esmalte grabadas se vean blanguecinas.



2.1.4 Manejo de VivaPen® y del frasco

a. VivaPen®

- Quite la tapa del VivaPen girandola mas alla del punto donde se
siente resistencia y tirando al mismo tiempo de ella

- Coloque la canula del cepillo VivaPen encajandola en su lugar.
La canula adjunta se puede girar a la posicion deseada hasta el
punto donde se siente resistencia.

Precaucion: Si gira la canula mas alla del punto de resistencia, se
desprendera la canula.

- Por motivos de higiene, utilice siempre una funda de proteccion
del VivaPen deslizando el Pen con la canula en la funda de
proteccion hasta que la canula atraviese la funda.

- Retire la tira de separacion de papel antes de usar la funda de
proteccion.

- Siusalafunda protectora, ademas, reducird el riesgo de que la
canula se suelte accidentalmente.

- Eltubo de la canula se puede doblar hasta 90°.

Precaucion: Doblar la canula varias veces o doblarla en el
conector de la canula puede romper la canula. Una flexion
excesiva puede provocar el blogueo del tubo de la canula.

- @ Se debe utilizar una canula y una funda de proteccion

nuevas para cada paciente.

- Presione el botdn pulsador firmemente hacia abajo y espere
hasta que la punta de la canula esté saturada con Adhese
Universal. Repita si es necesario. La punta de la canula esta
saturada cuando el color amarillo de Adhese Universal es visible.

- Proteger el adhesivo de la luz.

- Sise utiliza varias veces o después de un cierto tiempo en un

mismo paciente, la canula humedecida debe protegerse de la luz.

- Retire la funda de protecciony la canula después de haber
utilizado el VivaPen. La canula del cepillo VivaPen se retira
girandola mas alla del punto de resistencia y tirando al mismo
tiempo de ella.

- Cierre el VivaPen con la tapa original después de su uso.

Notas de aplicacion

- Cuando se utilice el VivaPen por primera vez, puede ser necesario
realizar varios clics para humedecer la canula, debido al disefio
de VivaPen. Esto no afecta al nivel de carga que se indica ni al
funcionamiento del VivaPen.

- Nosumergir el VivaPen en soluciones desinfectantes o esterilizar
en autoclave.

- Evitar que el VivaPen reutilizable que no esté cubierto con una
funda protectora entre en contacto con la boca del paciente.

- Desechar el VivaPen en caso de que se haya contaminado.

- Silacanula se ha contaminado (por ejemplo, la canula se ha
caido al suelo), debe sustituirse por una nueva.

- Las canulas de otros fabricantes no son compatibles con el
VivaPeny, por lo tanto, no deben utilizarse.

- Elindicador de color del indicador de nivel de llenado
transparente identifica la cantidad restante de adhesivo en el
VivaPen. Si deja de verse el indicador, quiere decir que el VivaPen
estd vacio.

b. Frasco

- Colocar la cantidad deseada de Adhese Universal en un pocillo de
mezclay aplicar utilizando un aplicador desechable.

- Proteger el adhesivo de la luz.

- Cerrar el frasco con cuidado inmediatamente después de su uso.

Debe utilizarse un nuevo aplicador desechable para cada

aplicacion.

Notas de aplicacion
No usar el frasco dentro de la boca. Por razones de higiene, deben
utilizarse accesorios para la aplicacion.

2.1.5 Aplicacion del adhesivo

- Empezando por el esmalte, cubrir generosamente la superficie
de los dientes a tratar con Adhese Universal.

- Frotar el adhesivo sobre la superficie dental durante al menos 20
s.No acortar este tiempo. Tampoco es adecuado aplicar el
adhesivo a la superficie dental sin frotar.

- Dispersar Adhese Universal con aire comprimido sin humedad ni
grasas hasta obtener una pelicula firme y brillante.

Informacién importante:

- Nocrear charcos ya que esto puede afectar al ajuste de la
restauracién permanente.

- Debe evitarse la exposicion a luz intensa durante la aplicacion.

- Evitar la contaminacion del aplicador o la canula con sangre,
saliva, liquido del surco 0 agua durante la aplicacion. En caso de
contaminacion, se tiene que enjuagar la cavidad de nuevoy la
aplicacion debe repetirse con un nuevo aplicador o canula.

2.1.6 Fotopolimerizacion del adhesivo

Adhese Universal puede fotopolimerizarse durante 10 s a una
intensidad de luz de 500 a 1300 mW/cm? o durante 5 s a una
intensidad de luz de 1800 a 2 200 mW/cm?” En la fabricacion de
restauraciones de Clases | y ll, Adhese Universal se puede
fotopolimerizar en solo 3 s desde el lado oclusal a una intensidad de
luz de 2700 a 3300 mW/cm?2

Si el didametro de la punta de la guia de luz es menor que el didmetro
de la restauracion, realice una polimerizacion de varias capas para
asegurarse de que guedan cubiertas todas las areas de la
restauracion.

EE] Deben seguirse las instrucciones de uso de la lampara de
fotopolimerizacion.

Intensidad de la luz mW/cm? Tiempo de exposicion
500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800 -2200 5s
2700-3300 3s

Aviso de seguridad

- Evitar la exposicion directa de la encia, las mucosas o la piel a la
luz emitida por la luz de polimerizacion.

- Elmodo 3sCure no debe utilizarse en casos de caries profundas y
cavidades muy profundas.

2.1.7 Aplicacion del composite de restauracion o de cementacion
DE] Proceder segun las instrucciones de uso del composite de
cementacion o restauracion utilizado.

2.2 Procedimiento para reparaciones intraorales de obturaciones de
composite o restauraciones de composite fracturadas con
materiales fotopolimerizables

- Crearrugosidades en la superficie usando unos pulidores de
diamante, limpiar a fondo con agua pulverizaday secar con aire
comprimido sin aceites ni agua.

- Proceder segun la aplicacion directa de Adhese Universal.

2.3 Procedimiento para el acondicionamiento de restauraciones de
Tetric® CAD

[E Proceder segun las instrucciones de uso de Tetric CAD.

3 Informacion de seguridad

- Adhese Universal es irritante. Evitar el contacto directo con la
piel, las membranas mucosas y los 0jos.

- Encaso de contacto con la piel, enjuagar inmediatamente con
abundante agua.

- Siel material entra en contacto directo con los ojos, enjuagar
inmediatamente con abundante agua y consultar con un médico
u oftalmdlogo.

- Encasos aislados, el contacto con la piel puede provocar una
sensibilizacion a los componentes.

- Los guantes clinicos comerciales no protegen del efecto de
sensibilizacion a los metacrilatos.

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pdngase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan (Liechtenstein), sitio web: www.ivoclar.com, y con las
autoridades competentes.

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

- EIResumen de Seguridad y Desempefio Clinico (SSCP) puede ser
recuperado de la Base de Datos Europea de Dispositivos Médicos
(EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082ABOND001TH)



Advertencias

Cumpla con la ficha de datos de seguridad (SDS) (disponible
en la seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).

Advertencias para el gel de dcido fosfdrico:

El gel de acido fosfdrico es corrosivo. Evitar el contacto con los o0jos,
las mucosas y la piel (se recomienda el uso de gafas tanto para los
pacientes como para los odontdlogos). Si el material entra accidental-
mente en contacto con los ojos, lavar inmediatamente con abundante
aguay acuda a un médico u oftalmdlogo.

Informacion sobre residuos
Las existencias sobrantes deben eliminarse conforme a la legislacion
nacional correspondiente.

Riesgos residuales

Los usuarios deben tener en cuenta que toda intervencion dental en
la cavidad oral implica ciertos riesgos. Estos son algunos de ellos:

- Fallas enla union del adhesivo

- Sensibilidad postoperatoria

4  Almacenamiento y caducidad

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

- Sise excede la temperatura de almacenamiento indicada, no se
puede garantizar el correcto funcionamiento del producto.

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

- Fecha de caducidad: Ver la nota en el envase

Antes del uso, inspeccionar visualmente el envase y el producto
para ver si tiene dafios. En caso de duda, pongase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su representante local.

5 Informacioén adicional

Mantener fuera del alcance de los nifios.
No todos los productos estan disponibles en todos los paises.

El material se ha desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El proceso debe realizarse siguiendo
estrictamente las instrucciones de uso. No se aceptara responsabilidad alguna por dafios derivados del
incumplimiento de las instrucciones o del ambito de uso indicado. El usuario es responsable de comprobar la
idoneidad y el uso de los productos para cualquier fin no recogido explicitamente en las instrucciones.

ivoclar.com
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1  Uso pretendido

Finalidade prevista
Unido de restauragdes dentdrias ao dente, condicionamento de
restauragoes de Tetric CAD, selamento de lesdes dentinarias.

Grupo alvo de pacientes

—  Pacientes com dentes permanentes
- Pacientes com dentes de leite

Usuarios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- Nenhum treinamento especial necessario

Uso
Somente para uso dentario.

Descrigao

Adhese® Universal & um adesivo odontolégipo monocomponente,
fotopolimerizavel, para esmalte e dentina. E compativel com todas

as técnicas de condicionamento 4cido (autocondicionamento, condi-
cionamento seletivo do esmalte e condicionamento 4cido total).
Adhese Universal pode ser fotopolimerizado por 10 s a uma
intensidade de luz de 500 a 1.300 mW/cm? ou por 5 s a uma
intensidade de luz de 1.800 a 2.200 mW/cm? Na restauragdo de
cavidades de Classes | e I, 0 Adhese Universal pode ser
fotopolimerizado em apenas 3 s do aspecto oclusal, a uma intensidade
de luz de 2.700 a 3.300 mW/cm2

Indicagoes
Estrutura dentaria ausente nos dentes anteriores e posteriores,
edentulismo parcial na regido anterior e posterior.

Areas de aplicagdo:

- Restauracdes diretas em compdsito fotopolimerizado em dentes
permanentes

- Reconstrucdo de nucleos diretos em compadsitos
fotopolimerizaveis, autopolimerizaveis e de dupla polimerizacao
em dentes permanentes

- Reparo de restauracdes fraturadas em compadsito em dentes
permanentes

- Cimentacdo adesiva de restauracdes indiretas em compaositos
fotopolimerizaveis e de dupla polimerizacdo em dentes
permanentes

- Selamento de superficies dentarias preparadas antes da
cimentacdo temporaria / permanente de restauracdes indiretas
em dentes permanentes

- Restauragdo de dentes de leite

- Dessensibilizacdo de areas cervicais hipersensiveis em dentes
permanentes

As limitagOes devem ser observadas.

Contraindicagdo

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

- Capeamentos diretos da polpa

Limitagdes de uso

- Nao usar Adhese Universal como um primer para materiais
ceramicos restauradores. Um primer ceramico adequado deve
ser utilizado.

- Ndo use o Adhese Universal em situagdes onde ndo se pode
assegurar iluminagdo suficiente (p. ex, cimentagdo de pinos
radiculares).

- Adhese Universal ndo deve ser usado se ndo for possivel aplicar a
técnica de trabalho estipulada.

- @ As canulas, barreiras protetoras e aplicadores descartaveis

nao devem ser reutilizados.

- Intensidades de luz > 2.200 mW/cm? ndo devem ser usadas para
dentes de leite.

Efeitos colaterais

Em raros casos, os componentes de Adhese Universal podem levar a
sensibilizagdo. Nesses casos, Adhese Universal ndo deve mais ser
usado.

Interagdes

- Agentes clareadores a base de perdxido ou desinfetantes podem
inibir a polimerizacao de adesivos. Tais materiais ndo devem ser
usados < 14 dias antes da aplicagao do Adhese Universal.

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

- Antes de qualquer tratamento com Adhese Universal, lavar
completamente com agua, todos 0s agentes hemostaticos a
base de ferro e aluminio.

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

Beneficio clinico
- Reconstrugdo da fungdo mastigatdria
- Restauragdo da estética

Composigdo

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, dgua, acido poliacrilato
modificado por metacrilato, dioxido de silicio, canforoguinona,
p-dimetilaminobenzoato de etila, 2-dimetil aminoetil metacrilato.

2 Aplicagao

21 Procedimento para restauragdes indiretas e diretas
2.1.11solamento

E necessario providenciar o isolamento relativo ou absoluto adequado
usando produtos auxiliaries.

2.1.2 Protegdo da polpa / forramento cavitario

0 modo de polimerizagao 3sCure ndo deve ser usado para
restauragdes em dreas proximas a polpa. Em cavidades muito
profundas, as areas préximas da polpa devem ser recobertas
seletivamente com um cimento de hidréxido de cdlcio e, em seguida,
aplicar um cimento resistente a pressao (por exemplo, um cimento de
ion6bmero de vidro).

2.1.3 Condicionamento com gel de acido fosfdrico

Aligagdo ao esmalte pode ser melhorada pelo condicionamento

seletivo do esmalte ou aplicando-se a técnica de condicionamento

total. Superficies de esmalte ndo preparadas devem ser

condicionadas com gel de acido fosfdrico.

EE] Por favor, observar as instrugdes para uso do gel de dcido
fosfarico.

a. Condicionamento seletivo do esmalte

Aplicar o gel de acido fosfdrico no esmalte e deixar agir durante
15-30 segundos. Em seguida, lavar abundantemente com um vigoroso
jato de dgua por pelo menos 5 segundos e secar com ar comprimido
livre de dleo e dgua, até que as superficies de esmalte condicionadas
apresentem um aspecto branco opaco.

b. Técnica de condicionamento acido total

Aplicar o gel de acido fosforico no esmalte preparado primeiro e,

em seguida, sobre a dentina. O gel deve reagir sobre o esmalte por
15-30 segundos e sobre a dentina por 10-15 segundos. Em seguida,
lavar abundantemente com um vigoroso jato de dgua por pelo menos
5 segundos e secar com ar comprimido livre de dleo e agua, até que
as superficies de esmalte condicionadas apresentem um aspecto
branco opaco.



2.1.4 Manuseando o VivaPen® e o frasco
a. VivaPen®
- Remova a tampa do VivaPen girando-a além do ponto onde é

sentida uma resisténcia, e puxando-a para fora simultaneamente.

- Fixe a canula escova VivaPen, encaixando-a no lugar. A canula
encaixada pode ser girada para a posigdo desejada até o ponto
onde a resisténcia é sentida.

Cuidado: Girar a canula além do ponto de resisténcia ird retira-la!

- Porrazdes de higiene, sempre use a barreira protetora VivaPen,
deslizando a caneta com a canula pela barreira protetora até
que a canula perfure-a.

- Remova a tira de separagdo de papel antes de usar a barreira
protetora.

- Use abarreira protetora para reduzir ainda mais o risco do
desprendimento acidental da canula.

- Ahaste da canula pode ser dobrada até 90°.

Cuidado: Dobrar a canula varias vezes ou dobra-la na base, pode
guebra-la. Curvatura excessiva pode resultar no blogueio da
haste da canula.

- Uma nova canula e barreira protetora devem ser usadas

para cada paciente.

- Pressione o botdo firmemente para baixo e espere até que a
ponta da canula esteja saturada com Adhese Universal. Repita, se
necessario. A ponta da canula estd saturada quando a cor
amarela do Adhese Universal € visivel.

- Proteger o adesivo da luz.

- Sefor usada varias vezes ou depois de um certo tempo no
mesmo paciente, a canula umedecida deve ser protegida da luz.

- Remova a barreira protetora e a canula apds ter usado o VivaPen.
A canula escova VivaPen é removida girando-a além do ponto de
resisténcia e puxando-a para fora, simultaneamente.

- Feche 0 VivaPen com a tampa original apds o uso.

Notas de aplicagdo

- Ao usar o VivaPen pela primeira vez, varios cligues podem ser
necessarios para umedecer a canula, devido a sua engenharia.
Isso ndo influencia o nivel indicado ou a fungdo do VivaPen.

- Nao submerja o VivaPen em solugdes desinfetantes ou o
autoclave.

- Evite o contato do VivaPen reutilizdvel com a boca do paciente
sem a barreira protetora.

- Descarte o VivaPen em caso de contaminagao.

- Se acanula foi contaminada (p. ex. a canula caiu no chdo), deve
ser substituida por uma nova.

- Canulas de outros fabricantes ndo sdo compativeis com o
VivaPen e, portanto, ndo devem ser usadas.

- Oindicador colorido do medidor de nivel de preenchimento
transparente, identifica a quantidade restante de adesivo no
VivaPen. Se o indicador colorido ndo é mais exibido, o VivaPen
estd vazio.

b. Frasco

- Dispensar a quantidade desejada de Adhese Universal em um
recipiente de mistura e a aplique usando um aplicador
descartavel.

- Proteger o adesivo da luz.

- Fechar cuidadosamente o frasco imediatamente apds cada uso.

- Um novo aplicador descartavel deve ser usado para cada

aplicagado.

Notas de aplicagdo

Ndo usar o frasco intraoralmente. Por razdes de higiene, dispositivos
de aplicagdo auxiliares devem ser usados.

2.1.5 Aplicagdao do adesivo

- Comegando com o esmalte, recobrir completamente as
superficies dentarias a serem tratadas com Adhese Universal.

- 0 adesivo deve ser friccionado na superficie do dente durante
pelo menos 20 s. Este tempo ndo deve ser encurtado. Aplicar o
adesivo sobre a superficie do dente sem friccionar ndo é
adequado.

- Disperse o Adhese Universal com ar comprimido livre de dleo e
umidade até resultar em uma camada fina, brilhante e imovel.

Informagdo importante:

- Evitar o acumulo, uma vez que isso pode comprometer a precisao
de adaptagdo da restauragdo definitiva.

- Aexposigdo a luz intensiva deve ser evitada durante a aplicagdo.

- Durante a aplicagdo, evitar a contaminagdo do aplicador/canula
com sangue, saliva, fluido gengival ou dgua. Em caso de
contaminagdo, a cavidade deve ser lavada novamente e o
procedimento deve ser repetido com um novo aplicador / canula.

2.1.6 Fotopolimerizando o adesivo

0 Adhese Universal pode ser fotopolimerizado tanto por 10 segundos
a 500 até 1.300 mW/cm? ou por 5 segundos a intensidade de luz de
1.800 até 2.200 mW/cm? No caso de restauragdes de Classes | e Il

o Adhese Universal pode ser fotopolimerizado em apenas 3 segundos
a partir do aspecto oclusal a intensidade de luz de 2.700 até

3.300 mW/cm?.

Se o didmetro da saida de luz da ponta for menor que o didmetro da
restauragdo, & necessario realizar uma polimerizagdo sobreposta para
garantir que todas as areas da restauragdo sejam cobertas.

As instrugdes de uso das lampadas de polimerizagdo devem ser

observadas.
Intensidade de luz mW/cm? Tempo de exposigao
500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 - 2.200 5s
2.700 - 3.300 3s

Informagdes de seguranga

- Evitar a exposigao direta da gengiva, membrana mucosa ou pele
a luz emitida pela Iampada de polimerizagdo.

- 0 modo 3sCure ndo deve ser usado em casos de caries e
cavidades muito profundas.

2.1.7 Aplicagao de compdsito restaurador ou compdsito de
cimentagao
Proceder de acordo com as instrugdes de uso do composito
restaurador e/ou compdsito de cimentagao.

2.2 Procedimento para reparo intraoral com materiais fotoativados,
de preenchimentos resinosos/restauragdes resinosas fraturados

- Asperizar a superficie da restauragdo a ser reparada com uma
ponta diamantada e limpar completamente com spray de dgua e
secar com ar comprimido livre de dleo e dgua.

- Proceder de acordo com a aplicagdo direta para restauragdes
com Adhese Universal.

2.3 Procedimento para o condicionamento das restauragdes de
Tetric® CAD

EE] Proceder de acordo com as instrugdes de uso para Tetric CAD.

3 Informagoes de seguranga

- Adhese Universal ¢ irritante. Evitar contato com a pele,
membrana mucosa e olhos.

- Em caso de contato com a pele, lavar imediatamente com sabdo
e quantidade 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, o contato com a pele pode levar a sensibilizagdo
a0s componentes.

- Asluvas médicas comerciais ndo oferecem protegdo contra o
efeito de sensibilizagao promovido pelos metacrilatos.

- Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto,
entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.com e seu
drgao competente responsavel.

- Estas Instrugdes de Uso estdo disponiveis na segdo de download
do website da Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- 0Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) pode ser
obtido a partir da Base de Dados Europeia de Dispositivos
Médicos (EUDAMED) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082ABOND001TH)

Avisos

Observe a Ficha de Informagdes de Seguranga (FISPQ) (disponiveis na
segdo de download do website da Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).



Avisos sobre o gel de dcido fosforico:

0 gel de acido fosfarico € corrosivo. Evitar o contato com os olhos,
membrana mucosa e pele (os dculos de protegdo sdo recomendados
tanto para pacientes como para profissionais). Se o material
acidentalmente entrar em contato com os olhos, enxaguar
imediatamente com quantidades abundantes de dgua e consultar um
médico/oftalmologista.

Informagdes sobre o descarte
Estoque remanescente deve ser descartado de acordo com as
exigéncias da legislagdo nacional correspondente.

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-operatoria

4  Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

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

- N&o usar o produto apds o prazo de validade indicado.

- Data de validade: Consultar a inscricao na embalagem

Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto
guanto a danos. Em caso de duvidas, entre em contato com a Ivoclar
Vivadent AG ou com seu distribuidor local.

5 Informagdes adicionais

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

Este material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidade ndo pode ser aceita por danos resultantes
da inobservancia das Instrugdes ou da drea de uso estipulada. 0 usudrio é responsavel por testar os produtos
para a adequagdo e a sua utilizagdo para qualquer finalidade que ndo explicitamente indicada nas Instrugdes.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Avsedd anvandning

Avsett andamal
Bonding av dentala restaurationer till tandens hardvavnad, konditione-
ring av Tetric CAD-restaurationer, forsegling av dentala lesioner

Patientmalgrupper

—  Patienter med permanenta tander
- Patienter med mjdlktander

Avsedd anvandning / Specialtraning
- Tandlakare
= Ingen sarskild utbildning kravs

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Adhese® Universal ar ett ljushardande, en-komponents dentalt adhesiv
avsett for emalj och dentin. Materialet ar kompatibelt med samtliga
etstekniker (sjalv-ets, selektiv emaljetsning och ets & skolj tekniker).
Adhese Universal kan antingen ljushardas i 10 sek med en ljusintensitet
pa 500 till 1300 mW/cm? eller i 5 sek med en ljusintensitet pa 1800 till
2200 mW/cm? P3 restaurationer i klass | och Il kaviteter, kan

Adhese Universal ljushardas i endast 3 sek fran ocklusalt hall med en
ljusintensitet pa 2700 till 3300 mW/cm?

Indikationer

Saknad tandstruktur i anteriora och posteriora tander, enstaka
tandforluster i anteriora och posteriora omradet.

Anvéndningsomrdden:

- Direkta ljushardande kompositrestaurationer i permanenta
tander

- Direkta pelaruppbyggnader med ljus-, sjalv- och dualhardande
kompositer i permanenta tander.

- Reparationer av frakturerade kompositrestaurationer i
permanenta tander.

- Adhesiv cementering av indirekta restaurationer med ljus- och
dualhardande kompositcement i permanenta tander.

- Forsegling av preparerade tandytor fore temporar/permanent
cementering av indirekta restaurationer i permanenta tander.

- Restaurering av mjélktander.

- Desensibilisering av hyperkansliga cervikala omraden i
permanenta tander.

Anvédndningsbegransningarna maste féljas.

Kontraindikation

- Om patienten har kand allergi mot ndgot av innehallet ska
produkten inte anvandas.

—  Direkt pulpadverkappning.

Begransningar for anvandning

Anvand inte Adhese Universal som primer for keramiska

restaurationsmaterial. En passande keramisk primer ska

anvandas.

- Anvand inte Adhese Universal fér applicering dar tillracklig
belysning inte kan sdkerstallas (t.ex. fastsattning av
rotkanalsstift).

- Adhese Universal far inte anvdandas om den foreskrivna
anvandningstekniken inte kan tillampas.

- Kanylerna, skyddshylsorna och engangsapplikatorerna far

inte dteranvandas.

- Ljusintensiteter > 2 200 mW/cm? far inte anvandas for
mjolktander.

Sidoeffekter

| sallsynta fall kan innehallet i Adhese Universal leda till sensibilisering.
| dessa fall skall materialet inte anvandas mer.

Interaktioner

- Peroxidbaserade blekmedel och desinfektionsmedel kan inhibera
polymerisationen av adhesivet. Sddana material ska inte
anvandas = 14 dagar innan applikation av Adhese Universal.

- Material som innehaller fenol (t.ex. eugenol) kan inhibera
polymerisering av Adhese Universal.

- Innan behandling med Adhese Universal pabérjas, skolj noggrant
bort alla jarn- och aluminiumbaserade blodstillande amnen med
vatten.

- Anvand inte fluorpreparat fore applicering av Adhese Universal.

Kliniska fordelar

- Rekonstruktion av tuggfunktion
- Restauration av estetiken

Sammansattning

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, vatten, metakrylat-modifierad
polyakrylsyra, silikondioxid, camphorguinone, etyl p-dimethyl
aminobensoat, 2-dimethyl aminoetyl metakrylat.

2 Anvéndning

2.1 Behandlingsgang for indirekta och direkta tandersattningar
2.1.1 Torrlaggning

En tillracklig relativ eller absolut isolering maste skapas med hjalp av
lampliga hjalpmedel.

2.1.2 Pulpaskydd/isolering av kaviteten

3sCure hardlaget far inte anvandas till pulpandra omraden pa
restaurationerna. P& mycket djupa kaviteter, maste omraden nara
pulpan selektivt tackas med en kalciumhydroxidliner och sedan tackas
med ett tryckresistent cement (t.ex. glasjonomercement).

2.1.3 Etsning med fosforsyragel

Emaljbindningen kan forbattras genom selektiv etsning av emaljen
eller med "ets-och-skélj"-tekniken. Opreparerade emaljytor maste
alltid etsas med fosforsyra.

Folj bruksanvisningen for fosforsyragelen.

a. Selektiv emaljetsning

Applicera fosforsyragel pa emaljen och |13t verka i 15-30 sekunder.
Skolj darefter noga med kraftig vattenstrale i minst 5 sekunder och
torka med vatten- och oljefri luft med en luftblaster tills den etsade
emaljytan ser kritvit ut.

b. Ets-och-skolj-teknik

Applicera fosforsyragel férst pa den preparerade emaljen och darefter
pa dentinet. Lat etsgelen verka i 15-30 sekunder pd emaljen och pa
dentinet i 10-15 sekunder. Skélj darefter noga med kraftig vattenstrale
i minst 5 sekunder och torka med vatten- och oljefri luft med en
luftblaster tills den etsade emaljytan ser kritvit ut.

2.1.4 Att anvanda VivaPen® och flaska

a. VivaPen®

- Tabort locket till VivaPen genom att vrida det forbi Iaget dar
motstandet kanns samtidigt som du drar av det.

- Séatt fast VivaPen borstkanyl genom att knappa den pa plats. Den
fastsatta kanylen kan roteras till onskat Iage fram till det Iage dar
motstandet kanns.

Viktigt: Roterar du kanylen férbi motstandet, kommer kanylen att
lossnal!

- Avhygieniska skal, anvand alltid VivaPen med skyddshélje. Lat
VivaPen med kanyl glida in i och igenom skyddshaljet tills kanylen
trycks igenom holjet.



- Tabort pappersdelningsremsan innan skyddsholjet anvands.

- Genom att anvanda skyddshylsan reduceras dessutom risken att
kanylen lossnar oavsiktligt.

- Kanylroret kan bgjas upp till 90°.
0BS: Kanylen kan ga sonder om den bgjs flera ganger eller om
den bdjs vid kanylens mitt. For kraftig bojning kan leda till att
kanylréret blockeras.

- @ En ny kanyl och ett nytt skyddshélje maste anvandas till varje

patient.

- Tryck paskjutningsknappen stadigt nedat och |13t kanylens spets
bli helt igenomfuktad av Adhese Universal. Upprepa vid behov.
Kanylens spets &r genomfuktad nar den gula fargen pa Adhese
Universal blir synlig.

- Skydda adhesivet fran ljus.

- Omdenanvéands flera ganger eller efter en tid pa samma patient,
maste den fuktade kanylen skyddas fran ljus.

- Tabort skyddshéljet och kanylen nar du har anvant VivaPen.

Du tar bort borstkanylen till VivaPen genom att vrida den forbi
motstandslaget samtidigt som du drar av den.

- Stang VivaPen med originallocket efter anvandning.

Appliceringsrad

- N&r du anvander VivaPen for forsta gangen, krévs det, p.g.a.
tekniken pa pennan, flera klick for att vata kanylen. Detta
paverkar inte den indikerade fyllnadsnivan eller VivaPens
funktion.

- Lagginte VivaPen i desinfektionsmedel och autoklavera den inte.

- L3t aldrig den dteranvandbara VivaPen komma i kontakt med
patientens mun nar den inte ar tackt med en skyddande hylsa.

-  Kassera VivaPen i handelse av kontaminering.

- Omkanylen har kontaminerats (t.ex. tappats i golvet), maste den
av hygieniska skal bytas ut.

- Kanyler fran andra tillverkare ar inte kompatibla med VivaPen och
far inte anvandas.

- Indikatorn for VivaPens fylinadsniva identifierar aterstaende
mangd av adhesiv. Om den fargade indikatorn inte syns langre, ar
VivaPen tom.

o

. Flaska
Tryck ut 6nskad mangd av Adhese Universal i en blandningskopp
och applicera materialet med hjalp av en engangsapplikator.
- Skydda adhesivet fran ljus.
- Forslut flaskan omedelbart efter varje anvandning.
- @ En ny engangsapplikator maste anvandas till varje
applicering.

Appliceringsrad
Flaskan far inte anvandas intraoralt. Av hygieniska skal ska ett lampligt
applikationshjalpmedel anvandas.

2.1.5 Applicering av adhesiv

- Bodrja med emaljen och tack noga tandytorna som ska behandlas
med Adhese Universal.

- Materialet ska gnuggas in i tandytan i minst 20 sekunder. Den
angivna tiden far inte vara kortare. Att bara applicera adhesiv
utan att gnugga in materialet ar inte tillrackligt.

- Fordela Adhese Universal genom att blastra med olje- och fuktfri
luft tills ett blankt och ordrligt filmskikt uppkommer.

Viktigt:

- Undvik p6lbildning, det kan aventyra passformen pa den
permanenta restaurationen.

- Exponering for intensivt ljus ska undvikas under appliceringen.

- Férhindra all slags kontanimering pa applikatorn/kanylen med
blod, saliv, sulcusvatska eller vatten under appliceringen. Vid
kontaminering maste kaviteten skoljas igen och processen maste
upprepas med en ny applikator/kanyl.

2.1.6 Ljusharda adhesivet

Adhese Universal kan antingen ljushardas i 10 sekunder med en
ljusintensitet pa 500 till 1300 mW/cm?eller i 5 sekunder med en
ljusintensitet pa 1800 till 2 200 mW/cm? Vid framstallning av

klass |- och ll-restaurationer kan Adhese Universal ljushardas i endast
3 sekunder nar den sker ocklusalt med en ljusintensitet pa 2 700 till
3300 mW/cm2

Om diameter pa ljusledarspetsen &r mindre an diametern pa
restaurationen ska man utféra en dverlappande polymerisering for
att sdkerstalla att alla omraden av restaurationen tacks.

EE] Bruksanvisningen fér hardlampan maste foljas.

Ljusintensitet mW/cm? Exponeringstid
500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800 -2 200 5s
2700 - 3300 3s
Sakerhetsforeskrifter

- Undvik direkt exponering av gingiva, slemhinna eller hud for ljus
fran hardljuset.

- 3sCure-laget far inte anvandas pa djup karies eller mycket djupa
kaviteter.

2.1.7 Applicering av restaurationsmaterialet eller kompositcementet
(a Vid fortsatt behandlingsgang, folj bruksanvisningen for de
restaurationsmaterial eller kompositcement som anvands.

2.2 Arbetssatt for intraoral reparation av frakturerade komposit-
fyliningar/ kompositrestaurationer med ljushdrdande material

- Rugga upp ytan pa fyliningen som ska repareras med en
finirdiamant, skolj med vattensprej och blastra torrt med olje-
och fuktfri luft.

- De paféljande arbetsstegen med Adhese Universal & samma som
behandlingsgangen for direkta ersattningar.

2.3 Arbetssatt for konditionering av Tetric® CAD-restaurationer
EE] Fortsatt enligt bruksanvisningen for Tetric CAD.

3  Sdkerhetsinformation

- Adhese Universal ar irriterande. Undvik kontakt med hud,
slemhinna och égon.

- Vid hudkontakt tvdtta genast med tval och vatten.

- Om materialet skulle komma i kontakt med dgonen, skolj
omedelbart och grundligt med rikliga mangder vatten och
kontakta lakare eller 6gonlakare.

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

- Vanliga medicinska handskar skyddar inte mot metakrylatets
sensibiliserande effekter.

- Kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein i handelse av allvarliga incidenter, webbplats:
www.ivoclar.com och ansvarig behdrig myndighet.

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

- Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP)
kan hamtas fran European Database on Medical Devices
(EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Grundldggande UDI-DI: 76152082ABONDOQTH)

Varningar

Las igenom sakerhetsdatabladet (SDS) (finns i hamtningssektionen pa
webbplatsen for Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

Anmdrkningar gdllande fosforsyra:

Fosforsyragel ar fratande. Undvik kontakt med hud, slemhinna och
dgon (vi rekommenderar att bade patienter och operatorer bar
skyddsglastgon). Om materialet skulle komma i kontakt med 6gonen,
skolj omedelbart och grundligt med rikliga mangder vatten och
kontakta lakare eller dgonlakare.



Information om kassering
Aterstdende lager maste kasseras enligt gdllande nationella lagkrav.

Kvarstaende risker

Anvandare ska vara medvetna om att allt dentalt arbete i den orala
munhalan innebadr vissa risker. Nagra av dessa ar listade nedan:

- Den adhesiva bondingen misslyckas

- Postoperativ sensibilitet

4  Hallbarhet och forvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

- Omden angivna forvaringstemperaturen Gverskrids kan korrekt
funktion hos produkten inte garanteras.

- Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

- Utgangsdatum: Se text pa férpackningarna

Inspektera forpackningen och produkten visuellt for skador fore
anvandning. Vid tveksamheter kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din
lokala aterforsaljare.

5 Ytterligare information

Forvaras oatkomligt for barn!
Alla produkter finns inte tillgangliga i alla lander.

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga félja de givna instruktionerna.
Ansvar tas inte for skada som uppstar p.g.a. att instruktioner eller foreskrivet anvandningsomrade inte foljs.
Anvandaren &r ansvarig for kontrollen av materialets Iamplighet for annat &ndamal, n vad som &r direkt
uttryckt i instruktionerna.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Patenkt anvendelse

Tilsigtet brug
Binding af tandfyldningsmaterialer til tandsubstans, konditionering af
Tetric CAD-restaurering, forsegling af dentinlaesioner

Patientmalgruppe

—  Patienter med permanente tender
- Patienter med malketaender

Tilsigtede brugere/Seerlig treening
- Tandlaeger
- Ingen seerlig treening pakraevet

Anvendelse
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Adhese® Universal er et lyshaerdende, enkelt-komponent dental
adhaesiv til emalje og dentin. Adhese Universal kan anvendes ved alle
@tsteknikker (selv-asts-, selektiv emaljeaets- 0g aets og skyl-teknik).
Adhese Universal kan enten lyshaerdes i 10 sek. med en lysintensitet
pa 500 til 1.300 mW/cm? eller i 5 sek. med en lysintensitet pa 1.800 til
2.200 mW/cm2. Til restaurering af klasse I- og Il-kaviteter kan Adhese
Universal lyshaerdes pa kun 3 sek. fra det okklusale aspekt med en
lysintensitet pa 2.700 til 3.000 mW/cm?

Indikationer

Manglende tandsubstans i for- og kindtaender, delvis tandlgshed i for-
og kindtandsomrade

Anvendelsesomrdder

- Direkte fyldning med lyshardende kompositrestaureringer i
permanente tender

- Direkte fremstillede kroneopbygninger med lys-, selv- og
dualhardende komposit i permanente taender

- Reparation af frakturerede kompositrestaureringer i permanente
tender.

- Adhasiv cementering af indirekte fremstillede restaureringer, der
cementeres med lys- eller dualhardende cement i permanente
tender

- Forsegling af praparerede tandoverflader for midlertidig eller
permanent cementering af indirekte restaureringer i
permanente taender

- Restaureringer i malketander

- Desensibilisering af hypersensitive cervikale omrader i
permanente tender

Anvendelsesbegransningerne skal overholdes.

Kontraindikation

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

- Direkte overkapning pa eksponeret pulpa

Anvendelsesbegransninger

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

- Brug ikke Adhese Universal, hvor tilstraekkelig eksponering for lys
ikke kan sikres (fx cementering af stifter i rodkanalen).

- Adhese Universal ma ikke anvendes, hvis den foreskrevne teknik
ikke er mulig.

- Kanylerne, hygiejneposerne og engangsapplikatorer ma ikke

genanvendes.

- Lysintensiteter > 2.200 mW/cm? ma ikke anvendes i

maelketaender

Bivirkninger

Komponenterne i Adhese Universal kan i sjeldne tilfelde medfare
sensibilisering. Adhese Universal bgr i sddanne tilfaelde ikke laengere
benyttes til patienten.

Interaktioner

- Peroxidbaserede blege- og desinfektionsmidler kan inhibere
polymerisering af adhaesiver. Materialer med peroxider ma ikke
benyttes pa tanden mindre end 14 dage fer appliceringen af
Adhese Universal.

- Stoffer, der indeholder phenol (fx eugenol), heemmer poly-
meriseringen af Adhese Universal.

- Forud for enhver behandling med Adhese Universal skylles alle
rester af jern- 0g aluminiumbaserede vasker benyttet til
standsning af blgdning omhyggeligt vaek med vand.

- Undga lokal fluorbehandling umiddelbart fer appliceringen af
Adhese Universal.

Kliniske fordele

- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Restaurering af ®stetik

Indhold

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, ethanol, methacrylatmodificeret
polyakrylsyre, siliciumdioxid, kamferquinon, ethyl p-dimethyl
amiobenzoat, 2-dimethylaminoethyl methakrylat.

2  Anvendelse

2.1 Procedure ved direkte og indirekte restaureringer
2.1.1 Terlegning

Tilstraekkelig relativ eller absolut tgrlaegning med egnede
hjeelpemidler er pakraevet.

2.1.2 Beskyttelse af pulpa/bunddaekning

3sCure programmet ma ikke benyttes ved restaurering taet pa pulpa.
| meget dybe kaviteter skal omrader med taet relation til pulpa
selektivt daeekkes med en calciumhydroxidholdig liner og deekkes
derefter med en trykfast cement (fx glasionomercement).

2.1.3 Konditionering med phosphorsyregel

Binding til emaljen kan forbedres ved selektiv &tsning af emaljen eller
ved at anvende "ats og skyl"-teknikken. Emaljeoverflader, der ikke er
preparerede, skal altid forbehandles med fosforsyregel.

Fglg brugsanvisningen for fosforsyregelen.

a. Selektiv emaljeaets

Pafer fosforsyregel pa emaljen og lad den reagere i 15-30 sekunder.
Skyl derefter grundigt med en kraftig vandstrale i mindst 5 sekunder,
0g ter med olie- og vandfri trykluft, indtil den stsede emaljeoverflade
har et kalkagtigt, hvidt udseende.

b. &ts- og skyl-teknik

Pafar farst fosforsyregel pa emaljen og derefter pa dentinen.
Atsgelen skal reagere pa emaljen i 15-30 sek. og pa dentinen i 10-15
sek. Skyl derefter grundigt med en kraftig vandstrale i mindst 5
sekunder, og tgr med olie- og vandfri trykluft, indtil den zetsede
emaljeoverflade har et kalkagtigt, hvidt udseende.

2.1.4 Handtering af VivaPen® og flaske

a. VivaPen®

- Fjern haetten pa VivaPen ved at dreje den forbi
modstandspunktet og samtidig traekke haetten af.

- Sat VivaPen barstekanylen pa ved at klikke den pa plads. Den
monterede kanyle kan drejes til den gnskede position op til
punktet, hvor der maerkes modstand.

Forsigtig: Hvis kanylen drejes fordi det punkt pa hvilket, der
registreres en markbar modstand, vil det lgsne kanylen!



- Af hygiejniske grunde skal der altid anvendes en VivaPen
hygiejnepose, som pafgres ved at skubbe Pen'en med kanylen ind
i hygiejneposen, indtil kanylen bryder gennem plasten.

- Fjern papirstrimlen, inden du bruger hygiejneposen.

- Nar du bruger hygiejneposen reducerer du 0gsa risikoen for, at
kanylen lgsnes.

- Kanylen kan bgjes op til 90°.

Forsigtig: Bgjning af kanylen flere gange eller bgjning ved
kanylens fatning kan knaekke kanylen. Overdreven bgjning kan
medfare, at kanylen blokeres.

- @ Der skal anvendes en ny kanyle og en ny hygiejnepose til

hver patient.

- Tryk knappen hardt ned og vent indtil kanylen er fyldt med
Adhese Universal. Gentag om ngdvendigt. Kanylen er fyldt, nar
Adhese Universals gule farve er synlig.

- Beskyt adhaesivet mod lys.

- Den befugtede kanyle skal beskyttes mod lys, hvis der er
tidsmaessig afstand mellem gentagen brug (pa samme patient).

- Fjern hygiejneposen og kanylen, nar du er faerdig med at anvende
VivaPen. VivaPen bgrstekanylen fjernes ved at dreje den forbi
modstandspunktet og samtidig traekke den af.

- Luk VivaPen med den originale haette efter brug.

Pafﬂrlngsnoter
Fgrste gang en ny VivaPen benyttes, kan det veere ngdvendigt
med flere gentagne klik for at fugte kanylen tilstraekkeligt. Dette
har ingen betydning for fyld-indikatoren eller VivaPens funktion.

- Nedsank ikke VivaPen i desinficerende oplgsning. VivaPen taler
ikke autoklavering.

- Undga kontakt mellem den genanvendelige VivaPen, der ikke er
daekket af hygiejnepose, og patientens laeber, kind, tunge mv.

- Bortskaf VivaPen i tilfeelde af kontaminering.

- Hvis kanylen er forurenet (hvis den fx er faldet pa gulvet),
skal den udskiftes med en ny.

- Kanyler fra andre producenter er ikke kompatible med VivaPen
og ma derfor ikke benyttes.

- Den farvede indikator pa den gennemsigtige niveaumaler viser
mangden af resterende adhasiv i VivaPen. Hvis den farvede
indikator ikke laengere er synlig, er VivaPen tom.

b. Flaske

Dispenser den gnskede mangde Adhese Universal i en blandekop
og pafgr den med et egnet hjaelpemiddel.

- Beskyt adhaesivet mod lys.

- Luk omhyggeligt flasken umiddelbart efter brug.

- @ En ny engangsapplikator skal anvendes til hver applicering.

Pafgringsnoter
Flasken ma ikke anvendes direkte i munden. Af hygiejniske grunde skal
der anvendes egnede appliceringshjelpemidler.

2.1.5 Applicering af adhaesiv
Start med emaljen og daek derefter alle tandflader fuldstaendigt
med Adhese Universal.

- Adhaesivet skal skrubbes ind i tandfladen i mindst 20 sek.
Skrubbetiden ma ikke afkortes. Det er utilstraekkeligt at applicere
adhassivet pa emaljen uden at skrubbe.

- Fordel Adhese Universal med olie- og fugtfri trykluft, indtil der
dannes et ubevaegeligt, glinsende filmlag.

Vlgtlge oplysninger:

Undga pytdannelse, da dette kan kompromittere den
permanente restaurerings praecision.

- Maikke eksponeres for intenst lys under applikationen.

- Undga enhver kontaminering af applikatoren/kanylen med blod,
spyt, sulcus-vaeske eller vand under applikationen. Ved
kontaminering skal kaviteten skylles igen, og proceduren skal
gentages med ny applikator/kanyle.

2.1.6 Lyspolymerisering af adhasivet

Adhese Universal kan enten lyshaerdes i 10 sek. med en lysintensitet pa
500 til 1.300 mW/cm? eller i 5 sek. med en lysintensitet pa 1.800 til
2.200 mW/cm2 Til fremstilling af klasse |- og ll-restaureringer kan
Adhese Universal lyshaerdes pa kun 3 sek. fra det okklusale aspekt med
en lysintensitet pa 2.700 til 3.300 mW/cm?

Hvis spidsen af lyskildens diameter er mindre end diameter pa det, der
skal restaureres, udfgres en overlappende polymerisering, sa alle
omrader af restaureringen daekkes.

[:E Retningslinjerne vedrgrende lyspolymerisering skal overholdes.

Lysintensitet mW/cm? Exposure time
500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 - 2.200 5s
2.700 - 3.300 3s

Sikkerhedsanvisning

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

- 3sCure-programmet ma ikke anvendes i tilfaelde af caries
profunda og meget dybe kaviteter.

2.1.7 Applicering af fyldningsmateriale eller kompositcement
Fortsat resten af proceduren ved at fglge brugsanvisningen for
de anvendte fyldnings- og cementeringsmaterialer.

2.2 Procedure til intraoral reparation af frakturerede
kompositfyldninger/kompositrestaureringer med
lyspolymeriserende materialer

- Ggrden flade, der skal repareres, ru med en finkornet diamant,
renggr med vandspray, og tgr med olie- og fugtfri trykluft.

- Fortsaetihenhold til vejledning for direkte applicering af
Adhese Universal.

2.3 Procedure til konditionering af Tetric® CAD-restaureringer
Dﬂ Fortsaet i henhold til brugsanvisningen for Tetric CAD.

3  Sikkerhedsoplysninger

- Adhese Universal er lokalirriterende. Kontakt med hud, slimhinder
og gjne skal undgas.

- Ved hudkontakt skylles straks med rigelige mangder vand.

- Hvis materialet kommer i kontakt med gjnene, skylles straks med
rigelige mangder vand og en leege/gjenlaege kontaktes.

- Kontakt med huden kan i sjeldne tilfaelde medfgre sensibilisering
over for indholdsstofferne.

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

- ltilfselde af alvorlige haendelser, hvor produktet indgar,
kontakt venligst Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.com
og den ansvarlige kompetente tilsynsmyndighed.

- Den aktuelle brugervejledning kan downloades fra
Ivoclar Vivadent AG's website (www.ivoclar.com).

- Sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) kan findes
0g downloades i den europiske database over medicinsk udstyr
(EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Grundlaeggende UDI-DI: 76152082ABONDO0THJ

Advarsler

Overhold sikkerhedsdatabladet (SDS) (tilgaengeligt i
downloadsektionen pa Ivoclar Vivadent AG's hjiemmeside
www.ivoclar.com).

Advarsler for fosforsyregel:

Fosforsyregel er aetsende. 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 leege/
gjenlaege kontaktes.

Oplysninger om bortskaffelse

Tilbagevaerende lagerbeholdning skal bortskaffes i overensstemmelse
med de relevante nationale lovkrav.



Andre risici

Brugerne skal vaere opmaerksom pa, at alt tandrestaureringsarbejde i
munden indebaerer risiko for bivirkninger.

Nogle af disse er opstillet nedenfor:

- Manglende adhasiv binding

- Fglsomhed efter indgrebet

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur 2-28°C

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

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlghsdato.

- Udlgbsdato: Se bemaerkning pa emballagen.

Fgr anvendelse skal emballage og produkt kontrolleres visuelt for
skader. | tilfaelde af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller
din lokale forhandler.

5 Yderligere oplysninger

Opbevares utilgeengeligt for bgrn!
Ikke alle produkter fas i alle lande.

Materialerne er fremstillet til restaurering af taender. Bearbejdning skal udferes i ngje overensstemmelse med
brugsanvisningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes manglende overholdelse af
anvisningerne eller det angivne brugsomrade. Brugeren er forpligtet til at teste produkterne for deres
egnethed og anvendelse til formal, der ikke er udtrykkeligt anfert i brugsanvisningen.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Kayttokohteet

Kayttotarkoitus

Restauraatioiden sidostaminen kovaan hammaskudokseen,
Tetric CAD -restauraatioiden esikasittely ja dentiinileesioiden
sulkeminen

Kohderyhma
- Potilaat, joilla on pysyvia hampaita
—  Potilaat, joilla on maitohampaita

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
—  FEierityisia koulutusvaatimuksia

Kaytto
Vain hammasladketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Adhese® Universal on valokovetteinen yksikomponenttinen sidosaine
kiilteelle ja dentiinille. Sita voidaan kayttaa kaikissa etsaustekniikoissa
(itse-etsaava, selektiivinen kiille-etsaus ja perinteinen etsaus ja
vesihuuhtelu). Adhese Universal voidaan kovettaa joko 10 sekunnissa
500-1300 mW/cm?n intensiteetilla tai 5 sekunnissa

1800-2 200 mW/cmzn intensiteetilla. Luokan | ja Il restauraatioissa
Adhese Universal voidaan kovettaa vain 3 sekunnissa, kun valokovetus
tehdaan okklusaalisuunnasta 2 700-3 300 mW/cm?2n intensiteetilla.

Indikaatiot

Etu- ja takahampaiden puuttuvat hammasrakenteet, osittainen
hampaattomuus etu- ja takahammasalueella

Kéayttéalueet:

- Suoraan sidostettavat valokovetteiset komposiittirestauraatiot
pysyvissa hampaissa

- Suoraan sidostettavat pilarirakenteet, jotka valmistetaan valo-,
itse- tai kaksoiskovettuvista komposiiteista pysyvissa hampaissa.

-  Lohjenneiden komposiittirestauraatioiden korjaus pysyvissa
hampaissa

- Epasuorien restauraatioiden sidostaminen valo- ja
kaksoiskovetteisilla yhdistelmamuovisementeilla pysyvissa
hampaissa.

- Preparoitujen hammasluupintojen tubuluksien sulkeminen ennen
epasuorien restauraatioiden valiaikaista/pysyvaa sementointia
pysyvissa hampaissa.

- Maitohampaiden restauraatiot

- Yliherkkien hammaskaula-alueiden desensitointi pysyvissa
hampaissa.

Kayttorajoituksia tulee noudattaa.

Kontraindikaatiot

- Tuotteen kayttd on vasta-aiheista, mikali potilaan tiedetaan
olevan allerginen mille tahansa aineen ainesosalle.

- Pulpan suora kattaminen.

Kayttorajoitukset

- Al kdyta Adhese Universal -sidosainetta keraamisten
restauraatioiden primerina! Naissa tapauksissa on kaytettava
sopivaa keraamista primeria.

- Al k3yta Adhese Universal -sidosainetta toimenpiteiss, joissa ei
voi saada riittavaa valokovetusta kohteeseen (esimerkiksi
juurikanavanastojen sementointi).

- Ald kayta Adhese Universal -sidosainetta mikali ohjeenmukaista
tyoskentelytekniikkaa ei voida noudattaa.

- @ Kanyyleja, suojaholkkeja ja kertakayttoisia applikaattoreita ei

saa kayttaa uudelleen.

- Maitohampaiden kohdalla valon intensiteetti ei saa olla
> 2200 mW/cmz2

Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa Adhese Universal -sidosaineen komponentit
voivat aiheuttaa herkistymista. Talloin Adhese Universal -sidosainetta
ei saa enaa kayttaa.

Yhteisvaikutukset

- Peroksidipohjaiset valkaisu- ja desinfiointiaineet saattavat estaa
sidosaineiden polymeroitumisen. Siksi Adhese Universal
-sidosainetta saa kayttaad vasta 14 paivan kuluttua tallaisten
aineiden kayttamisesta.

- Fenoliset aineet (esimerkiksi eugenoli) saattavat estaa
Adhese Universal -sidosaineen polymerisaation.

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

- Fluorausaineita ei saa kdyttaa ennen Adhese Universal
-sidosaineen kayttoa.

Kliiniset edut

- Purentatoiminnan palauttaminen
- Estetiikan paraneminen

Koostumus

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanoli, vesi, metakrylaattimodifioitu
polyakryylihappo, silikonidioksidi, kamferikinoni, etyyli-p-dimetyyli-
aminobentsoaatti, 2-dimetyyli-aminoetyyli-metakrylaatti.

2  Kaytto

2.1 Kayttoohje suoriin ja epasuoriin restauraatioihin
2.1.1 Eristdminen
Erista tyoskentelyalue kosteudelta tarkoitukseen sopivilla apuvalineilla.

2.1.2 Pulpan suojaus / kaviteetin eristysaine

3sCure-kovetustilaa ei saa kayttaa restauraatioihin alueilla, jotka ovat
hyvin Iahella pulpaa. Hyvin syvat ja pulpan Iaheiset alueet on
peitettava kalsiumhydroksidipohjaisella eristysaineella ja sen jalkeen
paineen kestavalld sementilla (esim. lasi-ionomeerisementti).

2.1.3 Esikasittely fosforihappogeelilla

Sidostumista kiilteeseen voidaan parantaa kiilteen selektiivietsauksella
tai kayttamalla etsaus- ja huuhtelu -tekniikkaa. Preparoimattomat
kiillepinnat on aina esikasiteltava fosforihappogeelilla.

[E Noudata fosforihappogeelin omaa kayttdohjetta.

a. Kiilteen selektiivietsaus

Levita fosforihappoa sisaltavaa geelia kiilteelle ja anna sen vaikuttaa
15-30 sekuntia. Huuhtele aine sitten huolellisesti pois voimakkaalla
vesisuihkulla vahintaan viiden sekunnin ajan ja kuivaa 6ljyttomalla ja
vedettémalla paineilmalla, kunnes etsatun kiilteen pinta nayttaa
litumaisen valkealta.

b. Etsaus ja huuhtelu -tekniikka

Levita fosforihappoa sisaltavaa geelia preparoidulle kiilteelle ja sitten
dentiinipinnoille. Anna etsausaineen vaikuttaa kiilteella 15—-30 sekuntia
ja dentiinilla 1015 sekuntia. Huuhtele aine sitten huolellisesti pois
voimakkaalla vesisuihkulla vahintaan viiden sekunnin ajan ja kuivaa
oljyttémalla ja vedettomalla paineilmalla, kunnes etsatun kiilteen
pinta nayttaa liitumaisen valkealta.



2.1.4 VivaPen®-kynan ja pullon kasittely

a. VivaPen®

- Poista VivaPen-kynan korkki kiertamalla sita, kunnes tunnet
selvan vastuksen. Kierra vastuksen yli ja veda korkki
samanaikaisesti pois kynasta.

- Kiinnita VivaPen-harjakanyyli napsauttamalla se paikalleen.
Kanyylia voi kaantaa haluttuun asentoon siihen saakka, kunnes
vastus tuntuu.

Huomio: Jos kanyylia kierretaan tuntuvan vastuksen yli, kanyyli
irtoaal

- Hygieniasyista kayta aina VivaPen-kertakayttosuojusta. Tydonna
kynaa ja kanyylia kertakayttosuojukseen, kunnes kanyyli Iapdisee
suojuksen.

- lIrrota paperinen erotusliuska ennen kertakayttosuojuksen
kayttoa.

- Suojaholkkia kayttamalla voit lisaksi pienentaa kanyylin
tahattoman irtoamisen riskia.

- Kanyyliputkea voidaan taivuttaa enintaan 90°.

Huomio: Kanyyli voi rikkoutua, jos sita taivutetaan useita kertoja
tai kanyylin tyvesta. Jos kanyylia taivutetaan lilan voimakkaasti,
seurauksena voi olla kanyyliputken tukkeutuminen.

- Jokaiselle potilaalle on kaytettava uutta kanyylia ja

kertakayttosuojusta.

- Paina painike pohjaan ja odota, kunnes kanyylin karki on tayttynyt
Adhese Universal -sidosaineella. Toista tarvittaessa. Kanyylin karki
on kostunut, kun keltaista Adhese Universal -sidosainetta tulee
nakyviin.

- Suojaa sidosaine valolta.

- Jos kanyylia kaytetaan useita kertoja tai tietyn aikaa samalla
potilaalla, sidosaineesta kostunut kanyyli on suojattava valolta.

- Irrota kertakayttdsuojus ja kanyyli VivaPen-kynasta kayton
jalkeen. Irrota VivaPen-harjakanyyli kiertamalla se vastuksen yli ja
vetamalla se samanaikaisesti irti.

- Sulje VivaPen kayton jalkeen alkuperaisella korkilla.

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Kun kaytat VivaPen-kynaa ensimmaista kertaa on sen
painomekanismia painettava useampi kerta kanyylin harjan
kostuttamiseksi.
Tama johtuu VivaPen-kynan mekanismin rakenteesta. Tama ei
vaikuta VivaPen-kynan tayttétason ndyttoon tai toimintaan.

- A& upota VivaPen-kynaa desinfiointiliuoksiin alaka autoklavoi sita.

- Jos VivaPen-kynaa kaytetaan ilman kertakayttosuojusta, on
varottava kontaktia muualle suussa kuin etsattavaan kohteeseen.

- Jos VivaPen-kyna kontaminoituu, on se havitettava.

- Jos kanyyli on kontaminoitunut (kanyyli on esim. pudonnut
lattialle), se on vaihdettava.

- Muiden valmistajien valmistamat kanyylit eivat ole yhteensopivia
VivaPen-kynien kanssa, eika niitd saa kayttaa.

- VivaPen-kynassa jaljella olevan sidosaineen maara kay ilmi
tayttétason naytosta: jos varillinen ilmaisin ei enda ndy ndytdssa,
VivaPen on tyhja.

b. Pullo

Annostele tarvittava maara Adhese Universal -sidosainetta

sekoitusalustalle ja levita se kohdealueelle kertakayttoharjalla.

- Suojaa sidosaine valolta.

- Sulje pullo huolellisesti heti jokaisen kayttokerran jalkeen.

- Jokaiseen sidosaineapplikointiin on kaytettava uutta
kertakayttoharjaa.

Kayttoa koskevia huomautuksia
Pulloa ei saa kayttaa suunsisdisesti. Hygieniasyista on kaytettava
sopivia annosteluapuvalineita.

2.1.5 Sidosaineen levittaminen

- Aloita kiilteesta ja kostuta hampaan sidostettavat pinnat
kauttaaltaan Adhese Universal -sidosaineella.

- Sidosainetta on hierottava hampaan pintaan vahintaan
20 sekunnin ajan. Tata aikaa ei saa lyhentaa. Sidosaineen pelkka
applikointi hampaan pinnalle ilman hieromista ei takaa
onnistunutta sidostusta.

- Puhalla Adhese Universal -sidosainetta oljyttomalla ja kuivalla
paineilmalla, kunnes kalvon pinta on kiiltava ja liikkumaton.

Tarkeaa:

- Ald anna sidosaineen lammikoitua, koska se estad pysyvan
restauraation tarkan istuvuuden.

- Alé altista sidosainetta voimakkaalle valolle kayton aikana.

- Ald paasta levitysharjaa/kanyylia kosketuksiin veren, syljen,
sulkusnesteen tai veden kanssa kayton aikana. Jos kaviteetti on
kontaminoitunut, on se huuhdeltava ja koko kasittely on tehtdva
uudelleen uutta levitysharjaa/kanyylia kayttaen.

2.1.6 Sidosaineen valokovettaminen

Adhese Universal voidaan kovettaa joko 10 sekunnissa

500-1300 mW/cm?n intensiteetilld tai 5 sekunnissa

1800-2 200 mW/cm?n intensiteetilld. Luokan | ja Il restauraatioissa
Adhese Universal voidaan kovettaa vain 3 sekunnissa, kun valokovetus
tehdaan okklusaalisuunnasta 2 700-3 300 mW/cm?2n intensiteetilla.
Jos valokarjen lapimitta on pienempi kuin hoidettavan alueen
|apimitta, tee paallekkaiset polymerisoinnit varmistaaksesi, etta ne
kattavat kaikki hoidettavat alueet.

[E Kovetusvalon kdyttdohjeita tulee noudattaa.

Valon intensiteetti mW/cm? Kovetusaika
500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800 -2200 5s
2700 -3300 3s

Turvallisuushuomautukset

- Eisaa paastaa suoraan kontaktiin ikenien, suun limakalvojen tai
ihon kanssa.

- 3sCure-kovetustilaa ei saa kayttaa caries profunda -tapauksissa
eika erittain syvien kaviteettien paikkauksissa.

2.1.7 Taytemateriaalin tai yhdistelmamuovisementin applikointi
[E] Jatka noudattamalla kaytettavan taytemateriaalin ja/tai
yhdistelmamuovisementin kayttdohjeita.

2.2 Rikkoutuneiden yhdistelmdmuovitaytteiden/-restauraatioiden
intraoraalinen korjaus valokovetteisilla materiaaleilla

- Karhenna korjattava taytepinta viimeistelytimanttiporilla ja
puhdista se huolellisesti vesisuihkulla ja kuivaa 6ljyttomalla ja
vedettomalla paineilmalla.

- Jatka korjausta applikoimalla Adhese Universal -sidosaine.

2.3 Tetric®-CAD-restauraatioiden esikasittely
EE] Jatka noudattamalla Tetric CAD -kayttGohjetta.

3 Turvallisuustiedot

- Adhese Universal on drsyttava aine. Ald paasta ainetta iholle,
limakalvoille tai silmiin.

- Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele aine valittomasti pois
saippualla ja runsaalla maaralla vetta.

- Mikali materiaalia joutuu silmiin, huuhtele silmia valittémasti
huolellisesti vedella ja ota yhteys ladkariin/silmalaakariin.

- |hokosketus saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
herkistymista aineosille.

- Kaupallisesti saatavat, laaketieteelliseen kayttoon tarkoitetut
kasineet eivat suojaa metakrylaatin herkistavilta vaikutuksilta.

- Jos tuotteen kaytossa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta:
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein tai www.ivoclar.com ja paikallisiin
terveysviranomaisiin.

- Voimassa olevat kayttdohjeet ovat ladattavissa
Ivoclar Vivadent AG:n verkkosivustolta (www.ivoclar.com).

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

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082ABONDO01TH)

Varoitukset

Noudata voimassa olevaa kayttoturvallisuustiedotetta (SDS), joka on
ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n verkkosivustolta (www.ivoclar.com).

Fosforietsausgeelid koskevat varoitukset:

Fosforietsausgeeli on sydvyttavaa. Ala paasta geelia silmiin,
limakalvoille tai iholle (seka potilaan etta hoitohenkilokunnan on
kaytettava suojalaseja). Mikali materiaalia joutuu vahingossa silmiin,
huuhtele silmia valittémasti huolellisesti vedella ja ota yhteys
1&akariin/silmalaakariin.



Havittaminen

Jaljelle jadava materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
saadosten mukaisesti.

Muut huomioitavat riskit

Kayttajan on syyta tietaa, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja. Mahdollisia riskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Liimasidoksen pettaminen

- Paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

4 Kayttoika ja sdilytys

- Sailytyslampotila 2-28 °C

- Korkeampi sailytyslampadtila saattaa vaarantaa tuotteen
asianmukaisen toiminnan.

- Al3 k3yta tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Viimeinen kayttopadivamaara: Katso pakkauksen paallysmerkinta.

Tarkasta pakkaus ja tuote silmamaaraisesti vaurioiden varalta ennen
kayttoa. Jos sinulla on kysymyksia, ota yhteytta Ivoclar Vivadent AG:hen
tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

5 Lisdtietoja
Sailyta lasten ulottumattomissal!
Kaikkia edellamainittuja tuotteita ei myyda kaikissa maissa.

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttdon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kdyttdohjeita tai ohjeiden
mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen tai kayttdminen muuhun kuin
ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttajan vastuulla

ivoclar.com

ivoclar
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1  Riktig bruk

Formal
Liming av restaureringer pa tannsubstans, klargjering av
Tetric CAD-restaureringer, forsegling av dentinlesjoner

Pasientmalgruppe

- Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

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

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Adhese® Universal er et lysherdende enkomponent-dentaladhesiv til
emalje og dentin i kombinasjon med alle etseteknikker (i Self-Etch-,
selektiv emaljeetsings- og Etch & Rinse-teknikk).

Adhese Universal kan enten polymeriseres i 10 sekunder ved en
lysintensitet pa 500 til 1300 mW/cm? eller i 5 sekunder ved en
lysintensitet pa 1800 til 2200 mW/cm?.

Ved okklusal belysning av klasse | og Il med en lysintensitet pa 2700 til
3300 mW/cm? kan Adhese Universal polymeriseres i 3 sekunder.

Indikasjoner

Manglende tannsubstans i det anteriore og posteriore omradet,
partiell tannlgshet i det anteriore og posteriore omradet

Bruksomrdder:

- Direkteplaserte lysherdede komposittrestaureringer i
permanente tenner

—  Direkteplasserte kjerneoppbygginger med hys-, selv- og
dobbeltherdende kompositter i permanente tenner

- Reparasjoner av frakturerte komposittrestaureringer i
permanente tenner

- Adhesiv sementering av indirekte restaureringer med lys- og
dobbeltherdende festekompositter i permanente tenner

- Forsegling av preparerte tannoverflater fgr midlertidig/
permanent sementering av indirekte restaureringer i permanente
tenner

- Restaureringer av melketenner

- Desensibilisering av hypersensitive cervikale omrader i
permanente tenner

Begrensningene for bruk ma overholdes.

Kontraindikasjon
- Ved pavist allergi mot innholdsstoffer i dette produktet
—  Direkte tildekking av pulpa

Bruksbegrensninger

- Ikke bruk Adhese Universal som primer for keramiske
restaureringsmaterialer. Bruk egnet porselensprimer.

- Bruk hvor tilstrekkelig belysning ikke kan garanteres
(f.eks. sementering av rotstifter).

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

- Kanylene, hygieneposene og engangsapplikatorene skal ikke

gjenbrukes.
- Lysintensiteter > 2 200 mW/cm? ma ikke brukes for melketenner

Bivirkninger

Bestanddeler i Adhese Universal kan i sjeldne tilfeller fare il
sensibilisering. Avsta fra ytterligere bruk av Adhese Universal
i disse tilfellene.

Vekselvirkninger

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

- Fenolholdige stoffer (f.eks. eugenol) kan hemme herdingen av
Adhese Universal.

- Blodstillende midler pa jern- og aluminiumsbasis ma fjernes
fullstendig ved a spyle grundig med vann fgr behandlingen med
Adhese Universal.

- lkke bruk fluorideringsmidler fgr behandling med Adhese
Universal.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

HEMA, bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, vann, metakrylatmodifisert
polyakrylsyre, silisiumdioksid, kamferkinon, etyl
p-dimetylaminobenzoat, 2-dimetylaminoetyl metakrylat.

2 Bruk

2.1 Fremgangsmate ved indirekte og direkte restaureringer
2.1.1 Terrlegging

Adekvat relativ eller absolutt tgrrlegging med hjelpemidler er
ngdvendig.

2.1.2 Pulpabeskyttelse/underféring

Ved pulpanare restaureringer skal belysningsprogrammet 3sCure
ikke brukes. Ved svaert dype, pulpanaere kaviteter skal dette omradet
dekkes punktformet med et kalsiumhydroksidpreparat og deretter
dekkes med et sjikt med trykkstabil sement (f.eks. glassionomer-
sement).

2.1.3 Klargjgring med fosforsyregel

Forbindelsen til emaljen kan ytterligere forbedres med selektiv
emaljeetsing eller bruk av «Etch & Rinse>-teknikker. Upreparerte
emaljeomrader ma prinsipielt klargjeres med fosforsyre.

Folg bruksanvisningen til fosforsyregelen.

a. Selektiv emaljeetsing

Pafar fosforsyregel pa emaljen og la den virke i 15-30 sekunder.

Deretter skal gelen spyles av med en kraftig vannstrale i minst 5
sekunder og s terkes med olje- og vannfri trykkluft til de etsede
emaljeomradene ser kritthvite ut.

b. Etch & Rinse-teknikk

Pafar fosforsyregel farst pa emalje og deretter pa dentin. Syren skal
virke i 15-30 sekunder pa emalje og 1015 sekunder pa dentin. Deretter
skal gelen spyles av med en kraftig vannstrale i minst 5 sekunder og sa
tarkes med olje- og vannfri trykkluft til de etsede emaljeomradene ser
kritthvite ut.

2.1.4 Handtering av VivaPen® og flaske

a. VivaPen®

- Fjern VivaPen-hetten ved a vri den forbi et merkbart motstands-
punkt og dra den av samtidig.

- Sett pa VivaPen-bgrstekanyle til den smekker pa plass. Den
vedlagte kanylen kan dreies til gnsket posisjon til det er en
merkbar motstand.

Obs: Hvis kanylen vris forbi det tydelige motstandspunktet, vil
kanylen lgsne!



- Av hygieniske arsaker skal alltid VivaPen-hygienepose benyttes.
Skyv VivaPen med kanylen foran inn i hygieneposen og stikk
kanylen gjennom posen.

- Fjern papirstrimlene fra beskyttelseshylsen far bruk.

- Ved bruk av hygieneposen minimeres i tillegg risikoen for at en
kanyle Igsner.

- Kanylergret kan bayes opp til 90°.

Obs: Gjentatt baying eller bgying ved kanylefestet kan fare til at
kanylergret brekker! Hvis kanylen bgyes for mye, blir den
ugjennomtrengelig.

- @ Bruk en ny kanyle og hygienepose for hver pasient.

- Trykk pa trykknappen til stoppunktet, og vent til kanylespissen er
fuktet med Adhese Universal. Gjenta ved behov. Fuktingen av
kanylespissen gjenkjennes ved den gule fargen til
Adhese Universal.

- Beskytt adhesivet mot lys.

- Ved flere gangers bruk eller utsatt bruk til samme pasient ma den
fuktede kanylen beskyttes mot lys.

- Fjern VivaPens hygienepose og kanyle etter bruk. Fjern kanylen
ved 4 vri den forbi et merkbart motstandspunkt og ved a dra den
av samtidig.

- Etter bruk settes originalhetten pa VivaPen.

Anvisninger om bruk

- Ved aller fgrste gangs bruk behgver VivaPen av tekniske grunner
kanskje flere klikk for & fukte kanylen. Dette har ingen innvirkning
pa den angitte fyllmengden eller VivaPens funksjon.

- Ikke autoklaver eller legg VivaPen i et desinfeksjonsbad.

- Unnga at gjenbrukbar VivaPen uten hygienepose kommer i
kontakt med pasientens munn.

- Kasser kontaminert VivaPen.

- Huvis kanylen er forurenset (f.eks. kanylen faller pa gulvet), ma den
byttes ut med en ny kanyle.

- Produktfremmede kanyler er ikke kompatible med VivaPen og
skal ikke brukes.

- Den fargede indikatoren i den gjennomsiktige nivaindikatoren gir
informasjon om gjenvaerende innhold i VivaPen. Nar
fargeindikatoren forsvinner fra kontrollvinduet, er VivaPen tom.

b. Flaske

- Doser den ngdvendige mengden Adhese Universal pa en
blandeplate og ta det opp fra platen med en engangsapplikator.

- Beskytt adhesivet mot lys.

Lukk flasken omhyggelig igjen etter uttak.

- @ En ny engangsapplikator ma tas i bruk for hver ny bruk.

Anvisninger om bruk

Ikke bruk flasken intraoralt. Av hygieniske arsaker ma egnet
applikasjonshjelpemiddel benyttes.

2.1.5 Applisering av adhesivet

- Begynnved emaljen og fukt tannoverflatene som skal behandles
med Adhese Universal, fullstendig.

- Gniinn bondingen i minst 20 sekunder pa tannoverflaten som skal
behandles. Denne tiden kan ikke forkortes.
Det holder ikke a bare fordele bondingen pa tannoverflaten.

- Bl3s Adhese Universal utover med olje- og vannfri trykkluft til det
har oppstatt en glinsende, ubevegelig film.

Viktige merknader:

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

- Intensiv belysning under applisering ma unngas.

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

2.1.6 Herding av adhesivet

Adhese Universal kan enten polymeriseres i 10 sekunder ved en
lysintensitet pa 500 til 1300 mW/cm? eller i 5 sekunder ved en
lysintensitet pa 1800 til 2200 mW/cm?> Ved okklusal belysning av klasse
I og Il med en lysintensitet pd 2700 til 3300 mW/cm? kan Adhese
Universal polymeriseres i 3 sekunder.

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

Det er helt ngdvendig a falge bruksanvisningen for det
polymeriseringsapparatet som brukes!

Lysintensitet (mW/cm?) Belysningstider
500 - 900 10s
1000 - 1300 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Sikkerhetsmerknader

- Unnga direkte belysning av tannkjatt, slimhinne eller hud.
- Hvis det foreligger caries profunda, dvs. svaert dype kaviteter, skal
ikke 3sCure-belysningsprogrammet brukes.

2.1.7 Applisering av restaurerings- eller ssmenteringskompositt
Se bruksanvisning for henholdsvis restaurerings- eller
sementeringskomposittet for videre instruksjoner.

2.2 Fremgangsmate ved intraoral reparasjon av frakturerte
komposittfyllinger/komposittrestaureringer med lysherdende
materialer

- Gjer overflaten som skal repareres, ru med et diamantfinerbor,
rengjer med vannspray og blas det tgrt med olje- og vannfri
trykkluft.

- Videre arbeid fglger samme metode som for direkte bruk av
Adhese Universal.

2.3 Fremgangsmate ved klargjgring av Tetric® CAD-restaureringer
[E] Bruk i henhold til bruksanvisning for Tetric CAD.

3  Sikkerhetsanvisninger

- Adhese Universal er irriterende. Unnga kontakt med hud,
slimhinner og gyne.

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

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

- Hudkontakt kan i sjeldne tilfeller fgre til allergi mot
innholdsstoffene.

- Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering mot
metakrylater.

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

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

- Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) er tilgjengelig fra
europeisk database for medisinsk utstyr (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082ABONDOQTHJ

Advarsler

Falg sikkerhetsdatabladene (SDS) (finnes i nedlastingssenteret pa
nettsiden til Ivoclar Vivadent AG www.icoclarvivadent.com).

Advarsler om fosforsyregel

Fosforsyregel er etsende. Unnga kontakt med hud, slimhinner og gyne
(vernebriller er anbefalt for badde pasient og tannlege).

Far man stoffet i gynene, skyll straks grundig med store mengder vann
og kontakt lege/gyelege.

Anvisninger for avfallshandtering
Rester skal handteres iht. nasjonale lover og forskrifter.

Restrisiko

Brukere bar vaere bevisste pa at tannlegeinngrep i munnhulen
generelt kan medfgre en viss risiko. Nedenfor nevnes noen av disse:
- Tap av adhesiv binding

- Postoperativ sensibilitet



4  Holdbarhet og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C

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

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdato

- Utlgpsdato: se merking pa emballasjen

Kontroller far bruk at emballasjen og produktet er uten skader.
Hvis du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller din lokale forhandler.

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 brukes i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig
bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa forhand og pa eget ansvar & kontrollere om materialet egner
seg og kan brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse formalene ikke er oppfert i bruksanvisningen.

ivoclar.com iVOCIG r
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1 Beoogd gebruik

Beoogd doel

Hechting van tandheelkundige restauraties aan hard weefsel,
conditionering van tandheelkundige Tetric CAD-restauraties,
afdichting van dentinelaesies

Patiéntendoelgroep
- Patiénten met een permanent gebit
- Patiénten met melktanden

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

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Adhese® Universal is een lichtuithardend tandheelkundig adhesief uit
één component voor glazuur en dentine. Het is toepasbaar met alle
etstechnieken (zelfetstechniek, selectief glazuuretsen en etsen-en-
spoelentechniek). Adhese Universal kan onder licht worden uitgehard;
ofwel 10 s bij een lichtintensiteit van 500 tot 1.300 mW/cm? ofwel 5 s
bij een lichtintensiteit van 1.800 tot 2.200 mW/cm? Bij de restauratie
van caviteiten van klasse | en Il kan Adhese Universal onder licht
worden uitgehard in slechts 3 s van het occlusale aspect bij een
lichtintensiteit van 2.700 tot 3.300 mW/cm?2

Indicaties

Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure
elementen, gedeeltelijk edentulisme in de anterieure en posterieure
regio

Toepassingsgebieden

- Direct geplaatste, lichtuithardende composiet- en
compomeerrestauraties van permanente tanden

- Direct geplaatste opbouwen met lichtuithardende,
zelfuithardende en duaal uithardende composieten voor
permanente tanden

—  Reparatie van gebroken composiet- en compomeerrestauraties
van permanente tanden

-  Adhesieve cementering van indirecte restauraties met licht- en
duaal uithardende bevestigingscomposieten voor permanente
tanden

- Sealing van geprepareerde tandoppervlakken voor tijdelijke/
permanente cementering van indirecte restauraties van
permanente tanden

- Restauraties van melktanden

- Desensibilisering van hypersensitieve halsgebieden voor
permanente tanden

De beperkingen van het gebruik moeten worden nageleefd.

Contra-indicatie

- Bijeen bekende allergie voor bestanddelen van het product dient
van toepassing te worden afgezien.

- Directe pulpa-overkapping

Beperkingen van het gebruik

- Gebruik Adhese Universal niet als primer voor keramische
restauratiematerialen. Gebruik hiervoor een geschikte primer
voor keramische materialen.

- Gebruik Adhese Universal niet voor toepassingen waarbij
voldoende licht niet kan worden gewaarborgd (bijv. cementeren
van wortelkanaalstiften).

- Adhese Universal mag niet worden gebruikt wanneer de
voorgeschreven toepassingstechniek niet mogelijk is.

- De canules, beschermhulzen en wegwerpapplicators mogen

niet opnieuw worden gebruikt.

- Ermag geen lichtintensiteteit > 2,200 mW/cm? worden gebruikt
voor melktanden.

Bijwerkingen

In zeldzame gevallen kunnen bestanddelen van Adhese Universal
leiden tot overgevoeligheid. In dergelijke gevallen mag Adhese
Universal niet langer worden gebruikt.

Interacties

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

- Fenolhoudende stoffen (bijv. eugenol) kunnen de polymerisatie
van Adhese Universal belemmeren.

- Spoel voor elke behandeling met Adhese Universal alle op ijzer en
aluminium gebaseerde bloedstelpende middelen weg met water.

- Ermogen geen fluorideringsmiddelen worden gebruikt voordat
Adhese Universal wordt aangebracht.

Klinisch voordeel

- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, ethanol, water, methacrylaat-
gemodificeerd polyacrylzuur, siliciumdioxide, kamferchinon, ethyl-p-
dimethylaminobenzoaat, 2-dimethylaminoethylmethacrylaat.

2 Toepassing

2.1 Procedure voor directe en indirecte restauraties

2.1.1 Isolatie

Toereikende relatieve of absolutie isolatie met behulp van geschikte
hulpmiddelen is vereist.

2.1.2 Pulpabescherming/afdeklaag caviteit

Modus 3sCure mag niet worden gebruikt bij vullingen die zich dicht bij
de pulpa bevinden. Bij zeer diepe caviteiten moeten gebieden in de
buurt van de pulpa selectief worden afgedekt met een onderlaag van
calciumhydroxide en vervolgens bedekt met een drukbestendig
cement (bijv. een glasionomeercement).

2.1.3 Conditionering met fosforzuurgel

De adhesie aan het glazuur kan worden versterkt door het selectief
etsen van het glazuur of door middel van de etsen-en-
spoelentechniek. Niet-geprepareerde glazuuroppervlakken moeten
worden geconditioneerd met fosforzuurgel.

[E Volg de gebruiksaanwijzing van de fosforzuurgel.

a. Selectieve glazuuretsing

Breng fosforzuurgel aan op het glazuur en laat het 15-30 seconden
reageren. Spoel het daarna gedurende ten minste 5 seconden met
een krachtige waterstraal weg en droog het gebied met olie- en
watervrije perslucht totdat het geétste glazuuroppervlak er kalkachtig
wit uitziet.

b. Etsen-en-spoelentechniek

Breng eerst fosforzuurgel aan op het geprepareerde glazuur en
daarna 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 het daarna gedurende ten minste b seconden met een
krachtige waterstraal weg en droog het gebied met olie- en watervrije
perslucht totdat het geétste glazuuropperviak er kalkachtig wit uitziet.



2.1.4 De VivaPen® en de fles hanteren

a. VivaPen®

- Haal de dop van de VivaPen door deze te draaien tot verder dan
het punt waar weerstand wordt gevoeld en tegelijkertijd van de
pen af te trekken.

- Bevestig de VivaPen-borstelcanule door deze op zijn plek vast te
klikken. De bevestigde canule kan naar de gewenste positie
worden gedraaid tot het punt waar weerstand wordt gevoeld.
Opgelet: Als de canule door het weerstandspunt wordt gedraaid,
komt de canule los!

- Gebruik om reden van hygiéne altijd een beschermhoes voor de
VivaPen door de Pen met de canule in de beschermhoes te
schuiven tot de canule door de hoes prikt.

- Verwijder de papieren scheidingsstrip voordat de beschermhoes
wordt gebruikt.

- Door de beschermhuls te gebruiken, vermindert u bovendien het
risico dat de canule per ongeluk losraakt.

- De canuleslang kan worden gebogen tot 90°.

Opgelet: De canule kan breken als deze meerdere malen wordt
gebogen of wanneer deze bij de canulehub wordt gebogen.
Overmatig buigen kan leiden tot blokkeren van de canuleslang.

- @ Voor elke patiént moeten een nieuwe canule en

beschermhoes worden gebruikt.

- Druk de drukknop stevig in en wacht tot de tip van de canule is
doordrenkt met Adhese Universal. Herhaal dit indien nodig. Het
doordrenkt zijn van de tip van de canule wordt bevestigd door de
gele kleur van Adhese Universal.

- Bescherm het adhesief tegen licht.

- Bijmeerdere malen gebruik bij dezelfde patiént of bij een tussen-
pauze moet de bevochtigde canule worden beschermd tegen
licht.

- Verwijder na gebruik van de VivaPen de beschermhoes en de
canule. Haal de borstelcanule van de VivaPen af door deze te
draaien tot verder dan het punt waar weerstand wordt gevoeld
en tegelijkertijd van de pen af te trekken.

- Sluit de VivaPen na gebruik af met de originele dop.

Opmerkingen bij toepassing

- Bijhet eerste gebruik van de VivaPen kunnen meerdere kliks
nodig zijn om de canule te bevochtigen door de manier waarop
de VivaPen is ontworpen. Dit heeft geen invloed op het
aangegeven vulniveau of de werking van de VivaPen.

- Dompel de VivaPen niet onder in desinfecterende oplossingen en
autoclaveer deze niet.

- Vermijd elk contact tussen het deel van de herbruikbare VivaPen
dat niet in de beschermhuls zit en de mond van de patiént.

- Gooide VivaPen weg in geval van verontreiniging.

- Als de canule verontreinigd is (als deze bijv. op de grond is
gevallen), moet deze worden vervangen door een nieuw
exemplaar.

- Canules van andere fabrikanten zijn niet compatibel met de
VivaPen en mogen daarom niet worden gebruikt.

- De gekleurde indicator van de transparante meter voor het
vulniveau geeft de resterende hoeveelheid adhesief in de
VivaPen aan. Als de gekleurde indicator niet meer wordt
weergegeven, is de VivaPen leeg.

o

. Fles

- Spuit de gewenste hoeveelheid Adhese Universal in een
mengbakje en breng het aan met een applicator voor eenmalig
gebruik.

- Bescherm het adhesief tegen licht.

- Sluit de fles zorgvuldig onmiddellijk na elk gebruik.

- @ Voor elke keer aanbrengen moet een nieuwe applicator voor

eenmalig gebruik worden gebruikt.

Opmerkingen bij toepassing

Gebruik de fles niet intraoraal. 0m reden van hygiéne dienen geschikte
hulpmiddelen voor toepassing te worden gebruikt.

2.1.5 Aanbrengen van het adhesief

- Bedek alle oppervlakken van het gebitselement die moeten
worden behandeld grondig met Adhese Universal, te beginnen bij
het glazuuroppervlak.

- Borstel het adhesief gedurende minimaal 20 seconden in het
oppervlak van het gebitselement. Deze periode mag niet worden
ingekort. Het is niet voldoende om het adhesief alleen op het
oppervlak aan te brengen zonder het in te borstelen.

- Verspreid Adhese Universal met olie- en vochtvrije perslucht
totdat een glanzende, onbeweeglijke filmlaag is ontstaan.

Belangrijke informatie:

- Voorkom opeenhoping, aangezien dit de nauwkeurige pasvorm
van de definitieve restauratie in de weg kan staan.

- Vermijd blootstelling aan intensief licht tijdens het aanbrengen.

- Voorkom verontreiniging 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/canule.

2.1.6 Uitharding van het adhesief

Adhese Universal kan onder licht worden uitgehard; ofwel 10 s bij een
lichtintensiteit van 500 tot 1.300 mW/cm? ofwel 5 s bij een
lichtintensiteit van 1.800 tot 2.200 mW/cm?. Bij het vervaardigen van
restauraties van klasse | en Il kan Adhese Universal onder licht worden
uitgehard in 3 s van het occlusale aspect bij een lichtintensiteit van
2.700 tot 3.300 mW/cm?

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

Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik van de
uithardingslamp in acht.

Lichtintensiteit mW/cm? Blootstellingstijd
500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 - 2.200 5s
2.700 - 3.300 3s

Veiligheidsaanwijzing

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

- Modus 3sCure mag niet worden gebruikt in geval van cariés
profunda en bij zeer diepe caviteiten.

2.1.7 Aanbrengen van het restauratie- of bevestigingscomposiet
[E] Volg de gebruiksaanwijzing van het gebruikte restauratie-
en/of bevestigingscomposiet.

2.2 Procedure voor intraorale reparatie van gefractureerde
composietvullingen/-restauraties met behulp van
lichtuithardende materialen

- Ruw het te repareren oppervlak op met diamanten
fineerinstrumenten en reinig het grondig met waterspray en
droog het gebied met water- en olievrije perslucht.

- De daaropvolgende bewerkingsstappen zijn gelijk aan de
toepassing van Adhese Universal.

2.3 Procedure voor het conditioneren van of Tetric® CAD-
restauraties

EE] Volg de gebruiksaanwijzing van Tetric CAD.

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

- Adhese Universal is irriterend. Vermijd contact met huid,
slijmvliezen en ogen.

- Nacontact met de huid moet de betreffende huid onmiddellijk
worden afgespoeld met 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 methacrylaat.



- Ingevalvan 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 download-
gedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Desamenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties is te
downloaden van de Europese database voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082ABONDOOTH)

Waarschuwingen

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

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.

Informatie over weggooien

Restvoorraad moet worden weggegooid 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.
Sommige van deze risico's worden hieronder vermeld:

- Het mislukken van de hechting

- Postoperatieve gevoeligheid

4  Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag: 2-28 °C

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

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: Raadpleeg de informatie op de verpakkingen

Controleer de verpakking en het product véor gebruik op
beschadiging. Neem in geval van twijfel contact op met
Ivoclar Vivadent AG of uw plaatselijke dealer.

5 Aanvullende informatie

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

Het 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.com

ivoclar
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1 NpoPAenopevn xpron

MNpoPAsmopevn sbappoyn

YUYKOMNGN 000VTIATPIKWY ATIOKATAOTAGEWY OE OKANPO 0D0VTIKO
LOTO, TIPOETOIUacia 000VTIATPIKWY arokatagtagewy amno Tetric CAD,
£udpagn Koot Twy odovtivng

Opada aoBeviv-otoxog
- AoBevelg pe poviua dovila
- AoBeveig ue veoyha dovtia

NpoPBAemdpevol xprioteg / EWdikn ekmaideuon
- Odovrtiatpot
- Asv amatteital €10k ekmaideuon

Edappoyn
Movo yia 0doVTLATRLKA XPNRaN.

Nepypadn

To Adhese® Universal gival évac pwtomoAupept{devoC
000VTLATPIKOG OUYKOMNTIKOG TIapayovTag adapavtivng kat odovtivng,
evoc dlaldiou. To Ttpoidy sival oupBaTO E ONEG TIC TEXVIKEG
adpormoinong (autoadpotoinon, ETAEKTKN adporoinan adapavtivig
kat adportoinon kat ékmuon). To Adhese Universal pmopet va
dwtomolupepLotel gite yia 10 deutepdAeTIa Ue evtaan dwTtoq

500 €wce 1300 mW/cm? gite yla 5 DEUTEPOAETITA LE EvTaon GwTOg
1800 £wg 2200 mMW/cm? la TNV amoKataotaon KootiTwy | kat ll
opddag, to Adhese Universal pmopet va hwToTIOAUIEPLOTEL LEDQ O€
LLOVO 3 DEUTEPOAETITA ATIO TN LAONTLKY TIAEUPQ, UE £vIaon GwTIOg
2700 £we 3300 mW/cm?>

Evdei€elg
EMNtAg o0ovtikn ouaia o€ tpdoBla kal omioBia dovTLa, LEPLKN
vwdoTnTa otnv pdaobla kal otmioBia eploxn

[eptoxec epapuoync

—  AUEDEQ ATIOKATAOTACELG UE PUTOTIOAULLEPLLOLEVES OUVBETEQ
pntiveg o€ povipa dovta

- AuEon avaouotaon KOANBWUATWY UE GUWTOTIOANUUEPIIOLEVEG,
QAUTOTIOAULLEPL{OLLEVEC KOl OLTTAOU TTIOAULEQLOLOU OUVOETEC
pntiveg o€ poviua dovta

- EmdopBwon BpauouEvuwy aToKATAOTATEWY amd cUVOETEQ
pntiveg o€ povipa dovta

—  ZUYKOMNON ELLLLECWYV ATIOKATOOTACEWY LUE
OWTOTIOAULLEPL{OLEVEC KAl OUTAOU TIOAULLEPLOOU PNTVWDELS
KOVIEG O€ HOVIILA DOVTLAL

- Eudpan mopaokeUAOUEVUWY 0DOVIIKUWY ETILAVELLIV TIPLV ATIO
TNV TIPOCWPLVE / LOVLLN OUYKOANON EUUECWY ATTOKATAOTATEWY
o€ [oviLLa dovTia

- ATOKATAOTAOELC VEOYIAWY DOVILWV

- ATEuaLoBnToToiNGN CUXEVIKWY TIEPLOXWV LLE UTtEpEUALOBNaOia o8
povia dovia

MMpemel va tnpouvTal oL TIEPLOPLoUOL Xprang.

Avtévdel§n

- Hyxpnon tou Ttpoiovtog avevdeikvutal €Ay eival yvwaoto 0TL o
a0Bevig sival aMEPYLKOC o€ 0TIOLODATIOTE CUCTATIKO TOU
TpoiovToc.

- Aueon kaAuyn tou TtoAdou

Meploplopoi xpriong

- Mnxpnotuotioteite to Adhese Universal wg evepyotontn
(primer) yia KEPALLIKA ATTOKATACTATIKA UAKA. MpETeL va
XPNOLLOTIOLELTAL KATAMNAOG EVEPYOTIOLNTNC VL0 KEPALLLKAL.

- Mnxpnotuototeite to Adhese Universal yia epapuoyeg oTig
omolec dev umopet va dtaopahotel emapknc dwtopodg (.,
OUYKOMNON vOoppLUKWY aEOVwV).

- To Adhese Universal 0ev TpETEL va xpnolpoToteital av 0gv pmopet
va €PAPUOOTEL N eVOEDELYLEVN TEXVIKY £pyaciag.

- @ Ta puyxn, TO TIPOOTATEUTIKA TEPLBAALLATA KAl Ol EPAPUOVELC

uiag xpong dev TIPETIEL VA ETIAVAXPNOLLOTIOOUVTAL.

- Agv TIPETIEL VA XPNOLLOTIOOUVTAL EVIACELS HWTOC > 2.200 mW/cm?
yla veoyihd dovtia

Napevépyeleg

Y€ OTIAVLEG TIEPUTTWOELS, ouoTaTika tou Adhese Universal €ivatl
duvaTtov va TIPOoKAAECGOUV eualoBnala. 2€ aUTEQ TIC TIEPLTTTWOELS, Ba
TpETEL va dlakomtetal n xprion tou Adhese Universal.

ANNAeTdpaoeLg

- Otmapayovteg AeUKAvVONG KAl T ATIOAULAVTLKA TIOU TIEPLEXOUV
UTtEPOEEidLa evOEXETAL VO AVOOTEIAOUV TOV TIOANUULEPLOLO TWV
OUYKOMNTIKWY Tapayovtwy. Mn xpnoLUOTIOLELTE TTapOUOoLa UAMKA
< 14 nuépec mpty amd v pappoyn tou Adhese Universal.

- Oudawolkec ouotec (TLX., EUYEVOAN) EVOEXETAL VA AVAOTENOUV
TOV TIOAULEPLOUO Tou Adhese Universal.

- Mpu amo kabe edpappoyn tou Adhese Universal, EemiAévete
TEAELWQ UE VEPO OAOUC TOUC OTUTITIKOUG TIAPAYOVTEG e Baan
Tov 0idnNpPo Kal To apyilo.

- Mnxpnotuotoleite tapayovteg dpBopiwang mplv amd tnv
sdappoyn tou Adhese Universal.

KAviko 6dehog

- ATOKOTAOTOON TNG LOONTIKAG ASLToupyiag
- AoBnTukn amokataoTaon

TUvBeon

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, atBavoin, vepd, TPOTIOTIOLNEVO LLE
LEBAKPUALKO TIOAUAKPUALKO 0EU, Dlo€eidLo Tou TupLtiou,
Kapgdopokvovn, 4-0lueBuloapivoBev{oikog alBuleotepag,
2-DIUEBUACLLLLVOCLLBUAD LEBAKPUALKO.

2 Edappoyn

21 Awdikaoia yia EUPECEG KOL ALLETEG ATIOKATAOTATELG
2.1.1 Amopdvwon

ATtaTelTal ETAPKAC OXETIKA 1 ATTOAUTN ATIOUOVWON LE XPNon
KATaMNAWY Bondnuatwy.

2.1.2 Npootaoia oAdou / KAAUYPN KOINOTNTAC KE OUBETEPO OTPWA
H Aettoupyia oAUpEpLopoU 3sCure Dev TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLELTAL VLol
ATIOKATAOTAOELG OE TIEPLOXEG KOVTA OTOV TIOAGO. 2€ TIOAU Babiég
KOLAOTNTEQ, OL TLEPLOXEG KOVTA OTOV TIOADO B TIPETTEL v KAAUTITOVTCL
ETIAEKTIKA [LE OKeUaopa udpogeldiou Tou aoBEQTioU Kal TN GUVEXELL
va okenadoval e avBekTikn otnv Tiiean kovia (Tuy., uaAoiovopepn
Kovia).

2.1.3 Mpoctoiacia pe {eAé pwadopikol 0§£og

H ouykoA\non otnv adapavtivn Uropet va BEATIWOBEL e ETUAEKTIKN

adpotoinan tng adapavtivng f epappoldoviag TNV TEXVIKN

«adpomoinong Kat EKAuoNg>. OL LN TIAPAOKEUAOUEVER ETILDAVELEQ

adapavrivng Ba mpemeL tavta va TposToldldovTal e (eAE

dwaodoplkou o€goc.

D}] MapakaioUpe dlaBdote Kat tnpeite Tig 0dnyieg Xxpriong Tou
CeNé hwaodopikol o&Eoa.

a. EmAektikn adpomoinon adapavtivng

Edbappoote Leé dwodoplkou 0E£0¢ oTnV adapavtivn kal adnote va
avtdpaoel yia 15-30 DeuTEPOAETITA. TN CUVEXELQ, EETIAUVETE
OXOANOOTIKA LLE DuvaTr) pon vVEPOU yla TOUAAXLOTOV 5 DEUTEPOAETTTA KAl
OTEYVWOTE LLE OUUTILEOUEVO aEpa eEAsUBEPO Uypaoiag Kat ehaiou,
LEXPL VO ATIOKTACOUV 0L adPOTIOINKEVES ETULPAVELEG TNG AdaUAVTivig
UTTOAEUKO XPUIHA KLLWALAG.



B. Texvikn adpomoinong Kat KmAuong

Edapuoote (ehé dwodoplkoUu 0E£0C TIPWTA OTNY TIAPACKEUATLLEVN
adapavtivn Kat Petd otnv odovtivn. To adpototnTikod Ba TipETEeL va
peivel va dpdaoel otnv adapavtivn yia 15-30 dgutepdAeTtta KAl aTnv
odovtivn yia 1015 OEUTEPOAETITA. X TN CUVEXELD, EETTAUVETE OXOAALOTIKA
e duvatr pon vEPOU yLa TOUAAXLOTOV 5 DEUTEPOAETITA KAL OTEYVWIOTE
LLE QUUTTILEOULEVO aEpa eAeUBEPO Uypaaoiag Kal eAaiou, LEXPL va
QTIOKTAO0UV 0L AdPOTIOINKLEVES ETILDAVELES TNG ADCLLAVTIVAG
UTTOAEUKO XPWHA KILWALAG.

2.1.4 Xelplopog tou VivaPen® kat tou drlaiidiou

a. VivaPen®

- Adawpgote To Karakl tou VivaPen ££BL0wvovTag LexpL va
EETENATETE TO ONUELD AVTIOTAONC KAl TAUTOXPOvVA TPABNAETE TO
TIPOC Ta £EW.

- Koupmwate to puUyxog Ue To Bouptadkl oto VivaPen. Mmopeite va
VUPLOETE TO TIPOOAPTNIEVO PUYXOG 0TV £TLBUUNTY BEon, pEXPL
10 onuelo omou Ba atoBavBeite avtiotaon.

Mpoooxn: Av yupio€Te To pUyXoGg TEPA armod o onueio avtiotaong,
10 pUyxoc Ba amoomaotel!

- [a Adyoug UYLELVAG, VO XPNOLLOTIOLELTE TIAVTA TIPOOTATEUTIKO
mepiBAnua VivaPen, tepvuvtag to VivaPen padi pe to puyxog
LEOC OTO TIPOOTATEUTIKO TTEPIBANUA, LEXPL VA TPUTINTEL TO
pUYX0Q To TtepiBANUA.

- Adalp£oTe TV XAPTVN DLaXWPLOTIKNA Tavia et
XPNOLLOTIOOETE TO TIPOCTATEUTIKO TtEpIBANLCL

—  XpNOLLOTIOLWVTAG TO TIPOOTATEUTIKO TIEPIBANUA, LELWVETE
ETUTTAE0V TOV KivOUVO TUXQLOG ATTO0TIAoNG Tou pUYXoUG.

- Mmopeite va AuyioeTe Tov owARva Tou puyxous €wg 90°.
Mpoooxn: Av AUYLOETE TO pUYXOC ETTAVENNUEVA I AV AUYLOETE TO
pUYX0G 0TO onpEio ouvdeanc, Utopel va oTtdael To puyxoc. Av
AUyLo€L UTtEPBOAKA, LTTOPEL va DPAEEL 0 CWANVAC TOU PUYXOUC.

- MpETEL va XpNOLLOTIOLELTAL VED PUYXOG KAL TIPOOTATEUTIKO

TepiBANUa yia kaBe agBevn.

- MatAote 0TaBEPA TO KOUUTTL KAL TTIEPLULEVETE VA EUTIOTIOTEL N AKPN
Tou puyxoug ue Adhese Universal. EmavaldBete, edv xpetaletal.
H akpn Tou puyxoug £xet dlaBpaxet Otav palvetal To KiTpvo
xpwpa tou Adhese Universal.

- [pootatete To GUYKOMNTIKO artd To dhwc.

- Edv mtpokeltal va XpnoLLotolnBel apkeTteg popeR N LETA Ao
KATtola wpa otov idlo acBevr), To dlaBpeyuevo pUYXOGQ TIPETIEL Va
TIPOOTATEVETAL ATIO TO PWC.

- Adalp€oTe TO TPOOTATEUTIKO TIEPIBANUA KAL TO PUYXOG UETA TN
xpnon tou VivaPen. MNa va adalp£oste to pUyXoc LE TO
Bouptaodkt amod to VivaPen, £eBdwate To pUYX0Q TTEPC ATIO TO
onuelo avtiotaong kal tautoxpova TPaBnETE To TTPOC Ta £€W.

- Khelote 10 VivaPen e T0 apxLKO KATIAKL LLETA TN XPAaON.

Znuslwoslq edappuoyng
Tnv mpwtn dopa 1ou Ba xpnolpoTtotnoste To VivaPen, evdexetat
va arattnBouv ToAaTAd KA yia va dlaBpaxel to puyxog, Aoyw
Tou oxedlaopoU tou VivaPen. Auto dev emtnpedlel TNV £VOELEN
TIEPLEXOLEVOU 1) TN Asttoupyia tou VivaPen.

- MnBuBilete 10 VivaPen og amoAupavTika SLtaAUpLaTa Kal ny to
ATIOOTEIPUWVETE O€ AUTOKAUOTO.

- Amoduyete kaBe emadn Tou emavaxpnatpoToloupevou VivaPen
LLE TO OTOWO TOU acBevr), av To VivaPen dev €ival KAAUULEVO UE
TIPOOTATEUTIKO KAAUUUAL

- Amoppiyte 1o VivaPen av emioAuvBeL

- Av €xet empohuvBel To puyxoc (T, EXEL TTECEL OTO TTATWHAY), Ba
TIPETIEL VAL AVTIKOTAOTABEL e VED pUyXOC.

- Ta puyxn GMwV Kataokeuaotwy dev gival oupBatd e To
VivaPen kat ouvertwg dev TIPETIEL va XONOLLOTIOLoUVTAL

- 0 gyxpwuog deiktng otnv dladavr Buplda MARpwong Osixvel TV
UTIOAOLTIN TTOGOTNTA OUYKOAMNTIKOU peoa oto VivaPen. Av o
£yxpuwpog 0siktne dev ival TAéov 0patog peaa otn Bupida, To
VivaPen eivat adelo.

B. @uwhido

- TomoBetnote v amattoupevn oootnta Adhese Universal ae
TPURALD avAUELENS Kal EPAPULOOTE, XPNOLLLOTIOLWVTAS
epappoyea piag xpnong.

- [Mpootatete To GUYKOMNTIKO ATt To dwc.

- Khelote TPOOEKTIKA TO PLAAIDLO AEOWC LETA ATIO KABE Xpran.

@ MNa kabe edbapuoyn Ba r[pena va xpnomonomtat
OLahOPETIKOG EPapUOYEAG [iag Xpnong.

Inpelwoelg edappoyng
Mn xpnototoLeite To PLaAidLo evOOOTOUATIKA. ['la AOYOUC UYLELVAC,
Ba TTpETEL va XpnoLoTolouvTal KaTdAAnAa BonBnuata epapuoync.

2.1.5 Edpappoyn tou ouykoAnTikoU mapayovia
ZeKWvnoTe amod v aﬁauavuvn Kal KaAUWTE TIANPWE TIG
00OVTIKEG ETILDHAVELEG TIOU TIPETIEL VAL KAAUDBOUVY e
Adhese Universal.

—  To OUYKOMNNTIKO TIPETEL va TPLdTEL TTAvw oty midavela Tou
dovTlou yla Touldyxtotov 20 DeutepoAeTtta. AUTOC 0 XpOvog Dev
TIPETIEL VAL €lval UIKPOTEPOQ. H edappoyn ToU UYKOMNTIKOU E
amAn etalewn otnv emidaveLa Tou dovTLoUy, Xwpig TR, 0sv
ETIAPKEL

- Am\wote to Adhese Universal LLe oUTILEOUEVD 0£Qa, EAEUBEPO
ehaiou Kal uypaaoiag, LEXPL va oXNUATIOTEL Uia YUaALoTEPR, akivntn
HepBpavn.

Znuavuqu mAnpodopieg:
ATtodbUyETE TN Alvaon UAMKOU, DLOTL LTTOPEL vaL EULTTODIoEL TNV
akpLBr epapuoyn TNG LOVIUNG atokatdotaonc.

- Na amodelyetal n ekBeon o€ eviovo dwe Katd TNy ebapuoyn.

- AGBETE LETPA yLa VA ATIOTPEWPETE TN LOAUVON ToUu ehapuoyea /
TOU PUYX0UC UE aipa, oaAto, oUAODOVTIKO UYPO ) VEQPO KATA TNV
bapuoyn. 2€ TIEPLTTTWON €TLLOAUVONC, Ba TIPETEL va EeTTAUBEL
€ava n kohotnTa Kat va emavaindBei n dladikaaia pe véo
edappoyea / plyxog.

2.1.6 DwTOTOAUNLEPLOUOC TOU CUYKOAANTIKOU Ttapayovta

To Adhese Universal pmopei va. putoToNULLEPLOTEL £(TE yia

10 deutepOAETITA e €viaon puwtog 500 cwe 1300 mW/cm? ite yia

5 DeUTEPOAETTTIA e Evtaon pwtoc 1800 wg 2200 mW/cm? Kata tnv
Kataokeun amokatactacswy tagne | kat ll, to Adhese Universal
UTIOPEL VA PWTOTIOAUMEPLOTEL LETQ O LOVO 3 DEUTEPOAETITA ATIO TN
LLALONTLKY TIAEUPAQ, LLE £vtaon dwTtoe 2700 éwe 3300 mW/cm2

Av n dkpn ToU pUYXOUC HWTOTIOAUEPLOMOU EXEL LKPOTEPN OLAUETPO
aro TNV AoKATACTACN, TTPAYUATOTIONOTE AANAOETIKAAUTITOLLEVO
TIOAULLEQLOLO yLaL va DlaodaMoeTe OTL Ba KaAudBoUV OAEG OL TIEPLOXER
TNC ATOKATAOTAONG.

EE Mpémetl va tpouvtat ot 0dnyieg Xpriong tng Auxviag

dwrtomoAupEpLoLOU.
‘Evtaon ¢pwtog mW/ecm? Xpovog £kBeang
500 - 900 10 deut.
1000 - 1300 10 deut.
1800 - 2200 5 0eut.
2700 - 3300 3 0eut.

Emonuavoelg aodaheiag

- ATodUYETE TNV AUEDN £KBEON TWV OUAWY, TWV BAEVWOYOVWY Kt
TOU D€PUATOC 0TO PWC TIOU EKTTEUTIEL N AUX VIO TIOAULEPLOLLOU.

- HAettoupyia 3sCure Oev TIPETIEL VA XPNOLLLOTIOLELTAL OE
TIEPLTTWOELC caries profunda Kat o€ TToAU BaBLEG KONOTNTEG.

2.1.7 Ebappoyn tou UAIKoU amokatdotaong i tng pntivwdoug Koviag

[E] Mpoxwpnote cupdwva UE TG 00NyLEQ XPNONC TOU UAKOU
ATOKATAOTAONC Kal/f TN pNTvVUWdouC Koviag Tou
XPNOLLOTIOLELTAL.

2.2 Awadikaoia evdootopatikng emdiopbwang Bpauopévwy
eudpagswv/anokataotacswy oUVAETNG pntivng Le
dwromoAupepllopeva UALKA

- Tpoxiote tnv emiddvela ou Ba smdlopBwBel e dlapavtia,
KaBapiloTe OXOAAOTIKA UE KATALOVIOWLO VEQOU KAl OTEYVWOTE E
OUUTILEOUEVO aépa, EAeUBEPO eAaiou Kal uypaaiag.

- Mpoxwpnote oUdwva LLE TNV TEXVIKA ALEONS hapuoyng Tou
Adhese Universal.

2.3 Awdikaoia mpostouaciag anokatactaoswy amno Tetric® CAD
[E] Mpoxwpnote cuudwva pe tg odnyieg xpnaone tou Tetric CAD.



3 NAnpodopicg aodaleiag

- To Adhese Universal sival epeBlotiko. Amtoduyete TNV emadn e
10 0€pUQ, TOUG BAEVVOYOVOUG Kl TA LATLAL

- Jemepimtwon enadng Le T0 dEpUA, EETAUVETE AUECWC LUE
adBovo vepo.

- EAQv 1o UNKO €pBel o€ emadn pe Ta patia, EETAUVETE AUESWC UE
AcdBovo vePOH Kal CUBOUAEUTELTE yLatpo/odBalUiaTpo.

- J€ OTIAVIEQ TIEPUTTWOELG, N eTtadn Ue o 0Eppa elval duvatov va
TIPOKAAEDEL €UaLOBNOla 0TA CUCTATIKA.

- Ta laTpikd yavTia Tou ERTIopiou dev TTaPEXOUVY TIpoaTadia amo
v suatoBnota ota peBakpUAKA.

- YeTeplmTwon coBapuV TTEPLOTATIKWY TIOU OXETL{OVTAL LLE TO
TIPOI0V, ETIIKOIVWYVNOTE WE TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, tototomoc:
www.ivoclar.com, Kal Ue TV appédia ToTikr apxn.

- Outpgxouoec 00nylec Xprong sival dlabeotpee otn ogAida Anyne
mAnpodoptwy (download) otov Lotdtoro tng Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Mropeite va KkateRAoete TV epANN XApAKTNPLOTIKWY
aodoAeiac kat KAWVIKWY eTdooswv (SSCP) aro v eupwTtaikn
Baon DeDOLEVWY VLA Ta LATPOTEXVONOYLKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn dtevBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowko UDI-DI: 76152082ABONDO0TH)

Nposldomolioelg

Tnpeite te 0dnyieg tou Aehtiou Asdopévwy Aodareiag (SDS), ou
sival dlaBgopec otn oeAida Angnce mnpodoptwy (download) otov
tototomo tng Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

Mpoetdomotnaslc yia to (A pwapopikoy 0EE0C:

To Cehé dwodoplkol 0€£0q eival dLlaBpuwTiko. ATtodUyETe TNV emtadn)
LLE TAL LATLA, TOUC BAeVVOoyOVOoUG Kal To déppa (ouvioTwvTat
TIPOOTATEUTIKA YUAALA TOOO YIa TOUG €TayyeAUATiec uyeiag oo kal
yla touc aoBevelc). EAv To UAKO €pBel katd AdBoc ae emadn e Ta
LATLA, EETAUVETE AUETWG e AdBovo vepO Kal cUUBOUAEUTE TE
ylatpo/obBauiatpo.

MAnpodopieg andppubng
0L TT0GOTNTEG UALKOU TTOU TIEPLOCEUOUY Ba TIPETIEL va. attoppimtovTal
OUMDWVA UE TIG OXETIKEC EBVIKEC VOUOBETIKES ATIAULTAOELG.

YmoAetmopevol Kivduvol

Ot xprioteg Ba mpemel va yvwpilouv 0Tl KABe 0dovTIATPLIKNA eTEUBaan
0TN OTOMATIKNA KONOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUC KIvDUVOUG. KaTtotol €€,
AUTWY TWV KIVOUVWY avadEpovTal TTapaKatw:

- Aotoxia 0gopoU guyKOANGNG

- Meteyxelpntikn evatoBnoia

4  Awdpkeia Jwng Kat anoBnkeuon

- Oepuokpaoia amobnkeuong 2-28 °C

- Av&emepaoTtouy ta opla Beppokpaciag amobrkeuong, n ocwotn
Aeltoupyia Tou TtpolovTog OV sival SLaodaNOLLEVDN.

- Mn XpNOLLOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadOpevn
nuepounvia Angng

- Huepounvia Anénc: Avaypdadetal oTn cuokeuaoia

MpLv o T Xpron, EAEYETE OTITIKA T CUOKEUMOLA Kat TO TIpOoioV yia
TUXOV {NULEG. Av €xete ottoladnmote audBoAia, arsubuvBeite otnv
Ivoclar Vivadent AG 1) 0Tov TOTIKO QVTITIPOOWTIO.

5 NpooBeteg mAnpodopicg

Na duldoostal pakptd ard ta rtadia!
Agv gival 0laBEoLa 6Aa Ta TTPOoIOVIa 08 OAEQ TIC XWPEG.

Ta UNK@ QUTA KATAOKEUAOTNKAY ATIOKAELOTIKA Yia 00ovTLaTpLKn Xpron. H emtegepyaoia toug Ba mpémeL va
TIPAYLATOTOLELTAL aUOTNPA oUHDWVa He Tiq 0dnyieg xpnone. Aev Ba yivovtal amodekTég anattoeLs yia
BAABEG TToU evdExETaL VA TIPOKANBOUV aTtd TUXOV aduvapia Tpnong Twv odnyLwy n amo xpnon o€ [n ptwe
evdelkvuopevn Teploxn. 0 xprRoTng lvat umeuBuvog yia Tov EAeyxo KATaMNAGTNTAG Kat duvatdtntag xpnong
TOU TIPOIOVTOG YL OTIOLOVONTIOTE GAAO OKOTIO EKTOC QUTWY TTOU avaypadovtal caduwg oTig 0dnyleg xpnone.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Dental restorasyonlarin dental sert dokuya bonding islemi, Tetric CAD
restorasyonlarinin kosullanmasi, dentin lezyonlarinin kapatiimasi

Hedef hasta grubu
- Kalici disleri bulunan hastalar
- Sutdigleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Adhese® Universal, mine ve dentin igin isikla sertlesen, tek bilesenli bir
dental adezivdir. Tum pdrazlendirme teknikleriyle (kendiliginden
purGzlendirme, segici mine purlzlendirmesi ve plrizleme-durulama
teknikleri) uyumiudur. Adhese Universal, 500 ild 1.300 mW/cm? isik
siddetinde 10 s boyunca ya da 1.800 ila 2.200 mW/cm? isik siddetinde
5 s boyunca isikla sertlestirilebilir. Sinif | ve Il kavitelerin
restorasyonunda, Adhese Universal 2.700 ila 3.300 mW/cm? isik
siddetinde okllzal agidan yalnizca 3 s surede isikla sertlestirilebilir.

Endikasyonlar
Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu, anterior ve posterior
bolgede kismi dissizlik

Uygulama alanlari

- Kalici dislerde direkt yerlestirilen, 1sikla sertlesen kompozit
restorasyonlari

- Kalici dislerde 1sikla, kendiliginden ve dual-cure kompozitlerle
direkt yerlestirilmis kor yapimlari

- Kalici dislerde kirilmis kompozit restorasyonlarinin onarimi

- Kalici dislere isikla ve dual-cure yapistirma kompozitleriyle
indirekt restorasyonlarin adeziv simantasyonu

- Kalici dislerde indirekt restorasyonlarin gegici/kalici simantasyonu
oncesinde hazirlanmis dis yizeylerinin ortilmesi

- Satdiglerinin restorasyonu

- Kalici dislerde hipersensitif servikal alanlarin desensitizasyonu

Kullanim kisitlamalari gézetilmelidir.

Kontrendikasyon

- Bilesenlerine karsl hastanin bilinen bir alerjisi varsa, Grdndn
kullanimi kontrendikedir.

—  Direkt pulpa kaplamasi

Kullanim sinirlamalari

- Adhese Universal'i seramik restoratif materyaller igin primer
olarak kullanmayin. Uygun bir seramik primeri kullaniimalidir.

- Yeterliisiklamanin saglanamayacagi uygulamalarda (6r. kok kanal
postlarinin sementasyonu) Adhese Universal'l kullanmayin.

- Ongorllen galisma teknigi uygulanamiyorsa Adhese Universal
kullanilmamalidir.

- @ Kanuller, koruyucu kiliflar ve tek kullanimlik aplikatdrler

tekrar kullaniimamalidir.

- 2200 mW/cm2 degerinin tzerindeki 1sik siddetleri st disleri igin

kullanilmamalidir

Yan etkiler

Nadir durumlarda Adhese Universal bilesenleri hassasiyete yol acabilir.
Bu tdr durumlarda, Adhese Universal artik kullaniimamalidir.

Etkilesimleri

- Peroksit bazl beyazlastirma maddeleri ve dezenfektanlar,
adezivlerin polimerizasyonunu énleyebilir. Bu tir malzemeler,
Adhese Universal'in uygulanmasindan <14 gun 6ncesinde
kullanilmamalidir.

- Fenolik maddeler (6r. 6jenol) Adhese Universal'in
polimerizasyonunu engelleyebilir.

- Adhese Universal ile herhangi bir tedavi uygulanmadan dnce, tim
demir ve aliminyum bazli kanama durdurucu ajanlari suyla iyice
durulayin.

- Adhese Universal uygulamasi éncesinde florlama ajanlari
kullanilmamalidir.

Klinik fayda
- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu
- Estetik restorasyon

Bilesimi
HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, su, metakrilat-modifiye edilmis

poliakrilik asit, silikon dioksit, kafur kuinon, etil p-dimetil aminobenzoat,
2-dimetil aminoetil metakrilat.

2  Uygulama

2.1 indirekt ve direkt restorasyonlar igin uygulanacak prosediir
2.1.1izolasyon

Uygun yardimcilar kullanilarak parsiyel veya tam izolasyonun
saglanmasi zorunludur.

2.1.2 Pulpa korumasi/kavite astari

Pulpaya yakin alanlardaki restorasyonlarda 3sCure sertlestirme modu
kullanilmamalidir. Gok derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlar segici
olarak kalsiyum hidroksit astar ile orttlmeli ve ardindan basinca
dayanikli siman (6r. cam iyonomer siman) ile kaplanmalidir.

2.1.3 Fosforik asit jel ile hazirlama

Segimli mine pirizlendirme veya "plrizle ve durula" teknigi
uygulanarak mineye baglanma guglendirilebilir. Prepare edilmemis
mine yuzeyleri her zaman fosforik asit jel ile ptrtzlendiriimelidir.

D}] Lutfen fosforik asit jelinin Kullanma Talimatina uyun.

a. Segici mine piriizlendirme

Fosforik asit jelini mine Uzerine uygulayin ve tepkimeye girmesiigin
15-30 saniye bekleyin. Sonra en az 5 saniye kuvvetli bir su akimiyla iyice
durulayin ve purizlendirilmis mine ylzeyi tebesir beyazi bir gorinim
alana kadar yag ve su igermeyen basingli hava ile kurutun.

b. Piiriizlendirme ve durulama teknigi

Fosforik asit jelini dnce prepare edilmis mine Uzerine ve ardindan
dentine uygulayin. Pirizlendirici, tepkimeye girmesi igin minenin
Uzerinde 15-30 saniye, dentinin Gzerinde ise 10-15 saniye
bekletilmelidir. Sonra en az 5 saniye kuvvetli bir su akimiyla iyice
durulayin ve purizlendirilmis mine ylzeyi tebesir beyazi bir gorinim
alana kadar yag ve su igermeyen basingli hava ile kurutun.

2.1.4 VivaPen® ve sisenin kullaniimasi

a. VivaPen®

- VivaPen'in kapadini, eszamanli olarak disari gekerken fark edilir bir
direng hissedilene kadar gevirerek gikarin.

- VivaPen firgasi kandlinl yerine oturtarak takin. Ekli kandl, direng
hissedilen noktaya kadar dondurdlerek istenilen konuma
getirilebilir.

Dikkat: Kandlun direng noktasini gegecek sekilde dondurilmesi,
kanulin yerinden gikmasina neden olacaktir!

- Hijyenik nedenlerden dolayi daima bir VivaPen koruyucu kilif
kullanin, kandl kilifi delip ¢ikincaya kadar kanulli Pen'i koruyucu
kilifa sokun.



- Koruyucu kilifr kullanmadan 6nce kagit ayirma seridini gikarin.

- Koruyucu kilifi kullanarak kandltn yanlislikla ayriima riskini de
azaltirsiniz.

- Kandl tipt 90° bikdlebilir.
Dikkat: Kanulin birkag defa bikilmesi veya kanul merkezinden
bukulmesi, kanllin kirlmasina neden olabilir. Asiri bikme, kandil
tUpundn tikanmasina neden olabilir.

- @ Her hasta igin yeni bir kanil ve koruyucu kilif kullaniimalidir.

- Dugmeye sikica bastirin ve kandl ucu Adhese Universal ile
1slanana kadar bekleyin. Gerekli olmasi halinde, yineleyin. Kanal
ucunun islandigi Adhese Universal'in gériindr bir sekilde sari renk
almasiyla anlasilir.

- Adezivi isiktan koruyun.

- Ayni hasta Uzerinde birkag defa ya da belirli bir sireyi asacak
sekilde kullaniimasi halinde, nemlendirilmis kandltn isiktan
korunmasi gerekecektir.

- VivaPen'i kullandiktan sonra koruyucu kilifi ve kandlu gikarin.
VivaPen'in firgasinin kanill, eszamanli olarak disari gekerken
direng noktasi asilacak sekilde gevirerek gikarilir.

- Kullanim sonrasinda VivaPen'i orijinal kapagiyla kapatin.

Uygulama notlan

- VivaPen'iilk defa kullanacaginizda, VivaPen'in yapimi geredi
kandli islatmak igin kaleme birkag kez tiklatmaniz gerekebilir. Bu,
VivaPen'in gosterilen dolum seviyesini ya da islevini etkilemez.

- VivaPen'i dezenfektan sollsyonlarina daldirmayin ya da
otoklavdan gegirmeyin.

- Yeniden kullanilabilir VivaPen'in koruyucu kilifla kaph olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini énleyin.

- Kontaminasyon durumunda VivaPen'i atin.

- Kanil kontamine olmussa (6r. kanil yere distrilmusse), yenisiyle
degistirilmelidir.

- Dider Ureticilerin sundugu kandller VivaPen ile uyumlu
olmadigindan bunlar kullanilmamalidir.

- Saydam dolum seviyesi 6lgerin renkli gostergesi, VivaPen'de kalan
adeziv miktarini belirtir. Renkli gdstergenin artik géranr
olmamasi, VivaPen'in bos oldugunu gésterir.

o

. Sise
istenilen miktarda Adhese Universal GriinGin bir karistirma kabina
koyun ve tek kullanimlik bir aplikator kullanarak uygulayin.
- Adezivi isiktan koruyun.
- Siseyi her kullanim sonrasinda dikkatlice kapatin.
- @ Her bir uygulama icin yeni bir tek kullanimlik aplikator
kullaniimalidir.

Uygulama notlan
Siseyi adiz iginde kullanmayin. Hijyenik nedenlerden dolayi, uygun
uygulama destekleri kullaniimalidir.

2.1.5 Adezivin uygulanmasi

- Islem gdrecek olan dis ylzeylerini mineden baslayarak tamamen
Adhese Universal ile kaplayin.

- Adeziven az 20 s sUreyle dis ylzeyine ovalanarak uygulanmalidir.
Bu sure kisaltilmamalidir. Adezivin dis yizeyine ovma yapmadan
uygulanmasi yetersiz uygulama teskil edecektir.

- Adhese Universal'i parlak ve hareketsiz bir film tabakasi olusana
kadar yag ve nem igermeyen basingli hava ile uygulayin.

Onemli bilgiler:

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

- Uygulama sirasinda yogun isiga maruz birakmaktan kaginiimalidir.

- Uygulama sirasinda aplikatériin/kandlin kan, tikarak, sulkus sivisi
veya suyla kontamine olmasini 6nleyin. Kontaminasyon
durumunda, kavite tekrar durulanmali ve prosedur yeni bir
aplikator / kandl ile yinelenmelidir.

2.1.6 Adezivin 1sikla sertlestirilmesi

Adhese Universal, 500 ila 1.300 mW/cm?isik siddetinde 10 s boyunca ya
da 1.800ild 2.200 mW/cm? isik siddetinde 5 s boyunca isikla
sertlestirilebilir. Sinif | ve Il restorasyonlarin olusturulmasinda, Adhese
Universal 2.700 i1 3.300 mW/cm? isik siddetinde okllzal agidan yalnizca
3 s surede 1sikla sertlestirilebilir.

Isik kilavuzunun ucunun ¢api restorasyon ¢apindan kigukse,
restorasyonun tiim bélgelerinin kaplandidindan emin olmak igin birkag
polimerizasyon uygulayin.

[E] Dolgu 15191 kullanma talimatlarina uyulmalidir.

Isik yogunlugu mW/cm? Isinlama siiresi
500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 - 2.200 5s
2.700 - 3.300 3s

Glivenlik notu

- Dis etini, mukoz membrani veya cildi sertlestirme 1siginin yaydigi
1sina dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

- 3sCure modu caries profunda ve gok derin kaviteler olmasi
durumunda kullanilmamalidir.

2.1.7 Restoratif veya yapistirma kompozitinin uygulanmasi
Kullanilan restoratif ve/veya yapistirma kompozitinin kullanim
talimatlarina uygun sekilde ilerleyin.

2.2 Kirilmig kompozit dolgularinin/kompozit restorasyonlarinin igikla
sertlesen malzemelerle agiz iginde onarimi igin prosediir

- Onarilacak restoratif ylzeyi bir elmas bitirme freziile
plrdzlendirin, su spreyi ile iyice temizleyin ve yag ve nem
icermeyen basingli hava ile kurutun.

- Adhese Universal Griintinun direkt uygulamasi igin talimatlara
gore ilerleyin.

2.3 Tetric® CAD restorasyonlarinin piiriizlendirilmesi igin prosediir
[E] Tetric CAD'In kullanim talimatlarina uygun sekilde ilerleyin.

3  Giivenlik bilgileri

- Adhese Universal tahris edici bir maddedir. Ciltle, mukozayla ve
gozlerle temas etmesine engel olun.

- Ciltle temas etmesi durumunda derhal bol suyla durulayin.

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

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

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

- Urlnle ilgili ciddi kazalar durumunda litfen Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lihtenstayn adresinden, www.ivoclar.com,
sitesinden Ivoclar Vivadent AG ile ve sorumlu yetkili kurumunuz ile
iletisime gegin.

- Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclar.com) indirme balliminde sunulmaktadir.

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

- Temel UDI-DI: 76152082ABOND00TH)J

Uyarilar

Guvenlik Veri Formunu (SDS) inceleyin (lvoclar Vivadent AG web
sitesinin (www.ivoclar.com). indirme bolimuinde sunulmaktadir).

Fosforik asit jeli igin uyarilar:

Fosforik asit jeli koroziftir. Gozler, mukoz membran ve cilt ile temastan
kaginin (hem hasta hem de operatorler igin koruyucu gézliik takimasi
onerilir). Materyal kazara gézlerle temas ederse, derhal bol suyla
durulayin ve bir hekime / oftalmoloji uzmanina bagvurun.

Bertaraf bilgileri
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir. Bu risklerden bazilari
asagida listelenmistir:

- Adeziv sabitlemesi sorunu

- Operasyon sonrasi duyarllik



4  Raf omrii ve saklama kosullan

- Saklama sicakhigi 2-28 °C'dir

- Belirtilen saklama sicakliginin asiimasi durumunda, Grindn
duzgln sekilde islev gdstermesi garanti edilemez.

- Uruing, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Ambalajdaki nota bakin

Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Urlini hasara karsi gorsel olarak
inceleyin. Tereddut ederseniz litfen Ivoclar Vivadent AG veya yerel
bayinizle irtibata gegin.

5 ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacagdi yerlerde saklayin!
TUm Urdnler ttm Ulkelerde sunulmamaktadir.

Madde, sadece dis hekimliginde kullaniimak tizere hazirlanmistir. Kullanim Talimatlarina tamamen uygun
sekilde kullanilmalidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi durumlarda olusacak
hasarlara karsi sorumluluk kabul edilmeyecektir. Urtinleri Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanict sorumlulugundadir.

ivoclar.com iVOCIG r
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1 [lpepHasHauyeHue

LeneBoe npumeHeHne

Anre3una cToMaToNornmyeckmx pectTaBpaLmin K TBepabIM TKaHAM 3y60B,
NoAroToBKa NOBEPXHOCTK pecTaBpauumi u3 Tetric CAD, repMeTun3aums
NOPaXeHW AEeHTUHA

LleneBas rpynna naumeHToB
- [aumeHTbl C NOCTOAHHbIMK 3yBaMm
—  [laumeHTbl C MONOYHbIMKM 3ybamu

MNpegnonaraemble Nonb3oBaTeny / cneunanbHasa NoAroToBKa
- Cromatonoru
- CneumanbHas noaroToska He TpebyeTcs.

06nactb NpMMeHeHus
TonbKo ANst NPUMEHeHWst B CTOMATONOMMN.

Onucaxue

Adhese® Universal - 3To cBETOOTBEPXAAEMbI, 04HOKOMMOHEHTHbI
CTOMATONOrMYecknii aare3vs 414 sManu n AeHTUHa.

Adhese Universal MoxeT BbITb NONMMeEPN30BaH CBETOM B TeyeHue 10 ¢
MpY UHTEHCUBHOCTY cBeTa 0T 500 go 1300 MBT/cM? unu B Teyenne 5 ¢
MNPV MHTEHCMBHOCTM cBeTa oT 1800 go 2200 MBT/cM2 [Mpu
BoccTaHoBneHun nonoctei | v Il knaccos Adhese Universal MoxeT
6bITb MONMMEPM30BAH BCEr0 33 3 C CO CTOPOHbI OKKK3MM NP
MHTEeHcMBHOCTK cBeTa oT 2700 fo 3300 MBT/cM?

Moka3zaHus

[edekTbl TBEPAbIX TKAHEN 3y6a BO GPOHTANIbHOM 1 HOKOBOM
0TOenax, YaCTMYHOE OTCyTCBME 3yH0B BO GPOHTANBHOM 1 HOKOBOM
oTAenax.

0611aCcT NPUMEHEHNS

- [pAMble KOMNO3WTHbIE PECTABPALIMM CBETOBOMO OTBEPXKAEHMS
Ha NOCTOSAHHbIX 3ybax

- [lpsMoe HapalmBaHMe N BOCCTAHOBEHME KyNbTW C MOMOLLbHO
HOTONOAMMEPHbIX Y CAMOMONMMEPU3YIOLLIMXCA KOMMO3WTOB, a
TaKXKe KOMMO3MTOB ABOVHOI0 0TBEPXX/AEHNSA HA MOCTOAHHbBIX
3ybax

- BoccTaHoBneHWe NoBpeXAeHHbIX KOMMO3WTHbBIX PECTABPaLIMM
Ha NOCTOSAHHbIX 3ybax

- Aore3vBHas GUKcaUMs HEMPSAMbIX PECTABPaLIMIA C MOMOLLIbHO
$0oTONONMMEPHbIX KOMMO3WTOB ¥ KOMMO3MTOB [1BOMHOIO
0TBEPXOEHMSA Ha MOCTOSAHHbIX 3yHax

- [epMeTM3aumMs OTNPEnapUMpPoBaHHbIX MOBEPXHOCTEN 3y60B nepes
BPEMEHHOI/NOCTOAHHOMN LIEMEHTHOM BUKCALMEN HEMPAMbIX
pecTaBpaLyi1 Ha MOCTOAHHbIX 3ybax

- PecTaBpaumnn MonoyHbIX 3y60B

- [eceHcMbunmnzaums runepyyBCTBUTENbHbBIX MPULLEEYHbBIX
06/1acTeN Ha MOCTOAHHbBIX 3y6ax

HeobxoamMo cobntoaaTbh OrpaHNYeHUs Mo NPUMEHEHWIO.

NpoTnBONOKa3aHus

- [pvMeHeHWe NPoayKTa NPOTMBOMOKA3aHO NPW HaIMUMK y
NALMEHTA anneprum Ha Kakon-1mbo M3 KOMMOHEHTOB.

- [pAMoe NokpbITVE NyNbrbl.

OrpaHquHMq no NPUMEHEeHUro

- He vcnonb3yiite Adhese Universal kak npainmep ons
KepaMmyecKMx PeCTaBPaLMOHHbIX MaTepranos. Heobxoanmo
MCMONb30BaTh NOAXOAALLMMA KEPAMUYECKIIA NPAMEP.

- Hewucnonb3yite Adhese Universal B ciyyasx, Koraa HeBO3MOXHO
rapaHTMPOBAaTb JOCTATOYHYH CBETOBYH MOIMMEPU3ALMIO
(Hanpwmep, GuKcaums LUTUGHTOB B KOPHEBbIX KaHAMAX).

- Adhese Universal He crnegyeT MCN0O/b30BaTb, ECNN HEBO3MOXHO
NPYMEHUTL NPEeaYCMOTPEHHYIO TEXHUKY PaboTbl.

- @ KaHtonu, 3almnTHble Yexbl 1 0A4HOPA30BbIE ANNANKATOPbI

3aMpeLLaeTCs MCNOMb30BaTh MOBTOPHO.

- [Insi MON0YHbIX 3y60B HENB3A NPUMEHSITb CBET MHTEHCWMBHOCTHHO
6onee 2 200 MBT/cM2

Mo6oyHble adPeKkTbl

B peakux cnyyaax komnoHeHTbl Adhese Universal MoryT nprBoauTb
K ceHcmbunmsaumn. B Takmx cnydasx Adhese Universal 6onbLue He
cneagyeT UCMoMNb30BaTb.

B3anMopeiicTBME C ApYyrMMM MaTepuanamm

- OtbenuBatouime 1 Ae3nHOMUMPYHOLLME CPEACTBA HA OCHOBE
nepoKcKna0B MOryT NPEnaTCTBOBATb NONMMEPU3ALIMN aAre3vBOB.
Takne MaTepuanbl He CreayeT UCMob30BaTb B TEYEHME
<14 nHel nepen HaHeceHmeM Adhese Universal.

- (MeHonbHble BellecTBa (HanpyMep, 3BreHon) MoryT
npenaTcTBoBaTb Nnonnmepm3aumm Adhese Universal.

- Mepepn kaxgon 06paboTkor ¢ ncnonb3osaxHnem Adhese Universal
cnefayeT NOMHOCTBLIO CMbITh BOAOV BCE KPOBOOCTaHABMBAOLLME
BELLIECTBA HA OCHOBE Xe/e3a 1 arntoMUHUA.

- [lepen HaHeceHneM Adhese Universal He cneayeT MCnonb30BaTb
GTOpUpYOLLIME CPEACTBA.

KnuHnyeckne npemmyLlecTsa:
-  BOCCTAHOBIIEHWE XeBaTeNbHON QYHKLMM;
-  3CTETUYECKas pecTaBpaLms.

CocTaB

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, aTaHon, Boa, NOIMAKpWI0Bas KMCN0Ta C
MOONDULMPOBAHHBIM METAKPUMIATOM, ONOKCUO KPEMHMS,
KaM®OPOXMHOH, 3TUNNAPaANMETMNAMMHODEH30AT,
2-0MMETUNAMUHO3TUN-MEeTaKpMNarT.

2 [puMeHeHHne

21 TMpouepypa Ans HENPAMbIX U NPAMbIX pecTaBpaLui

2.1.1 06ecneyeHne cyxoctn

TpebyeTca 4OCTaTOYHAst OTHOCKTENbHAA MM abCONOTHAA N30NALMS
C MCMOMb30BaHNEM MOOX0OALLIMX BCIOMOraTeNbHbIX CPeACTB.

2.1.2 NaiHep onsa 3almMTbl Nynbnbl/nonocren

[Tporpammy nonmmepusaumm 3sCure Henb3s IPUMEHATb B 06N1acTAX,
6nm3Kkux K nynbne. B cnydyae oueHb rny6oKMx NoNocTeln Te y4acTku,
KOTOpble HAX0AsATCA PALOM C NyNbMoK, A0MKHbI 6bITb M3BMpaTENbHO
NOKPbITbI KANbLUMA-TUAPOKCUAHBIM NAHEPOM, 3 33aTEM LIEMEHTOM,
YCTOMYMBBLIM K AaBNeHN0 (HanprMep, CTEKIIOMOHOMEPHbBIM).

2.1.3 MoparotoBka ¢ noMoLLbto rens optTodhocdopHot KUCAOTbI

CBA3b C 3MabH MOXHO YyYLLIWTb, ECAN M3BMPATENBHO NPOTPABUTL

3Manb UM MPUMEHWTb TEXHONOT MK <TOTAMbHOr0 NPOTPABNMBAHNA.

He npoTpaBneHHble MOBEPXHOCTN 3Manu cneayeT 06s3aTeNbHO

MOAr0TOBUTb C MOMOLLIbIO Fefist 0pTodoCHOPHON KUCMOTbI.

EE] CobntoaanTe MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHWIO rens
opToOCPHOPHON KNCMOTbI.

a. U36upaTenbHoe NPOTpaBNMBaHME aManu

HaHecwuTe renb opTodochOpHOMN KUCOTbI HA 3Mafb U MOAOXANTE
15-30 cekyH/, NOKa He 3aBepLUNTCS peakums. 3aTEM TLLATENbHO
NPOMOWTE CUMbHOM CTPYEN BOAbI B TEYeHWE He MeHee b ¢ 1
BbICYLLNTE CXATbIM BO34yXOM, HE COAEP>XKALLUMM MAc/a v Boabl,
4T0bbI NPOTPABEHHbIE MOBEPXHOCTM 3MaNM NpMobpenm UBeT 6enoro
mena.



b. TexHonorus ToTanbHOro NPOTPaBNMBAHMUS

HaHecuTe renb opTodocHOPHO KMCMOThI CHAYaa Ha
NoAroTOBMEHHYO 3Maflb, @ 3aTEM Ha AeHTWH. [TpoTpaBky cneayeT
0CTaBUTb 4115 peakumm Ha aManu Ha 15-30 ¢, a Ha AeHTMHE — Ha
10-15 ¢. 3aTeM TLLATeIbHO NPOMONTE CUMbHOM CTpyel Bodb! B
TeyeHune He MeHee 5 C 1 BbICYLLUMTE CXATbIM BO3yXOM, HE
COAEePXaLLUMM Macna v Boabl, YTOObI NPOTPABMEHHbIE MOBEPXHOCTM
3Manu npuobpenu LUBET 6enoro mena.

2.1.4 06paweHue ¢ VivaPen® n dnakoHoM

a. VivaPen®

- CHumMmMTE KONMayok ¢ pydkm VivaPen, moBopaumBas ero,
Npeo0neBas CONPOTUBNAEHNE, M OOHOBPEMEHHO M3BNEKAS €rO.

- [pukpenute bpaww-kaHwonto VivaPen, 3aLLenkHyB ee Ha MECTO.
MPUKPEeNNEHHYH KaHKIH MOXKHO NOBEPHYTb B HYXXHOE
NONoXeHne 00 TOYKK, B KOTOPOM OLLYLLLAETCS CONPOTUBIEHME.
BHMMaHMe: [ToBOPOT KaHNM 3a Npeaesbl TOYKM CONPOTUBNEHNA
npvBeneT K 0TCOeAMHEHNIO KaHoNw!

- Tlo rurmeHmMyecknM coobpaxkeH1saM BCeraa Ucnonb3ynTe
3aLUMTHbIN Yexon VivaPen, BCTaBnanTe pyyky ¢ KaHONen B
33LUMTHbIN Yexon 40 TeX Nop, NoKa KaHoNA He NpokoneT
33LUMTHDBIN YeXorn.

- [lepeqd MCNONb30BAHMEM 3ALLUMTHOMO YEXNA CHUMUTE
Pa3aennTENbHYO MONocKy bymaru.

- Mcnonb3ys 3alWMTHBIR Yexon, Bbl AOMNOMHUTENBHO CHUKAETE
PUCK CMYy4alHOro 0TCoeaMHEeHNa KaHMN.

- Tpybky KaHAM MOXHO crnbatsb oo 90°.

BHuMaHWe: CrmbaHme KaHHNM HECKONBbKO pPa3 UK crinbaHme eey
0CHOBaHMA MOXET NPUBECTYM K ee NosioMke. YpesmepHoe
crnbaHune MoXeT NPUBECTM K H10KMPOBKE TPYOKM KAHIOMW.

- [na Kaxaoro naumeHTa HeobXoAMMO UCMOMNb3YNTE HOBYHO

KaHIOMH 1 33LLUMTHBIN Yexon.

—  CMNbHO HAXMWTE KHOMKY BHM3 1 MOA0XANTE, MOKa HAKOHEYHNK
kaHnu He nponutaeTca Adhese Universal. lMpu HeobxoanmocTtn
noBTOpMTE NpoLeaypy. KOHYMK KaHK MM MPONUTaH, Koraa BUAEeH
xenTbin uBeT Adhese Universal.

- 3alwMulanTe aare3uns oT NonafaHWa Ha Hero CBeTa.

- Bcnyyae HEOQHOKPATHOr0 MPUMEHEHNS UV MPUMEHEHWS Yepe3
onpeeneHHoe BpeMst Ha 0AHOM U TOM XE NALUWEHTE,
YBMNAXXHEHHAs KaHKMSA O0MKHA bbITb 3aLLMLLEHA OT CBETA.

= CHMMUTE 33aLLUMTHbIN YEXON 1 KAHIOMO MNOCME UCMOb30BaHWA
VivaPen. Yaanutb bpatu-kaHtonto VivaPen Mo)Ho, NoBopayMBas
€€ 3a TOYKY COMPOTMBEHNA 1 OHOBPEMEHHO M3BMeKasa eé

- [ocne npuMeHeHnda 3akpoTe VivaPen opurnHanbHbIM
KOMMauKoM.

I'Ipreanma KacaTesNlbHO NPUMEHEHUs
Mpw nepeomM npuMeHeHnn VivaPen MoxxeT noTpeboBaTthes
HECKOMbKO LLENYKOB, YTOBbI CMOUNTL KaHIOMH M3-3a
0cobeHHOCTen KOHCTPYKUMK VivaPen. 3To He BANAET Ha
YKa3aHHbIN ypOBEHb 3anonHeHus nnn dyHkumto VivaPen.

- He norpyxanTe VivaPen B oe3nHbULMPYIOLLIME PACTBOPbLI 1 HE
aBTOK/ABUPYWTE €ro.

- W3beranTte kakoro-nmbo KoHTaKTa MHoropasosol VivaPen, He
YKPbITOW 33LLUMTHbBIM YEX/I0M, C MOMOCTbI PTa NaLMEHTA.

- YrunusmpynTe VivaPen B criyyae 3arpsasHeHms.

- Ecnv kaHons 6bina 3arpasHeHa (HanpuMep, KaHond yrnana Ha
o), ee HeoBXoAMMO 3aMEHUTL HOBOM.

- KaHwonw apyrux npovussoamTeneit He CoBMeCTUMbI ¢ VivaPen 1
MO3TOMY HE A0/MKHbI MCMOMb30BATHCS.

- LIBETHOW MHOMKATOP NPO3PAYHOro AATUMKA YPOBHS 3aM0NHEHWS
onpeaensieT OCTaBLUEECS KOMMYECTBO aare3mea B VivaPen. Ecnn
LUBETHOW MHOMKATOP H6onblie He oTobpaxaeTcd, To VivaPen nycT.

b. ®nakoH

- BbigaBute Heobxoaommoe konmdectBo Adhese Universal B
CTakaHUYMK 419 CMELLIMBAHWS M HAHECUTE Ero C NMoMOLLIbH
0[1HOPA30BOro ANMANKATOPA.

- 3awyulanTe aaresvs 0T NonaaaHWa Ha Hero cBeTa.

- AKKYpaTHO 3aKpbIBaiTe GIakoH CPasy Xe Nocne Kaxaoro

NPUMEHEHUS.
[lns kaxaoro npMMeHeHNa HeobxoAMMo NCNOb30BaTh
HOBbIA 0IHOPA30BbIi ANMIMKATOP.

MpuMeyaHus KacaTeNlbHO NPUMEHEHUS

He ncnonb3yinte dnakoH B MonocTu pta. 3 rurmeHnyeckmnx
coobpaeHWi cnedyeT NPUMEHSATb NOAXOASALLIME BCNOMOraTe lbHble
cpenacTsa.

2.1.5 HaHeceHue apresmea

- HauwmHas ¢ aManu, NosHOCTHH NOKpoTe 0bpabaTbiBaeMble
noBepxHocTK 3yba cpenctsoM Adhese Universal.

- Aoresus Heobxo4MMO BTMPaTb B MOBEPXHOCTL 3yba B TeueHne
MuHMMYM 20 ¢. 3T0 BpeMs COKpaLLaTb Henb3s. Ecnn agresvs
TO/IbKO HAHEeCTN Ha MOBEPXHOCTb 3yba M He BTEpPEeTb, 3Toro byaet
HeqoCTaTOuHO.

- Pacnpenenute Adhese Universal ¢ MOMOLLbHO CXXaTOro BO34yXa,
He COAEepP>KaLlero Macna v Bnaru, 4ytobbl 06pa3oBanach
rNAHLEBAA HEMOABMXHAA NNEHKa.

BakHasa nHdopmauus:

- He nonyckaliTe 06pa3oBaHNA CryCTKOB aer3vBa, NoCKobKy
3TO MOXET NOBMNATb HA TOYHOCTb NMPUIEraHNA MOCTOAHHON
pecTaBpaLum.

- [pu HaHeceHUM cneayeT U3beraTb MHTEHCUBHOMO BO3OENCTBUSA
cBeTa.

- He ponyckaiiTe 3arpsasHeHna annnmMkaTopa/KaHonm KpoBbio,
CMHOHOW, IECHEBOW XNOKOCTbIO UM BOOM BO BPEMSI HAHECEHMS.
B cnyyae 3arpsa3HeHVs NpoMoiTe NonocTb PTa eLle pas n
NOBTOPMTE NMPOLIEAYPY, UCMOSb3YA HOBbIX anmnaMkaTop / HoBYO
KaHHMH.

2.1.6 CBeToBas nonvMMepusauus aaresnBa

CBeToBasA nonumepm3sauma matepunana Adhese Universal MoXHO
BbINOMHATL B TeYeHne 10 ceKyHd C MHTEHCMBHOCTLIO CBETA
500-1300 MBT/cM? Unnt B TeYEHWE B CEKYHL, C MHTEHCMBHOCTbLIO CBETA
1800-2 200 MBT/cM2 Mput M3roTOBNEHMM PECTaBPaLMIA knaccos | v i
CBETOBOE 0TBEPXAEHNE MaTepmana Adhese Universal MoxHO
BbINOMHUTL BCET0 3@ 3 CeKyH/abl C OKK/O3MOHHOM MOBEPXHOCTM C
MHTEHCUBHOCTbIO cBeTa 2 700-3 300 MBT/cM2.

Ecnv omameTp HakoHeYHWKa CBETOBOAA MEHbLLIE AMaMeTpa
pecTaBpaLUmK, NPOBEANTE NONMMEPU3ALINIO C NEPEKPBITUEM, YTOObI
0XBATWTb BCE Y4aCTKM PECTaBPALIMN.

[E] Heo6xoammo cobnoaaTh MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHMUIO
NoIMMepPU3aLMOHHON NaMnbl.

MoluHocTb n3nyyeHus (MBt/cm?) Bpems ocBeLueHus
500 -900 10c
1000-1300 10¢c
1800 -2200 5¢c
2700-3300 3c

NpuMeuaHue o 6e3onacHOCTU

- He monyckaiiTe npsaMoro Bo3AencTevs CBETa OT
NONMMEPU3ALIMOHHOM NaMMbl Ha AECHY, CIM3UCTYIO 060/104KY
UMY KOXKY.

- [porpamma 3sCure He J0MKHA NPUMEHATHCA B CyYae rny6okoro
Kapveca v 04eHb ryBoKMX NOMOCTEN.

2.1.7 HaHeceHWe pecTaBPaLMOHHOIO UMM KOMMNO3UTHOFO LieMEHTa.

EE] MpoBoauTe NpoLedypy B COOTBECTBMM C MHCTPYKLEH MO
NPUMEHEHWIO MCMO/b3YEMOro PECTABPALIMOHHOMO 1/Unn
KOMMO3UTHOTO MaTepMana.

2.2 Mpouepypa BHYTPUPOTOBOI0 YCTPAHEHUS TPELLMH KOMMNO3UTHbIX
nnom6/pecTaBpaLinii C NOMOLLbHO MaTEPUANoB CBETOBOMO
0TBEPXKAEHMS

- [puoaiTe BOCCTAHABMIMBAEMOWN NOBEPXHOCTM LLUEPOXOBATOCTb C
MOMOLLIbHO A/IMA3HbIX GUHMLLHBIX HOPOB, TLLATENBHO 0YNCTUTE
ee CTpyel BoAbl M BbICYLLNTE CXKATbIM BO3OYXOM, HE
COAEP>XALLMM Macen 1 Bodbl.

- 3arteM BbInonHUTe NpaMoe HaHeceHne Adhese Universal.

2.3 Mpoueaypa NoAroToBKM NOBEPXHOCTY pecTaBpauumi Tetric® CAD
BbinonHanTe npoLeaypy B COOTBETCBUM C MHCTPYKLIMEN Mo
npumereHnto Tetric CAD.



3  WHdopMauusa no 6e3onacHoCTU

- Adhese Universal Bbi3blBaeT pasapaxeHue. 36erante KoHTakTa
C KOXei / CM3ncToli 060M104KOM 1 MOMaaaHus B rnasa.

- Tlp1 NonaaaHnmM Ha KoXy cpasy e NpoMoinTe 60/bLIMM
KONMYecTBOM BOfbI.

- EcnuMatepvan nonageT B rN1a3a, HeMeaeHHO MPOMONTE 1X
601bLLIWMM KONMYECTBOM BOAbl M 06paTUTECH K TepanesTy/
odTanbMonory.

- B penkux cnyyaax nonagaHne Ha KOXy MOXET Bbl3BaTb
CEHCUONIN3ALMIO K KOMMOHEHTAM.

- 06blYHble MEONLMHCKME NEPYATKM HE OA0T 3aLmMTbl 0T addekTa
CEeHCMbMNM3aLUMM Ha METAKPMIATDI.

- Bcnyyae cepbe3HbiX MHUMOEHTOB, CBA3AHHbIX C MPOAYKTOM,
obpaLanTech B komnaHuio Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JIXTEHLITENH), Ha canT
www.ivoclar.com, a TakKe K 0TBETCTBEHHbBIM 1 KOMMNETEHTHbBIM
opraHam BAacTu.

- HacTosuyto MHCTPYKLMIO N0 MPUMEHEHWIO MOXKHO 3arpy3nTb B
pasfgene MaTepunanos 44 3arpy3ku Ha canTe Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
(KpaTkoe onucaHue 6830MacHOCTH U KITMHUYECKMX NMOKa3aTenei)
MOXeT ObITb NoNyyeHo B EBponelickoi 6a3ze AaHHbIX
meouumHekux nsnenuin (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO0TH)

MpenynpexxgeHus

CobntopanTe TpeboBaHMA, yKa3aHHble B nacnopte 6630MacHOCTH
(SDS), mocTynHOM B pasgene MaTepyarnos O/19 3arpy3ku Ha caiiTe
komnaHuu Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclar.com.

penynpexneHnsa KacaTesibHo refis opTopochopHOM KUCIOTbI:

l'enb opTodocdOPHOM KACMOTbI arpeccuBeH. M3berante nonagaHvs B
r1a3a, Ha CN3UCTYH 060M104KY M KOXY (MaLMeHTaM 1 MeauLMHCKUM
PaboTHMKAM PEKOMEHOYETCA HAAeBaTb 3aLLUMTHbIE 04kW). Ecin
MaTepuan cy4yaiHo NonaaeT B rNa3a, HeMea1eHHO NPOMOMNTE UX
60/bLLUMM KONMYECTBOM BOfbl M 06PATUTECH K TepanesTy/

0 TaNbMONOry.

MHdopmaums 06 ytunmsaumm

OcTaBlUMeCs 3aMacbl cneayeT yTUIM3NPOBaTb B COOTBETCTBUM C
Tpeb0BaHUAMU NMPUMEHUMOMO HALIMOHAMBbHOMO 3aKOHOAATEMbCTBA.

OcTaTouHble pUCKK

Monb30BaTeNu O0MXHbI 3HATb, YTO NH60E CTOMATONOMMYEeCcKoe
BMeLLATENbCTBO B MOMOCTM PTa CBA3AHO C ONPeaAeneHHbIMU PUCKAMM.
HekoTopble 13 3TUX PUCKOB NEPEYNCIEHbI HUXKE:

- HeaoCTaTO4YHOE aAre3nMoHHOE COeaMHEHNE,;

- nocneonepaumoHHasa YyBCTBUTENBHOCTD.

ivoclar.com

4  CpoK roHOCTM U YCNOBUSA XPaHEHUS

- TemnepaTypa xpaHerus: 2-28 °C

- [lpv npeBblILLEHWN NPeaYCMOTPEHHOR TEMMNEPATYPbI XPAHEHNS
Haanexawee GYHKUMOHMPOBAHWE U3AENNA HE FApaHTUPYeTCS.

- He vcnonb3yiiTe NpoaykT N0 UCTEYEHUM CPOKA MOAHOCTY.

- CpokrogHocTtu: CM. npMMeYaHne Ha ynakoBKax.

MNepen MCNonb30BaHNEM OCMOTPUTE YNAKOBKY 1 M3AeNMe Ha npeaMeT
nospexaeHuin. Mo Bcem BoNpocaM 06paLLaiTECh B KOMMAHMIO
Ivoclar Vivadent AG unun Kk MECTHOMY OMNEPY.

5 [ononHutenbHas MHopMauums

XpaHuTe MaTepuan B HeJOCTYNHOM AN AeTein MecTe!
B HEKOTOPbIX CTPaHaX MOXET ObITb AOCTYMHA He BCA NPOAyKLMS.

nDOﬂyKT 6bin pa3pa60TaH ANA NPUMEHEHNA B CTOMATONOTM M NOANEXNUT UCMOMb30BAHMIO TOMbKO B
COOTBETCTBMM C VIHDTD}/KLMEI;I 10 NPUMEHEHMI0. He MoXeT 6bITb NPWHATA OTBETCTBEHHOCTb 3@ ymepﬁ‘
BO3HUKLLMIA B pesynbTate HecobnoaeHus VHCTPYKUXW UMW NPDUMEHEHWS B obnactu, ana KOTODOI;W Matepuan
He npefHa3HayeH. [onb30B8aTenNb HECET 0TBETCTBEHHOCTb 33 TECTUPOBAHWME NPOAYKTOB HA NPEAMET UX
MNPUrogHoOCTH U MCN0Mb30BaHKA ANg NHbbIX Lleﬂegl, SIBHO HE YKa3aHHbIX B MHCTDyKLlMVL

ivoclar
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1  Zamierzone uzycie

Przeznaczenie
taczenie uzupetnien do twardych tkanek zeba, kondycjonowanie
uzupetnien z materiatu Tetric CAD, uszczelnianie bruzd

Grupa docelowa pacjentow
— Pacjenci z uzebieniem statym
- Pacjenci z uzgbieniem mlecznym

Docelowi uzytkownicy / Specjalne szkolenie

- Lekarze dentysci
- Nie jest wymagane specjalne szkolenie

Zastosowanie

Do stosowania wytacznie w stomatologii.

Opis

Adhese® Universal jest Swiattoutwardzalnym, jednosktadnikowym
materiatem taczacym do szkliwa i zebiny, kompatybilnym ze
wszystkimi technikami trawienia tkanek (samowytrawianie, selektywne
trawienie szkliwa oraz catkowite trawienia szkliwa i zebiny).

Adhese Universal mozna utwardzaé swiattem przez 10 sekund przy
natezeniu $wiatta od 500 do 1300 mW/cm? lub przez 5 sekund przy
natezeniu $wiatta od 1800 do 2200 mW/cm?2 W przypadku wypetnien
ubytkow klasy | i 1l, Adhese Universal mozna utwardzac swiattem

w zaledwie 3 sekundy, od strony powierzchni okluzyjnej, przy natezeniu
Swiatta od 2700 do 3300 mW/cm?

Wskazania
Brak struktury zeba w zebach odcinka przedniego i bocznego,
czesciowe bezzebie w odcinku przednim i bocznym

Obszary zastosowan

- Bezposrednia odbudowa zebodw statych przy uzyciu kompozytow
Swiattoutwardzalnych

- Bezposrednia nadbudowa rekonstrukcyjna zrebu za pomoca
kompozytow swiattoutwardzalnych, samoutwardzalnych i
podwadjnie utwardzalnych w zebach statych

- Naprawa zniszczonych uzupetnien wykonanych z kompozytu w
zgbach statych

- Adhezyjne cementowanie uzupetnien posrednich przy uzyciu
kompozytowych cementdw adhezyjnych Swiattoutwardzalnych
oraz z podwadjnym mechanizmem utwardzania w zebach statych

- Uszczelnianie przygotowanych powierzchni zeba przed
tymczasowa / stata cementacjg uzupetnien posrednich w zebach
statych

- Uzupetnienia zebéw mlecznych

- Zabezpieczanie przed nadwrazliwoscia wrazliwych obszarow
przyszyjkowych w zebach statych

Nalezy przestrzega¢ ograniczen stosowania.

Przeciwwskazania

- Przy znanej nadwrazliwosci pacjenta na ktdérykolwiek sktadnik
nalezy zrezygnowac ze stosowania tego produktu.

- Bezposrednie pokrycie miazgi

Ograniczenia stosowania

- Nie uzywa¢ materiatu Adhese Universal jako primera do
materiatéw ceramicznych. Nalezy stosowa¢ odpowiedni primer do
ceramiki.

- Nie stosowa¢ materiatu Adhese Universal w przypadku gdy nie
mozna zapewni¢ wystarczajacego naswietlenia (np. podczas
cementowania wktaddw koronowo-korzeniowych).

- Nie stosowa¢ materiatu Adhese Universal, jesli nie mozna
przestrzegad zalecanej techniki stosowania.

- @ Kaniuli, rekawow ochronnych i jednorazowych aplikatorow

nie wolno uzywac ponownie.

- W przypadku zebdw mlecznych nie wolno stosowac natezen
Swiatta > 2200 mW/cm?

Dziatania niepozadane

W rzadkich przypadkach sktadniki materiatu Adhese Universal moga
prowadzi¢ do uczulenia. W takich przypadkach nalezy zaprzestac
stosowania materiatu Adhese Universal.

Interakcje

- Srodki wybielajace i dezynfekujace na bazie nadtlenkdw mogq
hamowac polimeryzacje materiatow taczacych. Takich
materiatdw nie mozna uzywac < 14 dni przed zastosowaniem
materiatu Adhese Universal.

- Substancje fenolowe (np. eugenol) moga hamowac
polimeryzacje materiatu Adhese Universal.

- Przed kazdym zastosowaniem materiatu Adhese Universal nalezy
catkowicie wyptuka¢ wodg wszelkie srodki o dziataniu
obkurczajacym na bazie zelaza i glinu.

- Przed zastosowaniem materiatu Adhese Universal nie mozna
uzywac srodkow do fluoryzaciji.

Korzys¢ kliniczna
- Rekonstrukeja funkcji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, woda, kwas poliakrylowy
modyfikowany metakrylanem, dwutlenek krzemu, kamforchinon,
p-(dimetylo)aminobenzoesan etylu, metakrylan 2-dimetyloaminoetylu.

2  Sposob postepowania

2.1 Procedura w przypadku uzupetnien posrednich i bezposrednich
2.1.11zolacja

Zapewni¢ odpowiednig izolacje wzgledna i bezwzglednga za pomoca
odpowiednich urzadzen pomocniczych.

2.1.2 Zabezpieczenie miazgi/liner do ubytku

Tryb 3sCure nie moze by¢ stosowany do wykonywania wypetnien

w miejscach znajdujacych sie w poblizu miazgi. W przypadku bardzo
gtebokich ubytkéw obszary w poblizu miazgi nalezy wybidrczo pokry¢
linerem na bazie wodorotlenku wapnia a nastepnie cementem
odpornym na $ciskanie (np. szklano-jonomerowym).

2.1.3 Wytrawianie za pomoca kwasu fosforowego w postaci zelu

taczenie ze szkliwem mozna poprawic¢ poprzez selektywne trawienie

szkliwa lub zastosowanie techniki wytrawiania i ptukania.

Nieprzygotowane powierzchnie szkliwa nalezy zawsze wytrawi¢ za

pomoca kwasu fosforowego w postaci zelu.

EE] Przestrzegad instrukcji stosowania kwasu fosforowego w postaci
zelu.

a. Selektywne wytrawianie szkliwa

Natozy¢ kwas fosforowy w postaci zelu na szkliwo i odczekac

15-30 sekund na reakcje. Nastepnie doktadnie optuka¢ intensywnym
strumieniem wody przez co najmniej 5 s i wysuszy¢ sprezonym
powietrzem niezawierajagcym wody ani oleju, az wytrawiona
powierzchnia szkliwa bedzie kredowobiata.

b. Technika wytrawiania catkowitego

Natozy¢ kwas fosforowy w postaci zelu na przygotowane szkliwo,

a nastepnie na zebine. Pozostawi¢ wytrawiacz przez 15-30 s na szkliwie
i przez 10-15 s na zebinie, aby umozliwi¢ reakcje. Nastepnie doktadnie
optukac intensywnym strumieniem wody przez co najmniej 5 s

i wysuszyé sprezonym powietrzem niezawierajacym wody ani oleju, az
wytrawiona powierzchnia szkliwa bedzie kredowaobiata.



2.1.4 Stosowanie materiatu z aplikatora VivaPen® i z butelki

a. VivaPen®

- Zdejmij nasadke VivaPen, przekrecajac jq poza moment, w ktérym
wyczuwalny jest opdr, jednoczesnie jg Sciggajac.

- Zamocuj kaniule ze szczoteczka VivaPen, zatrzaskujac ja na
miejscu. Dotaczong kaniule mozna obracic¢ do zadanej pozycji az
do momentu, w ktérym wyczuwalny jest opar.

Uwaga: obrocenie kaniuli poza miejsce oporu spowoduje
oderwanie kaniuli.

- Ze wzgleddw higienicznych zawsze nalezy uzywac rekawdw
ochronnych VivaPen i wsuwa¢ aplikator wraz z kaniula do
momentu kiedy kaniula przebije rekaw.

- Nalezy wczesniej usunaé papierowy pasek rozdzielajacy, przed
uzyciem foliowego rekawa ochronnego.

- Stosowanie rekawa ochronnego dodatkowo zmniejsza ryzyko
przypadkowego oderwania kaniuli.

- Rurke koncdwki kaniuli mozna zagig¢ do 90 °.

Uwaga: kilkakrotne zaginanie kaniuli lub zginanie jej w miejscu
poczatku nasadki moze doprowadzi¢ do ztamania kaniuli.
Nadmierne zginanie moze prowadzi¢ do zablokowania rurki
kaniuli.

- Dla kazdego pacjenta nalezy zastosowac nowa kaniule i

rekaw ochronny.

- Wecishij mocno przycisk i poczekaj, az koncdwka kaniuli wypetni sie
materiatem Adhese Universal. W razie potrzeby powtdrz klikniecie
przycisku. Koricowka kaniuli jest wypetniona, gdy widoczny jest
70tty kolor materiatu Adhese Universal.

- Chroni¢ materiat taczacy przed swiattem.

- Jesli produkt jest uzywany kilka razy lub po pewnym czasie u tego
samego pacjenta, kaniule nalezy chroni¢ przed swiattem.

- Zdjac rekaw ochronny i kaniule po uzyciu VivaPen. Kaniule VivaPen
wyjmuje sie, obracajac jg poza moment oporu, jednoczesnie
Sciqgajac ja.

- Nalezy zamkna¢ aplikator VivaPen naktadajac na niego oryginalng
nakretke.

Wskazowki dotyczace aplikacji

- Zewzgledu na budowe aplikatora VivaPen podczas stosowania
systemu taczacego — do momentu nasycenia szczoteczki kaniuli
materiatem wymagane jest kilkukrotne nacisniecie przycisku
aplikatora. Nie ma to wptywu na wskazywany poziom napetnienia
ani na funkcje VivaPen.

- Nie nalezy zanurzac¢ aplikatora VivaPen w roztworach
dezynfekcyjnych ani tez nie nalezy sterylizowa¢ go w autoklawie.

- Nie dopusci¢ do kontaktu wielorazowego aplikatora VivaPen bez
rekawa ochronnego z jama ustng pacjenta.

- W przypadku zanieczyszczenia aplikatora VivaPen nalezy go
Wyrzugcic.

- Jedli kaniula zostata zanieczyszczona (np. upadta na podtoge),
nalezy ja wymienic¢ na nowa.

- Kaniule innych producentow nie sq kompatybilne z VivaPen i
dlatego nie wolno ich uzywad.

- Kolorowy wskaznik poziomu napetnienia aplikatora pokazuje
pozostaty ilos¢ systemu taczacego w aplikatorze VivaPen. Jesli
wskaznik jest niewidoczny, aplikator VivaPen jest pusty.

o

. Butelka

- Natozy¢ zadang ilos¢ materiatu Adhese Universal do pojemnika
przeznaczonego do mieszania i nanies¢ go za pomoca
jednorazowego aplikatora.

- Chroni¢ materiat taczacy przed swiattem.

- Szczelnie zamkna¢ butelke natychmiast po kazdym uzyciu.

- Do kazdego zastosowania nalezy uzy¢ nowego,

jednorazowego aplikatora.

Wskazéwki dotyczace aplikacji

Nie naktada¢ materiatu z butelki bezposrednio w jamie ustnej
pacjenta. Ze wzgleddw higienicznych zaleca sie stosowanie
odpowiednich narzedzi do naktadania.

2.1.5 Naktadanie materiatu taczacego

- Zaczynajac od szkliwa, doktadnie pokryé opracowywane
powierzchnie zeba materiatem Adhese Universal.

- Materiattaczacy nalezy weiera¢ w powierzchnie zeba przez co
najmniej 20 s. Nie skracac czasu tej czynnosci. Natozenie
materiatu taczacego na powierzchnie zeba bez weierania jest
niewystarczajace.

- Rozprowadza¢ materiat Adhese Universal za pomoca sprezonego
powietrza niezawierajacego oleju i wilgoci az do uzyskania
btyszczacej, nieruchomej warstwy.

Wazne informacje:

- Unika¢ gromadzenia sie materiatu taczacego w zagtebieniach
ubytkow, aby unikna¢ ewentualnych problemdw z doktadnoscia
dopasowania uzupetninia statego.

- Podczas naktadania nie nalezy naraza¢ produktu na dziatanie
intensywnego Swiatta.

- Podczas naktadania nie dopuscié do zanieczyszczenia aplikatora/
kaniuli krwig, $ling, ptynem dzigstowym lub woda. W przypadku
zanieczyszczenia ubytek nalezy ponownie wyptukac, a cata
procedura naktadania musi zosta¢ w catosci powtdrzona z
uzyciem nowego aplikatora / kaniuli.

2.1.6 Utwardzanie swiattem materiatu taczacego

Materiat Adhese Universal mozna utwardzac przez 10 s Swiattem

o intensywnosci od 500 do 1300 mW/cm? lub przez 5 s swiattem

o intensywnosci od 1800 do 2200 mW/cm?2 W przypadku ubytkow klasy
l'i Il materiat Adhese Universal mozna utwardzac tylko przez 3 s od
strony powierzchni zgryzowej Swiattem o intensywnosci

2700-3300 mW/cmz

Jesli srednica koncowki Swiattowodu jest mniejsza niz srednica
rekonstrukcji, nalezy wykonac polimeryzacje nachodzaca, aby
zapewnic¢ pokrycie wszystkich obszaréow rekonstrukciji.

[E] Nalezy stosowa¢ sie do instrukcji uzytkowania lampy
polimeryzacyjne;j.

Intensywnosé $wiatta mW/cm? Czas naswietlania
500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800-2200 5s
2700-3300 3s

Informacje na temat bezpieczenstwa

- Unika¢ bezposredniej ekspozycji dzigset, btony sluzowej lub skdry
na dziatanie Swiatta lampy polimeryzacyjne;.

- Nie nalezy stosowac¢ utwardzania 3 s w przypadku préchnicy
gtebokiej i bardzo gtebokich ubytkow.

2.1.7 Naktadanie materiatu wypetniajacego lub kompozytowego
cementu
[E] Postepowac zgodnie z instrukcjg stosowania materiatu
wypetniajacego lub kampozytowego cementu.

2.2 Procedura wewnatrzustnych napraw uszkodzonych wypetnien/
uzupetnien kompozytowych przy uzyciu materiatow
Swiattoutwardzalnych

- Schropowaci¢ naprawiang powierzchnie przy uzyciu wiertet
diamentowych, doktadnie wyczysci¢ strumieniem wody i wysuszyé
sprezonym powietrzem niezawierajacym oleju i wody.

- Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania materiatu
Adhese Universal.

2.3 Procedura kondycjonowania uzupetnien wykonanych
z Tetric® CAD

[E] Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania Tetric CAD.



3 Informacje na temat bezpieczenstwa

- Materiat Adhese Universal jest draznigcy. Nalezy unika¢ kontaktu
materiatu ze skorg, btong $luzowq i oczami.

- W przypadku kontaktu ze skorg nalezy jq obficie sptuka¢ duzg
iloscig wody.

- W przypadku kontaktu z oczami nalezy je natychmiast obficie
przeptukac duza iloscia wody oraz skonsultowac sie z lekarzem/
okulista.

- W rzadkich przypadkach kontakt materiatu ze skorg moze
powodowad reakcje nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie zapewniajg wystarczajace;j
ochrony przed uczulajgcymi wasciwosciami metakrylanu.

- Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy
zgtaszac firmie Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, www: www.ivoclar.com lub
odpowiednim organom odpowiedzialnym.

- Aktualna instrukcja stosowania jest dostepna na stronie
internetowej firmy Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com)

w czesci zawierajacej dokumenty do pobrania.

- Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikdw Klinicznych (SSCP)
mozna znalez¢ w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/
tools/eudamed

- Podstawowy UDI-DI: 76152082ABONDOQOTHJ

Ostrzezenia

Nalezy przestrzegac informacji zawartych w karcie charakterystyki
produktu (ang. Safety Data Sheet, SDS) dostepnej na stronie
internetowe;j firmy Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com) w czesci
zawierajacej dokumenty do pobrania.

Ostrzezenia dotyczqce kwasu fosforowego w postaci zelu:

Kwas fosforowy w postaci zelu jest zracy. Unika¢ kontaktu z oczami,
btong $luzowaq i skdrg (zaleca sie stosowanie gogli ochronnych przez
pacjentow, lekarzy i asystentdw). W przypadku kontaktu z oczami
nalezy je natychmiast obficie sptuka¢ duzq iloscia wody oraz
skonsultowac sie z lekarzem/okulista.

Informacje dotyczace utylizacji

Pozostatosci materiatu nalezy utylizowac¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami lokalnymi.

Potencjalne, szczatkowe ryzyko

Uzytkownicy powinni mie¢ Swiadomoscé, ze kazda interwencja
stomatologiczna w jamie ustnej wigze sie z pewnym ryzykiem.
Niektore z tych zagrozen wymieniono ponizej:

- Brakadhezyjnego taczenia

- Nadwrazliwos¢ pozabiegowa

ivoclar.com

4  Warunki i okres przechowywania

- Temperatura przechowywania: 2 - 28 °C

- W przypadku przekroczenia wskazanej temperatury
przechowywania nie mozna zagwarantowac¢ wtasciwego dziatania
materiatu.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

- Termin waznosci: Zob. nadruk na opakowaniu

Przed uzyciem nalezy wzrokowo skontrolowa¢ opakowanie i produkt
pod katem uszkodzen. W razie watpliwosci nalezy kontaktowac sie z
firma Ivoclar Vivadent AG lub z miejscowym dystrybutorem.

5 Informacje dodatkowe

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Nie wszystkie produkty s dostepne w kazdym kraju.

Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Podczas ich uzytkowania nalezy
przestrzegaé instrukcji stosowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate na skutek
nieprzestrzegania instrukcji lub stosowania niezgodnie z podanymi w instrukcji wskazaniami. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatéw dla swoich wtasnych celow i za ich uzycie w kazdym innym przypadku

niewyszczegolnionym w instrukcji.

ivoclar
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1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Vezanje zobnih restavracij na zobna trda tkiva, kondicioniranje
restavracij Tetric CAD, zalivanje lezij v dentinu

Ciljna skupina pacientov
—  Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti z mle¢nimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
- Zobozdravniki
—  Posebno usposabljanje ni zahtevano

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Adhese® Universal je svetlobno polimerizirajoc¢i enokomponentni
dentalni adheziv za sklenino in dentin. ZdruZljiv je z vsemi tehnikami
jedkanja (samojedkanjem, selektivnim jedkanjem sklenine ter
jedkanjem in izpiranjem). Adhese Universal lahko strjujete s svetlobo
10 s pri intenzivnosti svetlobe 500 do 1300 mW/cm? ali 5 s pri
intenzivnosti svetlobe 1800 do 2200 mW/cm?. Pri restavraciji kavitet I.
in |l. razreda je Adhese Universal mogoce s svetlobo strjevati samo 3 s z
okluzalnega aspekta pri intenzivnosti svetlobe 2700 do 3300 mW/cm?

Indikacije
Manjkajoc¢a zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh, delna
brezzobost v sprednjem in zadnjem obmocju.

Podrocja uporabe:

- Neposredno nameséene svetlobno polimerizirajoce kompozitne
restavracije na stalnih zobeh.

- Neposreden nanos nazidkov zatickov s svetlobno
polimerizirajo¢imi, samopolimerizirajo¢imi in dvojno
polimerizirajo¢imi kompoziti na stalne zobe.

- Popravila zlomljenih kompozitnih restavracij na stalnih zobeh.

- Cementiranje adheziva pri posrednih restavracijah s svetiobno
polimerizirajocimi in dvojno polimerizirajo¢imi kompoziti za
sprijemanje na stalnih zobeh.

- Zalivanje prepariranih zobnih povrsin pred zacasnim/trajnim
cementiranjem posrednih restavracij na stalnih zobeh.

- Restavracije mlecnih zob.

- Desenzibilizacija preobcutljivih cervikalnih obmocij na stalnih
zobeh.

Upostevati je treba omejitve uporabe.

Kontraindikacije

- Uporabaizdelka je kontraindicirana, ¢e je znano, da je pacient
alergiéen na katero koli od sestavin izdelka.

- Neposredno pokrivanje pulpe.

Omejitve uporabe

- lzdelka Adhese Universal ne uporabljajte kot osnovnega premaza
za keramicne restavracijske materiale. Uporabiti je treba ustrezen
keramicni osnovni premaz.

- lzdelka Adhese Universal ne uporabljajte, kadar ni mogoce
zagotoviti zadostne osvetlitve (npr. pri cementiranju zaticka
korenskega kanala).

- lzdelka Adhese Universal ne uporabljajte, kadar ni mogoce
uporabiti predpisane delovne tehnike.

- @ Kanil, zas¢itnih ovojev in nanasalnikov za enkratno uporabo

Se ne sme ponovno uporabiti.

- Intenzivnosti svetlobe > 2200 mW/cm? se ne smejo uporabljati za

mlecne zobe.

NeZeleni ucinki
V redkih primerih lahko komponente izdelka Adhese Universal

povzrocijo preobcutljivost. V teh primerih se izdelek Adhese Universal
ne sme vec 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 Adhese Universal.

- Fenolne snovi (npr. evgenol) zavirajo polimerizacijo izdelka
Adhese Universal.

- Preden uporabite Adhese Universal, z vodo temeljito sperite vse
stiptike na osnovi Zeleza in aluminija.

- Sredstev za fluoriranje se ne sme uporabljati pred nanosom
izdelka Adhese Universal.

Klinicne prednosti
- Rekonstrukcija Zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, voda, poliakrilna kislina,
modificirana z metakrilatom, silicijev dioksid, kamforkinon,
etil p-dimetil aminobenzoat, 2-dimetil aminoetil metakrilat.

2 Uporaba

2.1 Postopek za posredne in neposredne restavracije

2.1.1 Izolacija

Potrebna je ustrezna relativna ali absolutna izolacija s primernimi
pripomocki.

2.1.2 Zascita pulpe/podlaga kavitete

Nacina strjevanja 3sCure ne uporabljajte za restavracije v obmocjih v
blizini pulpe. Pri zelo globokih kavitetah je treba obmocja v bliZini pulpe
tockovno prekriti z oblogo iz kalcijevega hidroksida in jih nato
premazati s cementom, odpornim na pritisk (npr. steklastim
ionomernim cementom).

2.1.3 Kondicioniranje z gelom fosforne kisline
Vezavo na sklenino lahko izboljSate s selektivnim jedkanjem sklenine ali
s tehniko jedkanja in izpiranja. Nepreparirane povrsine sklenine je treba
vedno kondicionirati z gelom fosforne kisline.

EE] Upostevajte navodila za uporabo gela fosforne kisline.

a. Selektivno jedkanje zobne sklenine

Nanesite gel fosforne kisline na sklenino in ga pustite delovati

15 — 30 sekund. Nato ga najmanj 5 sekund temeljito izpirajte z vodnim
curkom, da ga odstranite, in jedkano povrsino sklenine osusite s
stisnjenim zrakom, ki ni vlaZzen in masten, dokler ne postane bela

kot kreda.

b. Tehnika jedkanja in izpiranja

Gel fosforne kisline najprej nanesite na preparirano sklenino, nato Se
na dentin. Sredstvo za jedkanje pustite na sklenini 15 - 30 sekund in na
dentinu 10 - 15 sekund, da reagira. Zatem ga najmanj 5 sekund
temeljito izpirajte z vodnim curkom, da ga odstranite, in jedkano
povrsino sklenine osusite s stisnjenim zrakom, ki ni viazen in masten,
dokler ne postane bela kot kreda.

2.1.4 Ravnanje s peresnikom VivaPen® in steklenicko

a. VivaPen®

- Odstranite pokrovcéek peresnika VivaPen, tako da ga obrnete prek
tocCke, na kateri zacutite upor, in ga snamete.

- Na peresnik namestite kanilo s $¢etko VivaPen, tako da se zaskodGi
na mestu. Pritrjeno kanilo lahko zasucete v Zeleni poloZaj do
tocke, na kateri zacutite upor.

Previdno: Kanile ne zasugite prek tocke, na kateri zadutite upor,
sicer se bo snela!



- Zaradi higienskih razlogov vedno uporabljajte zascitni ovoj, tako
da potisnete peresnik s kanilo v zas¢itni ovoj, dokler kanila ne
prebode zas¢itnega ovoja.

- Pred uporabo zas¢itnega ovoja odstranite papirnati trak za
loGevanje.

- Zuporabo zascitnega ovoja dodatno zmanjsate tveganje
nenamernega odstopa kanile.

- Cevko kanile je mogoce upogniti do 90 stopin;.

Previdno: Ce veckrat upognete kanilo ali ¢e jo upognete na
vozliséu kanile, se lahko kanila zlomi. Prekomerno upogibanje
lahko privede do blokiranja cevke kanile.

- @ Za vsakega pacienta morate uporabiti novo kanilo in zas¢itni

ovoj.

- Trdo pritisnite potisni gumb in pocakajte, dokler se konica kanile
ne nasici z izdelkom Adhese Universal. Po potrebi ponovite.
Konica kanile je nasi¢ena, ko je vidna rumena barva izdelka
Adhese Universal.

- Ce kanilo priistem pacientu uporabite veckrat ali po dolocenem
¢asu, je treba navlaZzeno kanilo zas¢ititi pred svetlobo.

- Adheziv zascitite pred svetlobo.

- Odstranite zas¢itni ovoj in kanilo, potem ko uporabite peresnik
VivaPen.

- Kanilo s S¢etko VivaPen odstranite, tako da jo obrnete prek tocke,
na kateri zadutite upor, in jo snamete.

- Po uporabi zaprite VivaPen z originalnim pokrovckom.

Opombe glede uporabe

- Priprvi uporabi peresnika VivaPen bo zaradi njegove zasnove
morda potrebnih vec preskokov, da se kanila navlaZi. To ne vpliva
na oznaceno raven napolnjenosti ali delovanje peresnika VivaPen.

- Peresnika VivaPen ne potapljajte v razkuzilne raztopine niti ga ne
avtoklavirajte.

- Speresnikom VivaPen za veckratno uporabo brez zaséitnega
ovoja se ne dotikajte pacientovih ust.

—  Ce pride do kontaminacije, peresnik VivaPen zavrzite.

- Ceje bila kanila kontaminirana (npr. je padla na tla), jo je treba
zamenjati z novo.

- Kanile drugih proizvajalcev niso zdruzljive s peresnikom VivaPen in
se ne smejo uporabljati.

- Barvniindikator prozornega merila napolnjenosti prikazuje
preostalo koli¢ino adheziva v peresniku VivaPen. Ce barvni
indikator ni ve¢ prikazan, je peresnik VivaPen prazen.

b. Steklenicka

- lztisnite Zeleno koli¢ino izdelka Adhese Universal v mesalno
posodico in ga nanesite s pripomockom za nanasanje.

- Adheziv zascitite pred svetlobo.

- Steklenicko po vsaki uporabi takoj skrbno zaprite.

- Zavsako uporabo je treba uporabiti nov pripomocek za
nanasanje, namenjen za enkratno uporabo.

Opombi glede uporabe

Steklenicke ne uporabljajte intraoralno. Zaradi higienskih razlogov je
treba uporabiti ustrezen pripomocek za nanasanje.

2.1.5 Nanasanje adheziva

- Zizdelkom Adhese Universal temeljito prekrijte vse ustrezne
zobne povrsine, zacnite pa pri sklenini.

- Adheziv je treba v povrsino zoba vtirati vsaj 20 sekund. Ta ¢as ne
sme biti krajsi. Ni dovolj, da adheziv na povrsino zoba zgolj
nanesete, ne da bi ga vtrli.

- Adhese Universal spihajte s stisnjenim zrakom, ki ni vlaZzen in
masten, da ustvarite sijo¢, nepremicen sloj.

Pomembne informacije

- lzogibajte se prekomerni porabi sredstva, saj lahko to neugodno
vpliva na natan¢nost prileganja trajne restavracije.

- Med uporabo preprecite izpostavljenost intenzivni svetlobi.

- Med uporabo prepredite morebitno kontaminacijo nanasalnika/
kanile s krvjo, slino, sulkusno tekogino ali vodo. V primeru
kontaminacije je treba kaviteto ponovno sprati in postopek
ponoviti z novim nanasalnikom/kanilo.

2.1.6 Strjevanje adheziva s svetlobo

Adhese Universal lahko strjujete s svetlobo 10 sekund pri intenzivnosti
svetlobe od 500 do 1300 mW/cm? ali 5 sekund pri intenzivnosti
svetlobe od 1800 do 2200 mW/cm? Pri restavracijah I.in Il. razreda je
Adhese Universal mogoce s svetlobo strjevati samo 3 sekunde z
okluzalnega aspekta pri intenzivnosti svetlobe od 2700 do

3300 mW/cmz,

Ce je premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoCo se polimerizacijo, da zagotovite, da
so pokrita vsa obmocja restavracije.

[E] Upostevajte navodila za uporabo polimerizacijske lucke.

Intenzivnost svetlobe mW/cm? Cas izpostavljenosti
500 - 900 10s
1000 - 1300 10s
1800 - 2200 5s
2700 -3300 3s

Varnostni opombi

- lzogibajte se neposredni izpostavljenosti dlesni, sluznice in koze
svetlobi, ki jo oddaja polimerizacijska lucka.

- Nacina 3sCure ne uporabite v primeru globokega kariesa (caries
profunda) in pri zelo globokih kavitetah.

2.1.7 Nanasanje restorativnega kompozita ali kompozita za
sprijemanje
EE] Upostevajte navodila za uporabo restorativnega kompozita
in/ali kompozita za sprijemanje, ki ga uporabljate.

2.2 Postopek intraoralnega popravila zlomljenih kompozitnih
zalivk/restavracij z materiali, ki se strjujejo s svetlobo

- Povrsino za obnovitev nahrapajte z diamantnim svedrom za
konéno obdelavo, temeljito oCistite z vodno prho in osusite s
stisnjenim zrakom, ki ni viaZzen in masten.

- Nadaljnji postopek obdelave je enak kot pri nanasanju adheziva
Adhese Universal pri neposrednih restavracijah.

2.3 Postopek kondicioniranja restavracij Tetric® CAD
Dﬂ Upostevajte navodila za uporabo materiala Tetric CAD.

3 Varnostne informacije

- lzdelek Adhese Universal je draze¢. Prepredite stik s koZzo, sluznico
in oémi.

- Vprimeru stika s koZo takoj sperite z veliko koli¢ino vode.

- (e pride material v stik z o6mi, o¢i takoj izperite z veliko kaligino
vode ter se posvetujte z zdravnikom ali oftalmologom.

- Vredkih primerih lahko stik s koZo povzroci preobcutljivost na
sestavine.

- Komercialne medicinske rokavice ne zagotavljajo zascite pred
ucinkom preobcutljivosti, ki ga povzroca metakrilat.

- Vprimeru resnih neprijetnosti v zvezi z izdelkom se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn, spletno mesto: www.ivoclar.com in lokalne javne
zdravstvene ustanove.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku z vsebinami
za prenos na spletnem mestu podjetja Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Povzetek o varnosti in kliniéni uginkovitosti je na voljo v evropski
bazi podatkov za medicinske pripomoc¢ke (EUDAMED) na
spletnem mestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ABONDO0OTH)

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 fosforne kisline je jedek. Preprecite stik z oémi, sluznicami in koZo
(priporotamo zasGitna oGala za pacienta in operaterja). Ce pride
material po nesreci v stik z o¢mi, o¢i takoj izperite z veliko koli¢ino
vode ter se posvetujte z zdravnikom ali oftalmologom.

Informacije glede odstranjevanja

Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi
zakonskimi predpisi.



Preostala tveganja

Uporabniki morajo upoStevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja, med njimi sta tudi:

- Okvara adhezivne vezi

- Pooperativna obcutljivost

4 Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanjaje 2 - 28 °C

- Ceje navedena temperatura shranjevanja presezena, ni mogoce
zagotoviti pravilnega delovanja izdelka.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: glejte navedbo na embalazi

Pred uporabo preglejte embalaZo in izdelek, da nista poskodovana.
V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar Vivadent AG ali na
svojega lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!
Nekateri izdelki niso na voljo v vseh drzavah.

Material je bil razvit izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolo¢enega podrocja uporabe, proizvajalec ne
prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Svezivanje dentalnih restauracija s tvrdim zubnim tkivom,
kondicioniranje Tetric CAD restauracija, pe¢acenje lezija dentina

Ciljna skupina pacijenata

- Pacijenti s trajnim zubima

- Pacijenti s mlije¢nim zubima
Predvideni korisnici / posebna obuka

—  Doktori dentalne medicine
- Nije potrebna posebna obuka

Primjena

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Adhese® Universal je jednokomponentni svjetlom polimerizirajuci
dentalni adheziv za caklinu i dentin. Kompatibilan je sa svim tehnikama
jetkanja (tehnikom samojetkanja, selektivnog jetkanja cakline te
tehnikom jetkanja i ispiranja). Adhese Universal mozZe se svjetlosno
polimerizirati ili 10 s pri intenzitetu od 500 do 1300 mW/cm?ili 5 s pri
intenzitetu od 1800 do 2 200 mW/cm? Kod izrade ispuna I. i Il. razreda,
Adhese Universal moZe se svjetlosno polimerizirati u samo 3 s iz
okluzalnog aspekta pri intenzitetu od 2 700 do 3 300 mW/cm?.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima, djelomic¢na
bezubost u prednjoj i straznjoj regiji

Podrucja primjene

- Direktne restauracije izradene svjetlom polimeriziraju¢im
kompozitom na stalnim zubima.

- Direktne nadogradnje bataljaka izradene svjetlom-, samo- i
dvostruko polimeriziraju¢im kompozitima na stalnim zubima.

- Popravak odlomljenih kompozitnih restauracija na stalnim
zubima.

- Adhezijsko cementiranje indirektnih restauracija svjetlom
polimerizirajuéim i dvostruko polimeriziraju¢im kompozitnim
cementima na stalnim zubima.

- Pedacenje prepariranih zubnih ploha prije priviemenog / trajnog
cementiranja indirektnih restauracija na stalnim zubima.

- Restauracije mlijecnih zuba.

- Desenzibilizacija preosjetljivih cervikalnih podrucja na stalnim
zubima.

Potrebno je postivati ograni¢enja uporabe.

Kontraindikacije
- Primjena proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an

na bilo koji sastojak materijala.
- Direktno prekrivanje pulpe

Ogranic¢enja primjene

- Nemojte koristiti Adhese Universal kao vezivo (primer) za
keramiku.

Potrebno je koristiti odgovarajuce vezivo za keramiku.

- Nemojte koristiti Adhese Universal za primjene kod kojih nije
moguée osigurati dovoljno osvjetljenje (npr. cementiranje kolSica
za korijenske kanale).

- Adhese Universal ne smije se koristiti ako nije moguce primijeniti
propisanu tehniku rada.

- @ Kanile, zastitne navlake i jednokratni aplikatori ne smiju se

ponovno upotrebljavati.

- Intenziteti svjetlosti > 2200 mW/cm? ne smiju se koristiti za
mlije¢ne zube.

Nuspojave

U rijetkim slucajevima, sastojci adheziva Adhese Universal mogu

dovesti do osjetljivosti. U takvim se slu¢ajevima Adhese Universal ne bi

smio vise koristiti.

Interakcije

- Sredstva za izhjeljivanje na bazi peroksida i dezinficijensi mogu
inhibirati polimerizaciju adheziva. Takvi se materijali ne smiju
koristiti < 14 dana prije primjene adheziva Adhese Universal.

- Fenolne tvari (npr. eugenol) mogu inhibirati polimerizaciju
adheziva Adhese Universal.

- Prije svakog postupka s Adhese Universal-om, vodom potpuno
isperite sva hemostatska sredstva na bazi Zeljeza i aluminija.

- Sredstva za fluoridaciju ne smiju se koristiti prije nanosenja
adheziva Adhese Universal.

Klinicka korist

- rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- restauracija estetike

Sastav

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, voda, metakrilatom modificirana
poliakrilna kiseling, silicijev dioksid, kamfor kinon, etil p-dimetil
aminobenzoat, 2-dimetil aminoetil metakrilat.

2 Nanosenje

2.1 Postupak za indirektne i direktne restauracije

2.1.1 Izolacija

Potrebna je odgovarajuca relativna ili apsolutna izolacija koristenjem
prikladnih pomo¢nih materijala.

2.1.2 Zastita pulpe / podloga

Program polimerizacije 3sCure ne smije se upotrebljavati za
restauracije na podrucjima blizu pulpe. Kod jako dubokih kaviteta
selektivno premaZite podrucja u blizini pulpe premazom kalcijeva
hidroksida, a zatim ih prekrijte cementom otpornim na tlak (npr.
stakloionomernim cementom).

2.1.3 Kondicioniranje gelom fosforne kiseline

Svezivanje na caklinu moze se poboljsati selektivnim jetkanjem cakline
ili primjenom tehnike ,jetkanja i ispiranja“. Nepripremljene povrsine
cakline uvijek se moraju kondicionirati gelom fosforne kiseline.

EE] Pridrzavajte se uputa za uporabu gela fosforne kiseline.

a. Selektivno jetkanje cakline

Nanesite gel fosforne kiseline na caklinu i ostavite da djeluje od 15 do
30 s. Potom temeljito isperite snaznim mlazom vode u trajanju od
najmanje 5 s i susite komprimiranim zrakom bez ulja i vode dok jetkane
povrsine cakline ne poprime kredasto bijelu boju.

b. Tehnika jetkanja i ispiranja

Nanesite gel fosforne kiseline prvo na pripremljenu caklinu, a potom
na dentin. Sredstvo za jetkanje treba ostaviti da djeluje na caklini od
15 do 30 s, a na dentinu od 10 do 15 s. Potom temeljito isperite snaznim
mlazom vode u trajanju od najmanje 5 s i susite komprimiranim
zrakom bez ulja i vode dok jetkane povrsine cakline ne poprime
kredasto bijelu boju.

2.1.4 Rukovanje sustavom VivaPen® i boc¢icom

a. VivaPen®

- Skinite ¢ep VivaPena okretanjem do prestanka zamjetljivog
otpora i istovremenim povlacenjem.

- Pricvrstite VivaPen kanilu ¢etkice tako da sjedne na svoje mjesto.
PriévrS¢ena kanila moZe se zakrenuti u Zeljeni poloZaj do tocke na
kojoj se osjeca otpor.

Oprez: Zakretanje kanile preko tocke otpora prouzroit ¢e
odvajanje kanile!



- Iz higijenskih razloga uvijek koristite zastitnu navlaku za VivaPen,
uvodedi VivaPen s kanilom u zastitnu navlaku sve dok kanila ne
probije kroz drugi kraj navlake.

- Uklonite traku za odvajanje papira prije uporabe zastitne navlake.

- Uporabom zastitne navlake dodatno smanjujete rizik od slu¢ajnog
odvajanja kanile.

- Cijev kanile mozZe se saviti do 90 °.

Oprez: Savijanje kanile nekoliko puta ili savijanje na sredisnjem
dijelu kanile mozZe slomiti kanilu. Pretjerano savijanje moze
rezultirati blokiranjem cijevi kanile.

- @ Za svakog pacijenta treba uzeti novu kanilu i zastitnu

navlaku.

- Pritisnite tipkalo ¢vrsto prema dolje i pricekajte dok se vrh kanile
ne natopi materijalom Adhese Universal. Po potrebi ponovite.
VlaZenje vrha kanile prepoznaje se po Zutoj boji adheziva
Adhese Universal.

- Zastitite adheziv od svjetlosti.

- Ako se primjenjuje nekoliko puta na istom pacijentu, navlazena
kanila mora se zastititi od svjetla.

- Uklonite zastitnu navlaku i kanilu nakon uporabe VivaPena.
VivaPen kanila ¢etkice skida se okretanjem do prestanka
zamijetljivog otpora i istovremenim povlacenjem.

- Zatvorite VivaPen originalnim ¢epom nakon uporabe.

Napomene o primjeni

- Priprvom koristenju VivaPena, zbog nacina na koji je izraden,
moZda ¢e trebati nekoliko klikova da se navlazi ¢etkica kanile. To
ne utjece na prikazanu razinu napunjenosti, kao ni na funkciju
VivaPena.

- Nemojte uranjati VivaPen u dezinfekcijske otopine niti ga
autoklavirati.

- Izbjegavajte svaki kontakt proizvoda VivaPen za visSekratnu
uporabu s ustima pacijenta ako nema zastitne navlake.

- Uslucaju kontaminacije VivaPen odloZite u otpad.

- Akoje kanila kontaminirana (npr. kanila je pala na pod), mora se
zamijeniti novom.

- Kanile drugih proizvodaca nisu kompatibilne s VivaPenom i ne
smiju se koristiti.

- Indikator u boji prozirnog mjeraca razine napunjenosti identificira
preostalu koli¢inu adheziva u VivaPenu. Ako se indikator u boji vise
ne prikazuje, VivaPen je prazan.

b. Bocica

Istisnite Zeljenu koli¢inu adheziva Adhese Universal u zdjelicu

za mijesanje i nanesite ga s pomocu jednokratnog aplikatora.

- Zastitite adheziv od svjetlosti.

- Pailjivo zatvorite bocicu odmah nakon svake uporabe.

- Za svaku se primjenu mora koristiti novi jednokratni
aplikator.

Napomene o primjeni
Bocicu nemojte koristiti intraoralno. 1z higijenskih razloga potrebno je
koristiti prikladni dodatni pribor.

2.1.5 Nanosenje adheziva

- Pocevsi od cakling, povrsinu zuba predvidenu za obradu temeljito
premazite adhezivom Adhese Universal.

- Adheziv se mora utrljavati na povrsinu zuba u trajanju od
najmanje 20 s. To se vrijeme ne smije skratiti. Nanosenje adheziva
na povrsinu zuba bez utrljavanja nije dostatno.

- Rasprsite Adhese Universal komprimiranim zrakom bez ulja i viage
sve dok ne nastane sjajan i nepomican tanki sloj.

Vazne informacije:

- izbjegnite nakupljanje adheziva jer to mozZe kompromitirati rubno
zatvaranje trajne restauracije.

- Tijekom nanosenja potrebno je izhjegavati izlaganje intenzivnom
svjetlu.

- Sprijetite kontaminaciju aplikatora/kanile krvlju, slinom,
sulkusnom tekuc¢inom ili vodom tijekom nanosenja. U slu¢aju
kontaminacije, kavitet je potrebno ponovno isprati i ponoviti
cjelokupni postupak novim aplikatorom/kanilom.

2.1.6 Polimeriziranje adheziva svjetlom

Adhese Universal moze se svjetlosno polimerizirati 10 s pri intenzitetu
od 500 do 1300 mW/cm?ili 5 s pri intenzitetu od 1800 do

2200 mW/cm2

Priizradiispuna I.ill. razreda, Adhese Universal moze se svjetlosno
polimerizirati u samo 3 s iz okluzalnog aspekta pri intenzitetu od

2700 do 3 300 mW/cm?

Ako je promjer vrha svjetlosnog vodic¢a manji od promjera restauracije,
ponovno provedite postupak polimerizacije kako biste pokrili sve
povrsine restauracije.

[E] Upute za uporabu lampe za polimerizaciju moraju se postivati.

Intenzitet svietla mW/cm? Vrijeme izlaganja
500 - 900 10s
1000 -1300 10s
1800 -2200 5s
2700 -3300 3s

Sigurnosna napomena

- lzbjegavajte izravno izlaganje gingive, sluznice usne Supljine ili
koZe svjetlu koje emitira polimerizacijska lampa.

- Program polimerizacije 3sCure ne smije se primjenjivati u slu¢aju
karijes profunda i vrlo dubokih kaviteta.

2.1.7 Nanosenje kompozita za ispune ili kompozitnog cementa
31 Nastavite prema uputama za uporabu kompozita za ispune i/ili
kompozitnog cementa kaji koristite.

2.2 Postupak za intraoralne popravke odlomljenih kompozitnih
ispuna / kompozitnih restauracija s pomocu svjetlosno
polimeriziraju¢ih materijala

- Obradite dijamantnim svrdlom povrsinu ispuna predvidenu za
popravak, temeljito odistite vodenim mlazom i osusite
komprimiranim zrakom bez ulja i vlage.

- Nastavite prema uputama za direktnu primjenu adheziva
Adhese Universal.

2.3 Postupak za kondicioniranje Tetric® CAD restauracija
Dﬂ Nastavite prema uputama za uporabu za Tetric CAD.

3  Sigurnosne informacije

- Adhese Universal ima nadrazujuce djelovanje. Izbjegavajte
kontakt s kozom, sluznicom i o¢ima.

- Uslucaju kontakta s koZzom, odmah isperite zahva¢eno mjesto
obilnom koli¢inom vode.

- Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s o¢ima odmah isperite oGi
obilnom koliGinom vode i obratite se lijeGniku/oftalmologu.

- Urijetkim slucajevima kontakt s koZom moze dovesti do
osjetljivosti na sastojke.

- Komercijalne medicinske rukavice ne Stite od pojave osjetljivosti
na metakrilat.

- Uslucaju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, internetska stranica: www.ivoclar.com i
odgovornom nadleznom tijelu.

- VaZece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja
na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti dostupan je u
Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED)
na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ABONDO01H)

Upozorenja

PridrZavajte se sigurnosno-tehnic¢kog lista (STL) (dostupan u odjeljku
za preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).

Upozorenja za gel fosforne kiseline:

Gel fosforne kiseline je korozivan. Izbjegavajte kontakt s o6ima,
sluznicom i koZzom (nosenje zastitnih naocala preporucuje se i
pacijentima i rukovateljima). Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s
o6ima, odmah isperite o¢i obilnom koli¢inom vode i obratite se
lije¢niku/oftalmologu.



Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike. Neki od tih rizika navedeni su u
nastavku:

- Neuspjeh adhezijske sveze

- Postoperativna osjetljivost

4  Rok uporabe i skladiStenje

- Temperatura skladistenja 2 - 28 °C

- Ako se prekoraci propisana temperatura skladiStenja, ne moze se
zajam¢iti 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 ambalazii
proizvodu. U slu¢aju nedoumica obratite se tvrtki Ivoclar Vivadent AG ili
lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal izvan dohvata djece!

Nisu svi proizvodi dostupni u svim zemljama.

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi isklju¢ivo prema uputama za
uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa il navedenog

podrugja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene
namjene, posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Urcené pouziti

Urceny ucel

Bondovani zubnich nahrad k tvrdé zubni tkani, kondicionovani nahrad
zhotovenych z Tetric CAD, peceténi dentinovych lézi

Cilova skupina pacientt

- Pacienti se stalym chrupem
- Pacienti s mléénym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni Skoleni

- Zubni lékari

- Bez poZadavku na specialni Skoleni
Pouziti

Pouze pro poufZiti ve stomatologii.

Popis

Adhese® Universal je svétlem tuhnouci, jednoslozkové dentalni
adhezivum na sklovinu a dentin. Je kompatibilni se vSemi technikami
leptani (samoleptani, selektivni leptani skloviny a totaini leptani).
Adhese Universal Ize vytvrzovat svétlem bud' po dobu 10 sekund pri
intenzité svétla 500 aZ 1 300 mW/cm? nebo po dobu 5 sekund pfi
intenzité svétla 1800 aZ 2 200 mW/cm? U kavit |. a Il. tfidy Ize Adhese
Universal pfi polymeraci z okluzalni strany vytvrdit jiZ za pouhé

3 sekundy pfi intenzité svétla 2 700 aZ 3 300 mW/cm?.

Indikace

Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu,
¢astecny edentulismus ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Oblasti pouZiti

- Primo umisténé svétlem vytvrzované kompozitni ndhrady ve
stalych zubech

- Primé dostavby jadra zubu s vyuzitim svétlem, samotuhnoucich a
duainé tuhnoucich kompozitd u stalych zubl

- Opravy odlomenych kompozitnich nadhrad u stalych zubd

- Adhezivni cementovani nepfimych nahrad s vyuzitim svétlem a
dudlng tuhnoucich upeviiovacich kompozit u stalych zubd

- Sealing preparovanych povrchd chrupu pred do¢asnym/trvalym
cementovanim neprimych nahrad u stalych zubd

- Nahrady stalych zubd.

- Desenzibilizace hypersenzitivnich cervikalnich oblasti u stalych
zubd

Je tfeba dodrZovat omezeni pouZiti.

Kontraindikace

- Poutziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.
- Primé uzavieni pulpy

Omezeni pouZiti

- Adhese Universal nepouzivejte jako primer pro nahrady zhotovené
z keramiky. PouZivejte vhodny primer na keramiku.

- Nepouzivejte Adhese Universal pro aplikace, pfi kterych neni
mozné dostateéné osviceni (napf. upeviiovani kofenovych cep).

- Pripravek Adhese Universal nesmi byt pouzit, pokud neni mozna
predepsana technika aplikace.

- Kanyly, ochranné navleky a aplikatory na jedno pouZiti se

nesmeji pouzivat opakovane.

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

zubl.

Nezadouci Gcinky
Ve vzacnych pripadech mohou slozky pripravku Adhese Universal vést

k senzibilizaci. V takovych pripadech se musi upustit od dalSiho pouZiti
Adhese Universal.

Interakce

- Bélici prostredky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostredky
mohou zabranit vytvrzeni adheziva. Tyto materidly se nesmi
pouZzivat = 14 dni pred aplikaci Adhese Universal.

- Fenolické pfipravky (napfiklad Eugenol) mohou zabranit vytvrzeni
Adhese Universal.

- Prostfedky na zastaveni krvaceni na bazi Zeleza a hliniku se pred
osetrenim s Adhese Universal musi beze zbytku odstranit
dlikladnym oplachnutim vodou.

- Pred aplikaci Adhese Universal nepouzivejte zadné prostiredky na
fluoridaci.

Klinicky pfinos
- Obnoveni Zvykaci funkce
- Obnova estetiky

SloZeni

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, voda, polyakrylova kyselina
modifikovana metakrylaty, oxid kfemicity, camphorquinone,
etyl-p-dimetylaminobenzoat, 2-dimetylaminoetylmetakrylat.

2 Pouziti

2.1 Postup pro nepfimé a pfimé nahrady

2.1.1 Vysuseni

Je zapotrebi zajistit odpovidajici relativni nebo absolutni izolaci
pomoci vhodnych pomdacek.

2.1.2 Ochrana pulpy / podloZka

V pfipadé ndhrad v blizkosti pulpy se expozi¢ni program 3sCure nesmi
pouzivat. U velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto oblast
selektivné pokryjte pripravkem obsahujicim hydroxid vapenaty a
nasledné prekryjte vrstvou z cementu odolného vidi tlaku (napf.
skloionomerni cement).

2.1.3 Kondicionovani kyselinou fosfore¢nou ve formé gelu

Prilnavost ke skloving Ize zesilit selektivnim naleptanim skloviny nebo

pouZzitim techniky totalniho leptani. U nepreparovanych povrch(

skloviny je nutné kondicionovani kyselinou fosfore¢nou.

D}] DodrzZujte ndvod k pouZiti leptaciho gelu s obsahem kyseliny
fosforecéné.

a. Selektivni naleptavani skloviny

Na sklovinu naneste kyselinou fosfore¢nou ve formé gelu a nechejte ji
plsobit 15-30 sekund. Poté dikladné oplachujte proudem vody po
dobu nejmeéné 5 sekund a vysuste suchym stlacenym vzduchem bez
obsahu oleje, dokud naleptany povrch skloviny nebude kridoveé bily.

b. Technika total-etch

Kyselinu fosfore¢nou ve formeé gelu nejdrive naneste na pripravenou

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

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

proudem vody po dobu nejméné 5 sekund a vysuste suchym stlacenym

vzduchem bez obsahu oleje, dokud naleptany povrch skloviny nebude
kridové bily.

2.1.4 Pouzivani pera VivaPen® a lahvicky

a. VivaPen®

- Sejméte vicko z pera VivaPen otacenim za bod citelného odporu
a souc¢asnym stahovanim.

- Snap-on kanylu VivaPen zacvaknutim nasad'te tak, aby licovala.
Nasazenou kanylou Ize otocit do pozadované polohy az k bodu
citelného odporu.

Upozornéni: Otaéeni kanylou za bod citelného odporu mize
kanylu uvolnit!



- Zhygienickych dlivod(l vidy pouZivejte ochranny naviek VivaPen.
Navlek nasurite na pero s kanylou a pomoci kanyly ho
propichnéte.

- Pred pouZitim ochranného navleku sejméte oddélovaci papirovy
prouzek.

- Pouzitim ochranného navleku navic snizujete riziko neimysiného
odpojeni kanyly.

—  Trubicku kanyly Ize ohnout v thlu az 90°.

Upozornéni: Pokud kanylu nékolikrat ohnete nebo ji ohnete v
misté hrdla, mUZe se kanyla zlomit. Pfilisné ohybani mudze vést k
zablokovani trubicky kanyly.

- @ Pro kazdého pacienta pouZzijte novou kanylu a ochranny

navlek.

- Silng stisknéte tlacitko smérem doll a pockejte, az se hrot kanyly
zcela pokryje pripravkem Adhese Universal. V pfipadé potfeby
opakujte. Pokryti hrotu kanyly je patrné podle Zluté barvy
Adhese Universal.

- Adhezivum chrante pred svétlem.

- Pokud se kanyla pouziva nékolikrat nebo po néjaké dobé u
jednoho pacienta, musi se zvihé¢end kanyla chranit pred svétlem.

- Popoutziti pera VivaPen sejméte ochranny navlek a kanylu. Kanylu
VivaPen sejméte otacenim za bod citelného odporu a souc¢asnym
stahovanim.

- Pero VivaPen uzaviete po pouZiti origindlnim vickem.

Poznamky k pouziti

- PriupIné prvnim pouZiti potrebuje pero VivaPen ke zvihceni
kanyly z technickych dlvodd nékolik stisknuti. To nema zadny vliv
na uvadeéné mnozstvi napiné ani na funkci pera VivaPen.

- Pero VivaPen nevkladejte do dezinfekéni 1azné ani do autoklavu.

- Zamezte jakémukoliv kontaktu opakované pouzitelné strikacky
bez ochranného navleku s Usty pacienta.

- Vpripadé kontaminace musite VivaPen vyradit a zlikvidovat.

- Vpfipadé znecisténi (napf. pokud kanyla upadne na podlahu)
musi byt kanyla vyménéna za novou.

- Kanyly od jiného vyrobce nejsou kompatibilni s perem VivaPen, a
proto se nesmi pouZivat.

- Barevny indikator prihledného ukazatele stavu naplnéni
informuje o zbyvajicim obsahu pera VivaPen. Pokud jiz neni
barevny indikator vidét, je pero VivaPen prazdné.

o

. Lahvicka
Nadavkujte poZzadované mnozstvi pripravku Adhese Universal do
ddzovaci podlozky a aplikujte pomoci aplikatoru na jedno pouZziti.
- Adhezivum chrante pred svétlem.
- Po poufziti lahvicku opét peclivé uzavrete.
- @ Pri kazdém novém pouZiti je tfeba pouZit novy aplikator na
jedno pouziti.

Poznamky k poufziti
Lahvicku nepouZivejte intraoralné. Z hygienickych dlivod( pouZzivejte
vhodnou aplikaéni pomdcku.

2.1.5 Pouziti adheziva

- Zacnéte povrchem skloviny a pripravkem Adhese Universal
dikladné pokryjte vSechny povrchy zubd.

- Adhezivum vtirejte do oSetfovaného povrchu zubu nejméné
20 sekund. Tato doba se nesmi zkracovat. Prosté rozetreni
adheziva na povrch zubu nestaci.

- Zbytky Adhese Universal rozfoukejte proudem suchého
stlaéeného vzduchu bez obsahu oleje, a7z vznikne hladky,
nepohyblivy tekuty film.

DuleZité upozornéni:

- Zamezte hromadéni pfipravku, protoze to mdze nepriznivé
ovlivnit dosazeni definitivni nahrady.

- Béhem aplikace je tfeba zamezit vystaveni materialu
intenzivnimu svétlu.

- B&hem aplikace predchazejte kontaminaci aplikatoru/kanyly krvi,
slinami, sulkularni tekutinou nebo vodou. V pripadé kontaminace
je treba kavitu znovu vyplachnout a postup zopakovat s novym
aplikatorem / kanylou.

2.1.6 Svétlem tuhnouci adhezivum

Adhese Universal Ize vytvrzovat svétlem bud' po dobu 10 sekund pfi
intenzité svétla 500 aZ 1 300 mW/cm? nebo po dobu 5 sekund pfi
intenzité svétla 1800 az 2 200 mW/cm?. Pfi zhotoveni vyplini |. a II. t¥idy
pri polymeraci z okluzalni strany Ize Adhese Universal vytvrdit jiZ za
pouhé 3 sekundy pfi intenzité svétla 2 700 a7z 3 300 mW/cm?

Pokud je primeér svétlovodného hrotu mensi nez prdmeér nahrady,
provedte polymeraci s presahem, abyste zajistili pokryti vSech oblasti
nahrady.

Dﬂ Dodrzujte prosim dlsledné navod k pouZiti pouZité polymeraéni

lampy.
Svételna intenzita (mW/cm?) Doba osvitu
500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800-2200 5s
2700-3300 3s

Bezpecénostni upozornéni

- Vyhnéte se primému kontaktu polymeracniho svétla s gingivou,
ustni sliznici nebo kazi.

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

2.1.7 Aplikace vypliiovych a upeviiovacich kompozitnich materialQ
EE] Dalsi postup podle navodu k pouziti vyplfiovych a upevnovacich
kompozitnich materiald.

2.2 Postup pfi intraoralni opravé prasklych kompozitnich vyplni /
kompozitnich nahrad materidly vytvrzovanymi svétlem

- Opravovany povrch nahrady zdrsnéte diamantovym brouskem,
oplachnéte proudem Cisté vody a osuste vyfoukanim suchym
stlaéenym vzduchem bez obsahu oleje.

- Dalsi pracovni kroky jsou stejné jako pfi pfimém pouziti Adhese
Universal.

2.3 Postup pfi kondicionovani zubnich nahrad Tetric® CAD
[E] Pouziti podle navodu k pouZiti pro Tetric CAD.

3 Bezpecnostni informace

- Adhese Universal je drazdivy. Zamezte zasazeni kliZe, sliznic a
vniknuti do oéi.

- PrizasaZeni kiZe ihned oplachnéte proudem vody.

- PfizasaZeni o¢i okamzité ddkladné vyplachnéte proudem vody a
vyhledejte lékare nebo oftalmologa.

- Vevzacnych pripadech mize zasazeni kiZe vést k senzibilizaci na
obsaZzené latky.

- Béiné dostupné Iékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
ucinky metakrylatd.

- Vpfipadé vazinych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclar.com, a své prislusné
zdravotnické Urady.

- Aktudlni ndvod k pouziti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke
stazeni na webovych strankach spolecnosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Souhrn Udajd o bezpetnosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych zafizeni (European Database on Medical
Devices EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082ABONDOO1THJ

Varovani

Dodrzujte bezpeénostni list (SDS) (je k dispozici v &asti s dokumenty
ke stazeni na webovych strankach spolecnosti Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).

Varovdni platnd pro kyselinu fosforecnou:

Gel kyseliny fosforec¢né je Ziravina. Zamezte zasazeni kize, sliznic a
vniknuti do o¢i (pacientovi i oSettujicimu lékafi se doporuduje pouZivat
ochranné bryle). Pfi zasazeni 06i okamZité oGi dikladné vyplachnéte
proudem vody a vyhledejte Iékare nebo oftalmologa.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s prislusnymi narodnimi
predpisy.



Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika. Nasledujici prehled uvadi
nékterad z téchto rizik:

Selhani adheziva

- Pooperacni citlivost

4 Pokyny ke skladovani a uchovavani

- Teplota skladovani 2-28 °C

- Jestlize je prekro¢ena uvedena teplota skladovani, nelze dale
zarucit radnou funkci produktu.

- Produkt nepouzivejte po uvedeném datu exspirace.

- Datum exspirace: viz Udaj na obalu

Pred pouZitim vizudIné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na spoleénost
Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 DalSi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!
Ne vSechny produkty jsou dostupné ve vSech zemich.

Material byl vyvinut vyluéné pro pouZitf ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét whradné podle navodu k
pouZiti. Neneseme odpovédnost za skody zplsobené nedodrzenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.
UZivatel nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv uéel, ktery
neni vyslovné uveden v navodu k pouZiti.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Zamysl'ané pouzitie

Utel pouzitia
Lepenie zubnych vyplni na dentalne tvrdé tkanivo, Uprava zubnych
vyplni Tetric CAD, peGatenie poskodeni dentinu

Ciel'ova skupina pacientov
- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlienymi zubami

Zamysl'ani pouZivatelia/Specialne 3kolenie

- Zubnilekari

- Specialne skolenie nie je potrebné

Aplikacia

Len na poufzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Adhese® Universal je svetlom vytvrdzované jednozlozkové dentdine
lepidlo na sklovinu a dentin. Je kompatibilné so vietkymi technikami
naleptania (samonaleptanie, selektivne naleptanie skloviny a techniky
naleptania a oplachovania). Adhese Universal sa mozZe vytvrdzovat za
10 s svetlom s intenzitou 500 aZ 1300 mW/cm? alebo za 5 s s intenzitou
1800 aZ 2200 mW/cm?. Pri vyplniach kazov I. a Il. triedy moZno

Adhese Universal vytvrdit z oklizneho aspektu svetlom uzza 3's

pri intenzite svetla 2700 az 3300 mW/cm?.

Indikacie
Chybajuca Struktdra prednych a zadnych zubov, Giastocny
edentulizmus v prednej a zadnej oblasti

Oblasti pouZitia

- Priamo umiestnené kompozitné nahrady vytvrdzované svetlom v
trvalych zuboch

- Priamo umiestnené jadrové nadstavby s kompozitmi
vytvrdzovanymi svetlom, samovytvrdzovanymi a dudine
vytvrdzovanymi kompozitmi v trvalych zuboch

- Opravy zlomenych kompozitnych nahrad v trvalych zuboch

- Adhézna cementdcia nepriamych nahrad s tmeliacimi
kompozitmi vytvrdzovanymi svetlom a dualne vytvrdzovanymi
kompozitmi v trvalych zuboch

- Pecatenie preparovanych povrchov zubov pred do¢asnym/
trvalym cementovanim nepriamych nahrad v trvalych zuboch

- Nahrady mlie¢nych zubov

- Desenzibilizacia precitlivenych krékovych oblasti v trvalych
zuboch

Je potrebné dodrziavat obmedzenia pouZivania.

Kontraindikacia
- Poufitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii

pacienta na niektoré z jeho zloZiek.
- Priame prekrytie drene.

Obmedzenia pri pouZiti

- Adhese Universal nepouZivajte ako zaklad pre keramické vyplioveé
materidly. Musi byt pouZity vhodny keramicky zaklad.

- Nepouzivajte Adhese Universal v aplikacie, pri ktorych sa neda
zabezpedit dostatodné osvetlenie (napr. cementacia Sapov
koreriovych kanalikov).

- Adhese Universal sa nesmie pouzit, ak sa neda pouzit predpisana
technika aplikacie.

- Kanyly, ochranné puzdrd a jednorazové aplikatory sa nemézu

pouZivat opakovane.

- Namlie6ne zuby sa nesmie pouZivat intenzita svetla
> 2200 mW/cm?

Vedl'ajsie ucinky

V zriedkavych pripadoch mdzu komponenty Adhese Universal spdsobit

senzibilizaciu. V tychto pripadoch by sa Adhese Universal nemal d'alej

pouZivat.

Interakcie

- Peroxidové bieliace a dezinfekéné prostriedky mbZzu inhibovat
polymerizaciu lepidiel. Takéto latky sa nesmu pouZivat < 14 dni
pred aplikdciou Adhese Universal.

- Fenolické Iatky (napr. eugenol) mo6Zu inhibovat polymerizaciu
Adhese Universal.

- Pred akymkolvek oSetrenim s Adhese Universal Uplne oplachnite
vSetky styptika na baze Zeleza a hlinika vodou.

- Pred aplikaciou Adhese Universal sa nesmu pouzivat fluoridacné
pripravky.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- Obnova estetiky

ZloZenie

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, voda, kyselina polyakrylova
modifikovana metakryldtom, oxid kremicity, gaforchindn,
etyl-dimetylaminobenzoat, 2-dimetylmetylmetakrylat.

2 Aplikacia

2.1 Postup pri zhotovovani nepriamych a priamych vyplni
2.1.1Izolacia

Pozaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia pouzitim
vhodnych pomécok.

2.1.2 Ochrana drene/vyplne kavity

ReZim vytvrdzovania 3sCure sa nesmie pouzivat na vyplne v oblastiach
blizko drene. Vel'mi hiboké kavity v ablastiach v tesnej blizkosti drene
sa musia selektivne prekryt pastou na baze hydroxidu vapenatého a
nasledne sa pred pouzitim lepidla prekryju vrstvou cementu odolného
voci tlaku (napr. skloionomérovym cementom).

2.1.3 Kondicionovanie gélovou kyselinou fosfore¢nou

Selektivnym naleptanim skloviny alebo aplikaciou ,leptacej a
oplachovacej techniky" mozno zlepsit vazbu na sklovinu. Nepripravené
povrchy skloviny musia byt vzdy kondicionované gélovou kyselinou
fosfore¢nou.

EE] Dodrzujte pokyny na pouZzitie gélu na baze kyseliny fosforec¢ne;j.

a. Selektivne leptanie skloviny

Gélovu kyselinu fosfore¢nu naneste na sklovinu a nechajte

15-30 sekund pdsobit. Potom najmenej 5 s dokladne oplachujte silnym
pradom vody a vysuste stlacenym vzduchom bez oleja a vody, kym
povrch naleptanej skloviny nebude mat kriedovo biely vzhlad.

b. Leptacia a oplachovacia technika

Gél na baze kyseliny fosfore¢nej naneste najprv na osetrent sklovinu,
potom na dentin. Leptaci pripravok by sa mal nechat na sklovine
reagovat 15 a7 30 s a na dentine 10 a7 15 s. Potom najmenej 5 s
dokladne oplachujte silnym pridom vody a vysuste stlacenym
vzduchom bez oleja a vody, kym povrch naleptanej skloviny nebude mat
kriedovo biely vzhl'ad.

2.1.4 Zaobchadzanie s VivaPen® a fl'asou

a. VivaPen®

- Uzaver pera VivaPen snimte pootocenim az za bod, v ktorom
pocitite odpor, a suéasnym stiahnutim.

- Kanylu s kefkou VivaPen pripojte zacvaknutim na mieste.
Pripojena kanyla sa do poZadovanej polohy méZe otodit aZ po
bod, kde je citit odpor.

Pozor: Pri pootoceni kanyly za bod odporu sa kanyla oddeli!



- Zhygienickych dovodov vZdy pouZivajte ochranné puzdro VivaPen
posunutim pera s kanylou do ochranného puzdra, kym kanyla
neprepichne a neprejde cez puzdro.

- Pred pouzitim ochranného puzdra odstrarte oddel'ovaci
papierovy pasik.

- PouZitim ochranného puzdra zniZite riziko ndhodného uvolnenia
kanyly.

- Rurku kanyly moZno ohnut aZ 0 90 °.

Pozor: Opakované ohybanie alebo ohnutie kanyly v naboji kanyly
moZe spbsobit jej zlomenie. Kanyla sa nadmernym ohybanim
mbZe zablokovat.

- Pre kaZdého pacienta sa musi pouZit nova kanyla a ochranné

puzdro.

—  Pevne stlatte nadol tlacidlo a pockajte, kym sa hrot kanyly
pokryje Adhese Universal. V pripade potreby zopakovat. Spicka
kanyly je pokrytd, ak je viditel'na zIta farba Adhese Universal.

- Lepidlo chrante pred svetlom.

- AksapouZiva opakovane alebo po urcitom ¢ase pre rovnakého
pacienta, zvihcend kanyla sa musi chranit pred svetlom.

- Po poufziti pera VivaPen odstrante ochranné puzdro a kanylu.
Kanyla s kefkou VivaPen sa odstrani jej pootocenim az za bod, v
ktorom pocitite odpor, a su¢asnym stiahnutim.

- Po poutiti pero VivaPen zatvorte pvodnym uzaverom.

Poznamky k aplikacii

- Sohladom na konstrukéné riesenie pera VivaPen su pri prvom
pouZiti pera VivaPen potrebné viac ako viaceré cvaknutia na
zvihéenie kanyly. Nema to vplyv na indikovanu Uroven naplnenia
ani na funkciu pera VivaPen.

- Pero VivaPen neponarajte do roztokov dezinfekénych
prostriedkov ani neautoklavujte.

- Vystrihajte sa kontaktu VivaPen na opakované poufzitie s Ustami
pacienta bez ochrannej manzety.

- VivaPen v pripade kontamindcie zlikvidujte.

- Ak sakanyla kontaminovala (napr. ak kanyla spadla na podlahu),
musi sa nahradit novou kanylou.

- Kanyly inych vyrobcov nie su s perom VivaPen kompatibilnég, preto
sa nesmu pouzivat.

- Farebny indikator priehl'adného ukazovatela stavu naplnenia
identifikuje zvySné mnoZstvo lepidla v pere VivaPen. Ak sa farebny
indikator uz nezobrazuje, pero VivaPen je prazdne.

o

. Fl'asa
Do miesacej jamky vytlacte pozadované mnozstvo Adhese
Universal a naneste ho aplikdtorom na jednorazové pouZitie.
Lepidlo chrante pred svetlom.
- Pokazdom poufZiti fl'asu okamZite opatrne zatvorte.
@ Pri kaZzdej aplikacii sa musi pouZit novy aplikator na
jednorazoveé pouZitie.

Poznamky k aplikacii
Flasu nepouZivajte intraoralne. Z hygienickych dévodov by sa mali
pouZivat vhodné aplikatné pomdcky.

2.1.5 Aplikacia lepidla

- Nacely povrch zuba, ktory sa ma o3etrit, poginajuc sklovinou,
naneste povlak Adhese Universal.

- Lepidlo sa musi vtierat do povrchu zuba najmenej 20 s. Tento ¢as
sa nesmie skratit. Nanesenie lepidla na povrch zuba bez vtierania
nie je dostatocné.

- Adhese Universal rozdel'te stlacenym vzduchom bez oleja a
vlihkosti tak, aby ste dosiahli lesklt vrstvu emulzie, ktora zostava
bez pohybu.

Dolezité informacie:

- Vyhnite sajej zlievaniu, pretoZe to moze zhorsit presnost osadenia
trvalej vyplne.

- Nedovolte posobenie intenzivneho svetla pri aplikacii.

- Priaplikdcii nedovolte akékolvek znegistenie aplikatora/kanyly
krvou, slinami, sulkularnou tekutinou alebo vodou. V pripade
kontamindcie sa aplikacia musi zopakovat s novym aplikatorom/
novou kanylou.

2.1.6 Vytvrdzovanie lepidla svetlom

Adhese Universal mozno vytvrdit svetlom za 10 s pri intenzite

svetla 500 a7z 1300 mW/cm? alebo za 5 s pri intenzite svetla 1800 aZ
2200 mW/cm? Pri zhotovovani nahrad I. a Il. triedy mozno

Adhese Universal z oklizneho aspektu vytvrdit svetlom uz za 3 s pri
intenzite svetla 2700 aZ 3 300 mW/cm?

Ak je priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer nahrady, vykonajte
polymerizaciu s prekrytim, aby sa zarucilo pokrytie vSetkych oblasti
nahrady.

Musia byt dodrZiavané pokyny na pouZivanie vytvrdzovacej

lampy.
Intenzita svetla mW/cm? Doba expozicie
500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800 -2200 5s
2700 -3300 3s

Bezpecénostna poznamka

- Vystrihajte sa priamej expozicii d'asien, ustnej sliznice a pokozky
svetlom z vytvrdzovacej lampy.

- ReZim 3sCure sa nesmie pouZit v pripade zubného kazu v blizkosti
nervov a velmi hibokych kavit.

2.1.7 Aplikacia vypliiového alebo tmeliaceho kompozitu
Dﬂ Postupujte podla ndvodu na pouZitie vypliiového alebo
tmeliaceho kompozitu.

2.2 Postup pri intraoralnych opravach zlomenych kompozitovych
vyplni/kompozitovych vyplIni so svetlom vytvrdzovanymi
materidlmi

- Opravovanu plochu zdrsnite diamantovymi finiSérmi, dokladne
vyCGistite prudom vody a vysuste stlacenym vzduchom bez oleja a
vody.

- Postupujte podla pokynov na priamu aplikaciu Adhese Universal.

2.3 Postup pri udrZiavani vyplni Tetric® CAD
DE] Postupujte podl'a pokynov na pouzivanie Tetric CAD.

3 Informacie o bezpeénosti

- Adhese Universal je drazdivy. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou,
sliznicami a oGami.

- Po zasiahnuti pokoZzku ihned' umyte velkym mnoZstvom vody.

- Prikontakte latky s o¢ami, o¢i okamZzite oplachujte velkym
mnozstvom vody a porad'te sa s lekdrom/oftalmoldgom.

- Vzriedkavych pripadoch mdZe po kontakte s pokoZkou dbjst k
senzibilizacii na jednotlivé zlozky.

- Beine preddvané zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizacnym Gc¢inkom metakrylatu.

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spoloGnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclar.com, a
miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne navody na poutZitie su k dispozicii v sekcii suborov na
prevzatie na webovom sidle spolognosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Suhrn parametrov bezpecnosti a klinickej vykonnosti (SSCP)
najdete v Europskej databdze zdravotnickych pomocok
(EUDAMED) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082ABONDO0TH)

Upozornenia

Dodrziavajte aktudlnu Kartu bezpednostnych tdajov (SBS) (k dispozicii
v Gasti na stiahnutie na webovom sidle spolo¢nosti Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).

Upozornenia pre gélovu kyselinu fosforecnu:

Gélova kyselina fosforec¢na ma korozivne Ucinky. Zabrante kontaktu s
ogami, sliznicami a pokoZkou (odporuéame ochranné okuliare pre
pacientov aj o$etrujucich). Pri ndhodnom kontakte 1atky s oSami
okamzite oplachujte oci velkym mnoZstvom vody a porad'te sa s
lekarom/oftalmoldgom.



Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby sa musia likvidovat podl'a poZiadaviek platnych zdkonov
prislusnej krajiny.

Zvyskové rizika

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze akykol'vek dentalny zakrok v
ustnej dutine je spojeny s uréitymi rizikami. Su to, okrem iného, aj tieto
rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia

- Pooperacna precitlivenost

4  Cas pouZitel'nosti a skladovatel'nost

- Skladovacia teplota 2 - 28 °C

- Priprekroeni uvedenej skladovacej teploty nemoze byt zaruéena
spravna funkcia vyrobku.

- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspirdcie: Pozri pozndmku na baleniach

Pred pouZitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie je
poskodeny. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spoloGnost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie
Material uchovavajte mimo dosahu deti!
Nie vSetky vyrobky su dostupné vo vsetkych krajinach.

Material bol vyvinuty vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZitie. Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vzniknt v dsledku iného pouZitia
alebo neodbornéha spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé také pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v ndvodoch, zodpoveda pouZivatel.

ivoclar.com
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1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Fogaszati és Tetric CAD restauratumok kondicionalasa, valamint
dentinlézidk lezarasa

Célcsoport
- Maradd foggal rendelkezé paciensek
- Tejfoggal rendelkez6 paciensek

Javasolt felhasznalok / Specialis képzés
- Fogorvosok
= Nincs szlikség specialis képzésre

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az Adhese® Universal egy fényrekotd, egykomponenst fogaszati
ragaszté zomanchoz és dentinhez. Kompatibilis minden savazasi
technikaval (6nsavazd, szelektiv zomancsavazo, valamint savazo-6blitd
technika). Az Adhese Universal termék 10 masodpercig

500 - 1300 mW/cm? intenzitasu fénnyel vagy 5 masodpercig

1800 - 2200 mW/cm? intenzitasu fénnyel kezelhetd. I. és Il. osztalyu
kavitasok helyreadllitasa esetén az Adhese Universal termék csak

3 masodpercig polimerizalhato 2700 - 3300 mW/cm?*-es
fényintenzitassal okkluzalis iranybol.

Javaslatok
Részleges foganyagveszteség front és hatso fogak esetén, részleges
foghiadny az anterior és posterior régioban

Az alkalmazds terliletei

- Direkt fényre koté kompozitrestauraciok maradd fognal

- Direkt csonkfelépitesek fényre kétd, Gnkoto és kettds kotésd
kompozitokkal maradé fognal

- Torott kompozitrestauraciok javitdsa maradd fognal

- Indirekt helyreallitasok adheziv beragasztasa fényre koto és
kettds kotésu ragasztd kompozitokkal maradoé fognal

- Preparalt fogfellletek lezardsa az indirekt helyreallitas
ideiglenes/végleges beragasztdsa elétt marado fognal

- Tejfog-restauracio

- Fognyaki teriletek tulérzékenységének megsziintetése marado
fognal

A felhasznalas korlatait meg kell figyelni.

Ellenjavallatok

- Atermék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens

allergias annak barmely dsszetevdjére.
- Kbézvetlen pulpasapkazas

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Ne hasznalja az Adhese Universal anyagot primerként a
keramiabal készllt helyreallitd-anyagokhoz. A célnak megfeleld
kerdmiaprimert hasznaljon.

- Ne hasznalja az Adhese Universal terméket, ha a megfeleld
vildgitds nem biztositott (pl. gyokércsapok ragasztasa).

- Haazel6irt kivitelezési technika nem alkalmazhato, akkor az
Adhese Universal alkalmazasa tilos.

- @ A kanuloket, véddhivelyeket és egyszer hasznalatos

applikatorokat nem szabad Ujrafelhasznalni.
- >2200 mW/cm?es fényintenzitast tejfog esetében tilos hasznalni.

Mellékhatasok

Ritka esetekben az Adhese Universal dsszetevdi allergizalddast
okozhatnak. llyen esetekben tilos az Adhese Universal tovabbi
hasznalata.

Kolcsonhatasok

- Aperoxid-alapu fehérit6- és fertétlenitdanyagok gatolhatjak az
adheziv anyagok polimerizacidjat. Az Adhese Universal
alkalmazasa el6tt < 14 nappal mar nem szabad hasznalni ilyen
anyagokat.

- Afenolos anyagok (pl. eugenol) gatolhatjak az Adhese Universal
polimerizacidjat.

- Az Adhese Universal kezelés megkezdése el6tt teljesen oblitse le
a vas- és aluminium alapu vérzéscsillapitd szereket vizzel.

- Az Adhese Universal alkalmazasa el6tt tilos fluorizald anyagok
hasznalata.

Klinikai elényok
- Ragofunkcid helyreallitasa
- Esztétikai helyreallitas

Osszetétel

2-hidroxi metakrildt (HEMA), biszfenol-A- glicidil dimetakrilat (Bis-
GMA), biszfenol-A- glicidil dimetakrilat (D3MA), MDP, etanol, viz,
metakrilat-maodositott-poliakrilsav, szilikon-dioxid, kdmforkinon, etil
p-dimetil aminobenzoat, 2-dimetil aminoetil metakrilat.

2  Alkalmazas

2.1 Direkt és indirekt helyreallitasokhoz

2.1.11zolalas

Megfelel6 eszkdzokkel végzett, kifogastalan relativ vagy abszolut
izolalas szlikséges.

2.1.2 Pulpavédelem / lireg alabélelés

A 3sCure polimerizacids mddot tilos hasznalni olyan helyredllitasok
esetén, amelyek terilete a pulpa kdzelében van. A nagyon mély
kavitasok esetén a pulpakdzeli teriileteket szelektiven javasolt bevonni
kalcium-hidroxid alabéleld anyaggal, majd nyomasallé cementtel (pl.
Gvegionomer cement) kell boritani.

2.1.3 Elokezelés foszforsavgéllel
A zomanchoz vald tapadas javithatd a zomanc szelektiv savazasaval,
vagy a ,savazo és oblité" technika alkalmazasaval. A nem el6készitett
zomancfellleteket kondiciondlni kell foszforsavval.

Kérjik, tartsa be a foszforsavas gél hasznalati utasitasat.

a. Szelektiv zomancsavazas

Vigye fel a foszforsavas gélt az el6készitett zomancfellletekre, és
hagyja reagalni 15-30 masodpercig. Ezutdn alaposan éblitse le
er6teljes vizsugarral legalabb 5 masodpercig, majd szaritsa olaj- és
vizmentes sUritett levegével addig, amig a savazott zomancfellletek
mészfehér megjelenésliek nem lesznek.

b. Savaz6-oblité technika

Vigye fel a foszforsavas gélt el6szor az eldkészitett zomancfellletre,
majd a dentinre. Az anyagnak 15-30 masodpercig kell hatnia a
zomancon, a dentinen pedig 10-15 masodpercig. Ezutan alaposan
oblitse le erételjes vizsugarral legaldbb 5 masodpercig, majd szaritsa
olaj- és vizmentes sUritett levegével addig, amig a savazott
zomancfellletek mészfehér megjelenésliek nem lesznek.

2.1.4 A VivaPen® és flakon hasznalata

a. VivaPen®

- Tavolitsa el a VivaPen kupakjat; addig forgassa, amig atjut az
érezheto ellenallason, kozben egyidejlileg huzza le a kupakot.

- Csatlakoztassa a VivaPen ecsetkanlilt. Az ecsetkandl a kivant
helyzetbe forgathato addig, amig ellenalldsba nem tkozik.
Figyelmeztetés: Ne forgassa a kanllt azon a ponton tul, ahol
ellendllast érez, mert ekkor levalik!



- Higiénés okokbol mindig hasznaljon VivaPen védohivelyt.
Csusztassa a Pent és a csatlakoztatott kandlt a védéhivelybe,
amig a kanll atszurja a védéhivelyt.

- Tavolitsa el a papirszeparacios csikot a véddéhively hasznalata
elott.

- Avédoéhlvely hasznalata tovabb csékkenti a kandl véletlen
levalasanak kockazatat.

- Akanil csove 90°-ig hajlithata.

Figyelmeztetés: A kanll toébbszdri meghajlitdsa vagy a
csomaopontnal vald hajlitdsa toréshez vezethet. A tulzott hajlitds a
kandl csévének elzarédasahoz vezethet.

- @ Minden paciensnél Uj kanilt és védShivelyt kell hasznalni.

- Enyhén nyomja le a gombot és varjon, amig a kandl vége megtelik
Adhese Universal anyaggal. Sziikség esetén ismételje meg.
Akanlcstcs nedvesitését az Adhese Universal sarga szine jelzi.

- 0Ovja a fénytdl a ragasztoanyagot.

- Haakandilt ugyanannal a paciensnél tobbszdr hasznalja, a
benedvesitett kandlt dvni kell a fénytol.

- AVivaPen hasznalata utan tavolitsa el a védohivelyt és a kandilt.
A VivaPen ecsetkanil eltavolitasahoz tekerje el az ellenallasi
pontig és azzal egyidejlileg huizza azt le.

- Zarjale aVivaPen-t az eredeti kupakkal.

Megjegyzések

- Amikor el6szor hasznalja a VivaPen-t, egy kattintasnal tébbre
lehet szlikség a kanil benedvesitéséhez; ennek oka a VivaPen
kattandszerkezetének kialakitasa. A fenti mlvelet nem
befolyasolja a jelzett feltéltési szintet, illetve a VivaPen
mUkddéseét.

- Ne meritse a VivaPen-t fert6tlenitd oldatba és ne autoklavozza.

- Kerilje a védohuvely nélkili Ujra felhasznalhaté VivaPen és a
paciens szaja kozti érintkezést.

- Szennyezbédés esetén dobja ki a VivaPen-t.

- Haakanult szennyez8dés érte (pl. leesett a foldre), akkor egy Uj
kanult kell hasznalni.

- Mas gyartasu, nem a VivaPenhez mellékelt kantlok nem
kompatibilisek az eszkozzel, ezeket tilos hasznalni.

- AVivaPen-nen lathato toltottségi szint jelz6 mutatja a maradék
kotéanyag mennyiségét. Ha az atlatszo ablakban mar nem
lathatd szintjelzd, a VivaPen kilir(lt.

o

. Flakon
Adagolja a kivant mennyiség(i Adhese Universalt egy keverotalba
és vigye fel egy egyszer haszndlatos ecsettel.
- 0Ovja a fényt6l a ragasztoanyagot.
- Minden hasznalat utdn azonnal zarja le gondosan a flakont.
Minden egyes felvitelhez Uj, egyszer hasznalatos ecsetet kell
hasznalni.

Megjegyzések
Ne hasznalja a flakont a szajliregen beldl. Higiénés okokbdl megfeleld
applikatort eszkozt kell hasznalni.

2.1.5 A ragasztéanyag alkalmazasa

- Azomanccal kezdve teljesen vonja be a fog kezelendd fellileteit
az Adhese Universal-lal.

- Legalabb 20 masodpercen at dérzsélje be az adheziv anyagot a
fogfelszinbe. Ezt az id6t nem lehet lerdviditeni. Ha nem dorzsoli
be a fogfelszinbe, nem lesz megfeleld az applikacio.

- Olaj-és nedvességmentes slritett levego segitségével oszlassa
szét az Adhese Universalt addig, amig tiveges, immobilis
filmréteget nem kap.

Fontos tudnivalok:

- Vigyazzon, ne halmozadjon fel a kdtéanyag, mert emiatt a
fogpdtlas illeszkedése pontatlan lehet.

- Azalkalmazasa sordn dvja az intenziv fényhatastol.

- Ovja az applikatort/kanllt a vérrel, nyallal, sulcusfolyadékkal vagy
vizzel vald szennyezddéstol. Barmilyen szennyezddés esetén a
kavitast ismét ki kell 6bliteni, majd az eljarast Uj applikatorral /
kanullel meg kell ismételni.

2.1.6 Az adheziv anyag polimerizacidja

Az Adhese Universal 10 masodpercig 500-1,300 mW/cm? intenzitasu
fénnyel vagy 5 masodpercig 1,800-2,200 mW/cm? intenzitasu fénnyel
polimerizalhato. . és Il. osztalyd helyredllitasok készitésekor az
Adhese Universal 3 masodpercig kezelhet6 2,700-3,300 mW/cm>es
fénnyel az okkluzalis felszinen.

Ha a fényvezetd csucs atmérdje kisebb a restauratumeénal, atfedo
polimerizacioval gondoskodjon arrdl, hogy a pdtlas minden terilete le
legyen fedve.

DE] Be kell tartani a polimerizacios fény hasznalatara vonatkozo
utasitasokat.

Fényintenzitds mW/cm? Expozicids id6
500 - 900 10 masodperc
1000-1300 10 masodperc
1800-2200 5 masodperc
2700-3300 3 masodperc

Biztonsagi elGirasok

- Apolimerizacios fény ne érintkezzék kdzvetlenil az innyel, a
nyalkahartyaval vagy a bérrel.

- A3sCure polimerizaciés mod nem hasznalhato caries profunda
(mélyre terjedd fogszuvasodas) vagy nagyon mély Uregek esetén.

2.1.7 Helyreadllité kompozit vagy ragaszté kompozit alkalmazasa
[E] A helyredllitd és/vagy ragasztd kompozit hasznalati utasitdsa
szerint folytassa az eljarast.

2.2 Torott kompozittomések/kompozithelyreadllitasok szajiiregen
beliili javitasa fényre koto anyagokkal

- Gyémant finirozokkal érdesitse a kezelendd felszint, majd
alaposan tisztitsa meg vizpermettel, ezutan szaritsa ki olaj- és
vizmentes sdritett levegovel.

- Folytassa az Adhese Universal kozvetlen alkalmazasi madjanak
megfeleléen.

2.3 ATetric® CAD helyreallitasok el6kezelési eljarasa
EE Folytassa a miveletet a Tetric CAD Utmutatéja szerint.

3 Biztonsagi tudnivalék

- Az Adhese Universal anyag irritald hatasu. Kerdlje az anyag
érintkezését a bdrrel, a nydlkahartyaval és a szemmel.

- Boérrel vald érintkezés esetén bg vizzel haladéktalanul le kell
ébliteni.

- Haazanyag érintkezésbe kerll a szemmel, azonnal dblitse ki b6
vizzel, és forduljon orvoshoz vagy szemészhez.

- Ritka esetekben az anyag bérrel vald érintkezése allergiat valthat
ki az 0sszetevékkel szemben.

- Akereskedelemben kaphatd orvosi kesztylk nem nyujtanak
védelmet a metakrildtok érzékenyité/allergizald hatasaval
szemben.

- Habarmilyen komoly incidens mertlne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjlk, lépjen kapcsolatba az
Ivoclar Vivadent AG-vel: Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, honlap: www.ivoclar.com, valamint a kompetens
hatdsaggal is - 1asd a Haszndlati utasitasban.

- Atermék érvényes Hasznalati utasitasa letdlthetd az
Ivoclar Vivadent AG weboldalardl: (www.ivoclar.com).

- Abiztonsdgi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP) az
orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisabdl (EUDAMED) a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen érhetd el.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO01TH)J

Figyelmeztetések
Tanulmanyozza a termék érvényes Biztonsagi Adatlapjat (SDS), amely
elérhetd az Ivoclar Vivadent AG weboldalan: www.ivoclar.com.

Figyelmeztetések a foszforsavas gélhez:

A foszforsavas gél korroziv hatasu. Kertlje az anyag érintkezését a
szemmel, a nydlkahartyakkal és a bérrel (véddszemiveg javasolt mind
a paciensek, mind a szakemberek szdmara). Ha az anyag véletlenil a
szembe jut, azonnal 6blitse ki b6 vizzel, és forduljon orvoshoz vagy
szemeészhez.

Hulladékkezelés

Akeletkez6 felesleget a vonatkozo nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak
megfelel6en kell drtalmatlanitani.



Jarulékos kockazatok

A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen,

a szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat. Tébbek kozott az aldbbi komplikacidk fordulhatnak eld:
- Az adheziv kotés elégtelensége

- Posztoperativ érzékenység

4  Szavatossagi ido és tarolas

- Tarolasi homérséklet 2-28 °C

- Hatullépte ajavasolt tarolasi hdmérsékletet, a termék megfeleld
hatékonysaga mar nem biztositott.

- Aterméket a lgjarati id6 utan mar ne hasznalja fel.

- Lejaratiid6: Lasd a csomagolason

Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy nem
sérilt-e. Barmilyen kétség esetén, kérjik, forduljon az
Ivoclar Vivadent AG-hoz vagy helyi forgalmazdjahoz.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl tavol tartandd!
Nem minden termeék kaphato minden orszagban.

Aterméket kizardlag fogaszati felnasznaldsra fejlesztették ki, €s szigordan a hasznalati utasitas szerint kell
hasznalni. Nem vallalhato feleldsség a karért és karosodasért, ha nem tartottak be az abban szerepld
utasitasokat vagy ha az eldirttol eltérd alkalmazasban hasznaljak a terméket. Hasznalat el6tt a felhasznald
koteles sajat feleldsségére ellendrizni az anyagot abbol a szempontbdl, hogy az alkalmas-e és hasznalhaté-e a
kivant célra, amennyiben az adott alkalmazas nem szerepel kifejezetten a hasznalati utasitasban.

ivoclar.com

ivoclar
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1 HaMeHa

MpenBuheHa HaMeHa

LlemeHTVpaHbe AeHTaNHMX pecTaypaumja Ha YBPCTO 3yOHO TKMBO,
KoHauuUmMoHnparse Tetric CAD pecTaypaumja, 3anTnBakbe Nesuja
OEHTUHA

LUmrbHa rpyna naumjeHata
- [laumjeHTn ca cTanHmuM 3ybmma
- [launjeHT ca MNeYHM 3ybmma

KopucHUUM KojuMa je npon3Bog HaMereH / noce6Ha obyka
- CromaTtonosu
- Hema notpebe 3a nocebHOM 06yKoM

Ynotpeba
CaMo 3a CTOMaTOo/MOLLIKY YNoTpeoy.

Onuc

Adhese® Universal je cBeTNOCHO-NOAMMEPU3Yjyhi, jeAHOKOMMOHEHTHM
OEeHTanHuW agxe3ns 3a rnef) n aeHTrH. KomMnaTMbunnaH je ca CBUM
TEXHMKAMa Harpr3arba (TEXHVKE CaMOHArpu3arba, CenekTUBHOM
Harpu3arba rnefu 1 Harpusarba 1 ucrmparba). Adhese Universal moxe
0a ce nonnumepwmsyje ceeTnoLhy Tokom 10 CeKyHON MHTEH3UTETOM
cBetnocTvt 5001300 mW/cm? Mam TOKOM 5 CeKyHaM UHTEH3UTETOM
cBetnoctv 1800-2200 mW/cm? 3a pecTaypauujy knace | u |,

Adhese Universal ce MOXe NonMMepr3oBaTi cBeTOLWNY TOKOM CaMo
3 CeKyHe 13 OK/y3a/THOT acmekKTa MHTEH3UTETOM CBET/I0CTM
2700-3300 mW/cm?

UHgukaumje
HenocTajyha cTpykTypa npearbux 1 3aammnx 3y6a, kpesybocT y
QHTEPVIOPHOM 1 MOCTEPUOPHOM PEFUOHY

06nacTv npumeHe

- [IMpeKTHO NocTaB/bEHE CBETI0CHO-NONMMeEPKM3Yjyhe
KOMMO3MTHE PECTaypaLmje CTanHmx 3yba

- [IMpeKTHO NoCcTaB/bEHE KOMMO3WTHE HAA0rPaaHE CTaNHMX 3y6a
Ca CBETN0CHO-NoNMMepKn3yjyhM, cMaononmmepnsyjyhium mn
[OyanHo nonumepusyjyhiuM KOMNo3nTMa

- [lonpaBrbatbe GpakTyprpaHMx KOMMNO3UTHUX pecTaypaumja
CTanHmx 3yba

- AOXE3MBHO LEMEHTVPaHE MHOMPEKTHMUX PECTAYpaLIMja
CBETMOCHO-NOAMMEPU3YjYRUM 1 AyanHo nonnuMmepmsyjyhinm
KOMMO3MTMMa 33 LIEMEHTMPAHE CTaNHMX 3yba

- 3anvBatbe NpUNpPeMrbeHNX 3y6HUX NOBPLLMHA Npe
NPUBPEMEHOT/TPAjHOT LIEMEHTMPaHa MHOMPEKTHMX
pecTaypaluja cTanHux 3yba

- PecTtaypauvje MneyHumx 3yba

- [eceH3nbunmsaumja xmnepceH3nTMBHNX NOBPLUMHA BPaTa
CTanHux 3yba

06aBe3HO je NpUOpPXaBakbe 0rpaHnyerba y BE3M ca ynotpebom.

KoHTpanHgmkaumja

- [IpMMeHa Npom3Boaa KOHTPAMHOMKOBAHA je ako je N03HATo aa je
naLmjeHT aneprmyaH Ha 6110 Koju HeroB CacTojak.

- [IMpeKkTHO NpekpvBakbe nynne

OrpaHuuerba y Be3u ca ynotpe6oM

- Heynotpebmbasajte Adhese Universal kao npajMep 3a kepamumyke
pecTopaTvBHE MaTepujane. 06aBe3HO KOPUCTMTE 0aroBapajyhu
KepamuyKku npajmep.

- Hewmojte na kopuctute Adhese Universal 3a npuMeHe Koa Kojux
HuWje Moryhe 06e36eauTV anekBaTHO 0CBeT/berbe (HMp. Koa,
LiEMEHTMParba KaHamHmx koymha).

- Adhese Universal He cMe Oa ce KOpUCTK ako Huje Moryhe
NMPUMEHUTM NMPONMCAHY PaaHY TEXHUKY.

- @ KaHune, 3aLUTWTHE HaBNake W jeAHOKPATHM ananMKaTopu He

CMejy Ce NOHOBO KOPUCTUTM.

—  CBEeTNOCHM UHTEH3UTETK > 2200 mW/cm? He CMejy Ce KOpUCTUTK

3a MfeyHe 3ybe

He>xxerbeHa gejcTBa

Y peTkuM crydajeBmMa, KOMMoHeHTe aaxe3unsa Adhese Universal Mory
na noseny [0 NPeoceT/bMBOCTU. Y TUM CcnydajeBnMa Tpeba oaycTatn
o4 faroe npumeHe agxe3usa Adhese Universal.

WUHTepakumje

- M3be/mmBaum Ha 6ba3m nepokckaa v aes3vHdULMjeHc Mory oa
NHXMBMPaAjy NnonnuMepm3aumjy aaxe3nea. 0BakBM MaTepMjanmu He
CMejy Ce KopucTUTK Makbe oA 14 aaHa npe ynoTpebe aaxe3mBa
Adhese Universal.

- (MeHonHe cyncTaHue (HNp. eyreHon) Mory Aa crnpeye
nonumepmsaumjy agxesnsa Adhese Universal.

- [Ipe 61no KakBMUX TPETMAHA Y3 NpuMeHy aaxesnBa Adhese
Universal, 06aBe3H0 Hajnpe BOAOM MOTAYHO UCMEPUTE CBa
CpeacTBa 3a 3ayCTaB/batbe KPBapeHa Ha 6a3n reoxha 1
ANYMUHW]UMaA.

- CpeacTsa 3a hyopumcatse He CMejy Ce KOpUCTUTH npe ynoTpebe
aaxesmBa Adhese Universal.

KnuHuuke KOpUCTHU

- PekoHCTpyKUMja dyHKLMjE XXBaKarba
- PecTaypauuja ectetuke

CacrtaB

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, eTaHon, Boa, MeTakpunaT-
MOAMDUKOBAHA NONMAKPUMIHA KMCENWMHA, CUNULIMjyM-amoKkena,
KaM®dOPKUHOH, ETU N-AUMETUN AMUHODEH30aT, 2-OMMETUN
AMUHOETWN METAKPMNAT.

2 lpumeHa

2.1 TMocTynak 3a UHOMPEKTHE U OUPEKTHE pecTaypauuje

2.1.1 U3onaumja

[ToTpebHo je ocurypaTv ogroBapajyhy penaTvBHY UM anconyTHY
130M3auuMjy NPUMEHOM NOAECHWUX NOMONHWX CPEACTABA.

2.1.2 3awTnTa nynne/najHep 3a KaBuTeT

Pexxum nonumepmsaumje 3sCure He cMe a ce KOPUCTK 33
pecTaypauuje y nogpydjuma 6113y nynne. Kog Beoma gybokmx
KaBWUTETa, NoApYyYja y bNn3nHM nynne Mopajy ce CEeNeKTMBHO
0610X1TM 06M10roM 01 KAaNUMjyM-XMAPOKCKAA M NOTOM NPEKPUTH
LIEMEHTOM OTMOPHMM Ha NPUTUCAK (HMP. FNac-jOHOMEP LIEMEHTOM).

2.1.3 KoHguumoHupame renom pocdopHe KucenmHe

Be3uBarbe 3a rneh ce Moxe nobosbLLATK AKO Ce rnef) CenekTMBHO

Harpv3e unv ako NPUMEHWTE TEXHKKY ,etch & rinse” (Harpusarse 1

ucnuparbe). Kog HenpunpemrbeHnx raefH1x noBpLIMHA 06aBe3HO je

KOHANLMOHMPaHe GOCHOPHOM KMCENNHOM.

EE] MpunaopxaBajTe ce ynyTcTBa 3a yNoTpeby rena 3a Harpusarbe Ha
6a3u docdopHe KNcenmHe.

a. CenekTMBHO Harpusake rnefu

HaHecuTe Harpusajyhn ren Ha 6asm dochopHe KMcenmHe Ha rnef un
ocTaBuTe ga genyje 15-30 cekyHaw. [ToToM 4o6PO MCNEepUTE jakum
BOAEHNM M1A30M Yy TPajatby 0/ HajMarbe 5 CEKyHOM 1 MCyLLINTE
KOMMPMMOBaHMM Ba3dyxoM 6e3 npuMeca yrba 1 BoAe O0K HarpnsaHa
rnehHa noBpLUMHA He Oobuje kpedacTobenu nirnea.



6. TexHMKa Harpu3ama 1 Ucnupara

HaHecuTe Harpmsajyhm ren Ha 6a3m dochopHE KMCENMHE HAJNPe Ha
NpUNPEMIbEHY rnef, a NoTOM U Ha AeHTWH. OcTaBuTe CPeACTBO 3a
Harpu3arbe ga aenyje Ha rneh 15-30 cekyHawW, @ Ha AEHTUH

10-15 cekyHaw. [loTom 006p0 MCNepuTe jakMM BOOEHUM MM1A30M Y
Tpajarby 04 HajMarbe 5 CEKYHAM 1 UCYLUMTE KOMMPUMOBAHNM
Ba3ayxoM H6e3 npumeca yrba v Boae O0K Harpu3aHa rnehHa
noBpLUMHA He O0bKje kpegacTobenu nsrnea.

2.1.4 Ynotpeba annukatopa VivaPen® n 6ounue

a. VivaPen®

- [a 6bucTe ykNoHWIM 3aTBapay anamkatopa VivaPen, okpeHnnTe ra
M3Haa Tauke Ha Kojoj ocehaTe OTNOP M MCTOBPEMEHO NOBYLMTE
33TBapay.

- [loctaBute VivaPen KaHuny ca YeTKMLOM Tako WTo hete je
YKAOMMTM Ha CBOje MeCTO. [0CTaBIbEHY KaHWUTY MOXETE
POTUPATM Y XXEMbEHM MOM0XKA] A0 Ta4ke Ha Kojoj ocehate oTnop.
Onpe3: AKo KaHWy okpeHeTe M3Haa Tauke Ha Kojoj ocehaTe
oTnop, oHa he ce ogBojuTK!

- M3 XurujeHckmx pasnora yBek KopUCTUTE 3alUTUTHY HaBMNaKy 33
VivaPen Tako wto hete yBnaumTh Pen ca KaHWMOM y 3aLUTUTHY
HaBNaky CBE 0K BPX KaHWEe HE M3BMPU 13 APYror Kpaja
HaBakKe.

- [lpe kopuwherba 3alUTUTHE HaBNaKe, YKNOHWTEe NanupHy Tpaky
33 pa3/Bajakbe.

- KopvwherbeM 3alUTUTHE HAaBMaKe [0aTHO CMakbyjeTe PU3NK 04
CMyYajHOr 04Bajatba KaHMNe.

- LlleB kaH1ne Moxe ga ce caBuje 0o 90°.

Onpe3: CaBWjarbe KaHWNE BULLE MyTa UM CaBWjaHbe HA HACTABKY
KaHWNe MOXe [a CNoMum KaHuiy. [pekoMepHo caBwWjarbe MOXE O3
nosefie 0o 6noknparba LEBM KaHMNe.

- 3a cBakor naumjeHTa ce Mopajy KOpUCTUTM HOBA KaHWMA 1

33LlUTMTHA HaBMaKa.

- YBPCTO NPUTUCHUTE NPUTUCHO AyrMe 1 cayekajTe A0K BpX
KaHune He byae 3acuheH cpencteoM Adhese Universal. Mo
noTpebu NOHOBMTE NOCTynak. Bpx kaHune je 3acvheH Kada
Adhese Universal nonpumu xyTy 60jy.

- 33WwTuTnTe 3[Xe31B O CBETNA.

- Ako ce ynoTpebrbaBa BULLE MyTa WKW HAKOH HEKOT BPEMEHA KO,
MCTOr NALMjEHT], 06ABE3HO 3aLUTUTUTE BNAXHY KaHUY 04
cBeTna.

= YKOHMTE 33WTUTHY HABMAKY ¥ KaHWY HAaKoH ynoTpebe
annvkaTopa VivaPen. VivaPen KaHmna ca YeTKMLIOM Ce YKNaHba
TaKo WTO ce okpehe M3HAA Tauke 0TNOPa U UCTOBPEMEHO
MoBMAYM.

- HakoH ynotpebe, 3atBopUTe VivaPen opuriMHanHmiM 3aTBapayem.

HanomeHe 3a HaHoLEeHE

- [lpunukom npBe ynotpebe annukatopa VivaPen noTpebHo je oa
NPUTUCHUTE KNNK-MEXaHWN3aM HEKOMIMKO MyTa Aa bu ce MoKpuno
BPX KaHune. To He yTMYe Ha CaapXaj nn GYHKLUMOHNCAHE
annukaTtopa VivaPen.

- Hewmojte gna notanate VivaPen y ne3vHdeKUMoHN pacTBop MNn
[aracTaB/baTe y ayTok/aB.

- W3beraajTe KoHTaKT VivaPen-a 3a BuulekpaTHy ynoTpeby Koju
HeMa 3aLUTUTHY HaBMaKy Ca ycTMMa NauujeHTa.

- 0pnoxwuTe VivaPen ako gohe 4o KOHTaMUHALMje.

- AKO je KaHuna KOHTaMuH1paHa (HMp. KaHWa je nana Ha nog),
MOpa [a CEe 3aMeHM HOBOM.

- KaHwne opyrux nponssohada H1Cy KOMNaTubuHe ca
annvkaTtopoM VivaPen 1 360r Tora ce He CMejy KOPUCTUTW.

- 060jeHn nHAMKaTOp NPOBMOHOM MEPAYA CTaHba NMyHEHA
nokasyje HMBO NPeOoCTanor aaxe3mBa y anavkartopy VivaPen.
Kaga ce Buwe He Buay obojeHn nHamkatop, VivaPen je npasaH.

6. bounua

- CunajTe xxerbeHy konnmunHy aaxesma Adhese Universal y

nocyaumLy 3a MeLake M HAHECUTE A an/IMKaTOPOM 3a

jeHoOKpaTHy ynoTpeoby.

3aluTUTUTE aaXe3unB 0 CBET/A.

- [laxrbnBo 3aTBOPUTE HOUMLIY OMAX HAKOH CBake ynoTpebe.

- Mpw cBaKoj HOBOj yNOTPebu KOPUCTMTE HOBM ANIMKATOP 33
jeoHOKpaTHY ynoTpeoy.

HanomeHe 3a HaHoLewe

bounua Hnje 3a HTpPaopanHy ynotpeby. N3 xmurmjeHckmnx pasnora
Tpeba KopncTUTK 04roBapajyhe NnoMoNHO cPeacTBO 3a HAHOLLEHE.

2.1.5 HaHoweme agxe3mnBa

- [oyeBww og rnehn, aaxe3nMBoM TEMEbHO NPEKPW|TE CBE
noBpLUnHe 3yba koje heTe TPETMPATH aaxe3nBoM
Adhese Universal.

- AOxe3uB Ce MOpa YyTp/baBaTh Ha NOBPLUMHY 3yba y Tpajarby 04
Hajmarbe 20 cexkyHaw. 0BO BpeMe ce He cMe ckpahmBaTu.
HaHoweHe aaxe3vBa Ha NOBPLUMHY 3yba 6e3 yTprbaBaka
npeacTaB/ba HeMPaBWIaH NOCTyMNakK.

- Pacnpuwasajte Adhese Universal cnpejoM ¢ KOMNpUMOBaHUM
Ba3ayxoM He3 nmp1meca yrba v Bfare AoK He gobujeTe cjajHu,
HEMOMWYHM TEYHM DUNM.

BaxxHe nHdopmauuje:

- W36eraBajTe HaKyn/bare aaxXe3MBHOI MAaTepMjana, jep To MOXe
03 yTV4e Ha NPaBUIHO MOCTaB/bakbe TPajHE pecTaypaumje.

- TokoM HaHolerba Tpeba n3beraBaTh M3narakbe MHTEH3MBHOJ
CBETNOCTU.

- CnpeunTe Oa KpB, NrbyBauka, CYNKyCHA TEYHOCT MM BOAA
KOHTaMWHMPAjy annnKaTop/KaHWmy TOKOM HaHoLLEHA. Y crydajy
KOHTaMMHaLWje, HEONX0AHO je MOHOBO MCMPATH KAaBUTET U
NOHOBUTYW HAHOLLIEHE HOBMM annMKaTopoM/HOBOM KaHWIOM.

2.1.6 CBeTniocHa NnonnMMepuU3aLmja agxe3mea

Adhese Universal MoXe fa ce NonMMepm3yje NamnoMm 3a
nonvmepmrsauujy TokoM 10 cekyHam MHTEH3UTETOM CBET/IOCTM 04
500 go 1300 mW/cm? unm ToKOM 5 CeKyH/OM MHTEH3UTETOM CBETOCTM
04,1800 go 2200 mW/cm? MNMpu n3paan pecTaypaumja knace | n ll,
Adhese Universal ce Moxe NoMmMepr30BaT NamMnoM 3a
noNMMepKU3aLmjy TOKOM caMo 3 CEKYHE 13 OK/Ty3a/IHOr acnekTa
MHTEH3UTETOM cBeTnocTv og 2 700 go 3 300 mwW/cm?>.

AKO je NpPeYHVK Bpxa BONuLIE 33 CBETMO Makbk 0 NPEeYHMKA
pecTaypauuje, 06aBMTe Npeknanajyhy nonMMepunsaunjy kKako bucte
0be3beamnu Oa cy cBa Noapydja pectaypalmnje NoKpUBeHa.

EE] 06aBe3HO ce NpuapPXKaBajTe yNyTcTBa 3a ynoTpeby namne 3a

nonvMMepusaumjy.
WHTeH3uTeT cBeTnocTM mW/cm? BpeMe u3narawba
500 - 900 10 cekyHau
1000-1300 10 cekyHam
1800 -2200 5 cekyHau
2700 -3300 3 CekyHau

HanomeHa o 6e36enHocTH

- W3beraBajTe OAMPEKTHO M3Marakbe MMHIMBE, CY30K0XE NN KOXE
CBET/Y KOje EMUTYjE NaMMa 33 NOMMEPU3aLIM]Y.

- Pexwnm 3sCure He cMe oa ce KopucTM Y cnydajy Aybokor kapujeca
1 BEOMa OyBOKMX KaBUTETA.

2.1.7 HaHoweHe KOMNo3uTa UM KOMMO3UTHOT LieMeHTa
CnegwvTe ynyTcTBa 3a ynoTpeby NpUMEeHeHor KOMNo3uTa u/mnm
KOMMO3WTHOI LIEMEHTA.

2.2 TocTynak MHTPAOPaNHOr NonpaBbakba GPAKTYPUPAHUX
KOMMO3WUTHUX MCMYHA/KOMMO3UTHUX pecTaypaumja NpuMeHoM
CBETNOCHO-NonnMepu3yjyhux Matepujana

- [oBplwuHy Kojy Tpeba pecTaypupaTtii 0bpaamnTe AnjaMaHTCKUM
60pepoM, 04YMCTMTE BOAEHNM CMPEJOM M OCYLLNTE
KOMMPVYMOBaHWM Ba3dyXxoM 6e3 MpuMeca yrba 1 Brare.

- [IpatuTe Kopake 3a AMpeKkTHy NpuMeHy aaxe3msa Adhese Universal.

2.3 TMocTynak KoHauumoHupana Tetric® CAD pectaypaumja
[E] Cneoute ynyTcTBa 3a ynoTpeby cpeactsa Tetric CAD.

3 besbegHocHe HdopMaumje

- Adhese Universal genyje Hagpaxyjyhe. /136eraBajte KOHTakT ca
KOXXOM, C/Ty30KOXXOM M 04MMa.

- Ako oohe o0 KOHTAKTA Ca KOXOM, 0[AMax McnepuTe 0bunHoM
KONMYMHOM BOAE.

- YKonuko MaTepujan aohe y KOHTAKT ca 04MMa, 0AMax UCnepuTe
0BMMHOM KOMMYMHOM BOE M NOTPAXuTe caBeT nekapa/
odTanMonora.

- KOHTAKT Ca KOXXOM MOXe Y PETKUM CMy4ajeBMMa 133a3BaTh
NPeO0CEeT/bMBOCT Ha CaCTOjKe.



- KoMepuwjanHe MeauUMHCKe pPyKaBWLE He NPYXKajy 3aLTuUTy
npoT1B edeKTa NPeoCeT/bUBOCTM Ha METAKPMIAT.

- Y cny4ajy 036MIbHMX MHUMAEHATA Y BE3M Ca NPOM3BOA0M,
obpaTtuTe ce KoMnanwmju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-nokauwja: www.ivoclar.com v
oArosapajynM HaanexHMM opraHuma.

- BaxehaynytcTBa 3a ynoTpeby cy 4OCTYNHA y 0OEMbKY 33
npey3uMatrbe Beb-nokaumje komnanuje Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- CaxeTak 6e36e4HOCHOr M KNMHUYKOT yumHKa (SSCP) MoxeTe
npey3eTu 13 EBponcke 6a3e NoaaTaka 3a MeaMUMHCKA CPeACTBa
(EUDAMED) Ha agpecw https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHosHu UDI-DI: 76152082ABONDOQTHJ

Ynosopetra

MocTynajTe y cknaay ca nHGopMaLiMjaMa HaBEAEHNM Y
6e36enHocHoM nucTy (SDS) (mocTynaH je y 0[erbky 3a npeysnmarbe
Beb-nokaumje komnanuje Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

Yno3opera Koja ce ogHoce Ha resa Ha 6asm pocHopHe KNCETMHE:
['en Ha 6a3n dochopHe KMcennHe aenyje KOPo3mBHO. M3berapajte
KOHTAKT Ca 04MMa, CIy30KOXOM 1 KoxoMm (mpernopyuyje ce aa
3aLTUTHE HA0YaPE HOCE W NMALMJEHT M ILE KOje HaHOCW ren).
YKonvKo MaTepujan cny4ajHo Aohe y KOHTaKT ca 04MMa, 04Max
ncnepute 06MNHOM KONMUYMHOM BOAE W MOTPAXUTE CaBeT nekapa/
odTanMonora.

Opnarare y oTnag
lpeocTane 3anuxe ce MOpajy 0410XWTW Y 0TNAA Y Cknagy ca
04roBapajynnM HaLMOHANHUM 3aKOHCKMM 3aXTEBUMA.

3aocTanu pusnum

KoprcHMLmM Mopajy Aa MMajy Ha My a CBE CTOMATOMNOLLKE
MHTEPBEHLMj€E Y YCHO] Oyn/bW Noapa3yMeBajy oapeheHe pu3nke. Hekn
04 TVIX pU3MKa CY HAaBEAEHWN Y HACTaBKy:

- [lonywTarbe afixe3vBHe Be3e

- [locTonepaTviBHa MPEOCET/BMBOCT

4  Pok Tpajarba 1 uyBake

- Temnepatypa 4yBarba 2-28 °C

- YKONWKO Ce HaBedeHa TemMnepaTypa YyBaka NpemMaLlu, Huje
mMoryhe rapaHTOBaTV MCMPaBHO QYHKLMOHMCAHE MPOM3B0OOA.

- HemojTe ga KopMcTUTE NPOM3BOA HAKOH MCTEKA HABEOEHOr POKA
ynotpebe.

- Pokynotpebe: Mornenajte HanoMeHy Ha NAKOBaHMMa

lMpe ynoTpebe, BM3yenHo NpoBEPUTE Oa N1 aMbanaxa W Npovn3BoA
Huey owTeheHn. Y cnydajy Hegoymuue, 0bpaTnte ce KOMMNaHujm
Ivoclar Vivadent AG nnv nokanHom aucTtpubyTtepy.

5 [opaTHe uHpopmauumje

YyBajTe MaTepmjan BaH AoMallaja aeLe!
Hucy cBY Npon3BoaM AOCTYMHM Y CBUM 3€M/baMa.

0Baj Npou3B0A je Pa3BHjeH UCKIbYYMBO 3a ynoTpeby y cTomaTtonorvju. 0bpasa Mopa fa ce 06aBrba y3 cTporo
npuapXaBatbe yryTcTBa 3a ynoTpeby. pon3Bohay He npey3nMa OArOBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry [ HacTaHy
360r HEMOLUTOBakba YyTCTaBa M HaBefieHe 06M1acTh NpuMeHe. KOpUCHIK je AyxXaH Aa npe yrnoTpede ucnuTa
[a N je MaTepujan NoAecaH 1 Aa v MOXe f1a Ce KOpUCTM Y npe/suiieHe CBPXe ako Te CBPXe HUCY HaBeaeHe
y ynyTcTBY 3a ynoTpeby.

ivoclar.com

ivoclar
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1 MNpepBupeHa ynotpe6a

NpenBuaoeHa HaMeHa

Bp3yBarbe Ha AEHTaNHM pecTaBpaLmm Co AeHTaNHO TBPAO TKMBO,
KOHAOMUMOHMParbe Ha pecTaBpauum Tetric CAD, 3aneyaTyBatbe Ha
Ne3nn Ha AEHTWH

LlenHa rpyna Ha naumMeHTn
- [launeHTV co TpajHKM 3abu
= [laumneHTn co MaevHun 3abm

Npensuaexn KopucHuum / CneumjanHa obyka
- CromaTtonosu
—  He e notpebHa cneumnjanHa obyka

MpuMeHa
CaMo 3a cToMaTonoLLka ynoTpeba.

Onuc

Adhese® Universal e eqHOKOMMOHEHTEH OEHTaNeH aTXe3MB 3a rner u
[OEHTUH LUTO Ce NOMMMEPM3MPA CO CBETMNHA. KoMnaTubuneH e co cute
TEXHUKM Ha HArpu3yBarbe Ha rnerTa (CamMoHarpusyBaykm TEXHUKY,
CENeKTUBHO HArpM3yBatbe Ha MMErTa v TEXHUKM Ha HAarpn3yBakbe 1
nnakHere). Adhese Universal Moxe fa ce nonmmeprsvpa co CBeTNMHA
10 cex. Ha MHTeH3WUTeT Ha cBeTMHa og 500 o 1300 mW/cm? unu

5 ceK. Ha UHTeH3WTeT Ha cBeTnHa og, 1800 £o 2 200 mW/cm?

[Tpn pecTaBpaumm Ha kasuTeTh o knacu | u I, Adhese Universal Moxe
a3 Ce MonMMepr3npa co CBET/IMHA 33 CaMO 3 Cek. 0 OK/Ty3MBHUOT
aCMeKT Ha MHTEH3WTET Ha cBETNMHA o4 2700 go 3 300 mW/cm?

MHavkauum

HepocTtaTtok Ha Aen o4 3a60T Ha AHTEPUOPHM M MOCTEPMOPHM 336K,
nenymHa 6e33ab0CT BO aHTEPUOPHMOT M MOCTEPUOPHNOT PEFMOH

06nacTv Ha NpUMeHa

- [MpekTHO NoCTaBEHM KOMMO3UTHM PECTABPALIMM LUTO Ce
non“Mepm3npPaaT co CBETNNHA

-  [IMpekTHO NocTaBeHM Haarpaabv Ha KOPoOHKATa Ha 3ab0T co
KOMMO3MTM LUTO CE NONMMEPM3NPAAT CO CBETMNHA,
CaM03aLBPCTYBaYKM M ABOjHO3aLBPCTYBAYKM KOMMO3NTK Kaj
TpajHM 3abm

- Kopekuun Ha GpakTyprpaHm KOMMO3UTHN PECTABPALIMN Kaj
TpajHM 3abm

- ATXe3MBHO LiEMEeHTUPaHbE MHANPEKTHN PECTaBpaLnm CO
KOMMO3MTM LUTO CE MOIMMEPM3MPAAT CO CBET/IMHA M CO ABOJHO
3aLBPCTYBaHbE Kaj TPajHM 336K

- 3aneyvaTyBaH-€ N0AroTBEHM NOBPLUMHM Ha 3a60T Npen
NPUBPEMEHO / TPAJHO LIEMEHTUPAHE MHOMPEKTHM PECTABPALMN
Kaj TPajHM 33bn

- PecTaBpaumu Ha MeYyHM 3abm

- [leceH3unTaumja Ha XMNEPCEH3UTUBHM LLEPBMKCHM 006M1ACTH Kaj
TPajHM 336K

Mopa [a ce noYnTyBaaT orpHMYyBakbaTa 3a ynotpeba.

KoHTpanHgukauum

- YnoTpebaTa Ha NpoM3BOO0T € KOHTPaNHAMLMPAHA AOKONKY €
MO3HATO AeKa NALMEHTOT € aNeprnyeH Ha Hekoja 04 COCTOJKMTE.

- [lMpekTHO NpenokpuBakbe Ha NynnaTta

OrpaHuuyBatba Ha ynoTpebaTa

- Hekopuctete ro Adhese Universal Kako moanora 3a Kepammikm
pecTaBpaumcky MaTepujanu. Tpeba aa ce KOpUCTM COOABETHA
Kepamuykm nogsiora.

- HekopucteTe ro Adhese Universal 3a annnkaumm Kage WTo He
MOXe Oa ce 06e36eau 00BOMHO 0cBeTyBarbe (Ha np.,
LiEMEHTMPaHLE KOMLM BO KaHas Ha KOPEH).

- Adhese Universal He Tpeba ga ce ynotpebu ako He MOXe [a Ce
NPUMEHN NPONULLIAHATA PABOTHA TEXHMKA.

- KaHnnuTe, 3alUTUTHWUTE HAaBNAKM 1 anmMKaTopuTe 33

eOHOKPaTHa ynoTpeba He CMeaT da Ce KOpMCTaT MOBTOPHO.

- He cMee [a Ce KOPUCTU MHTEH3UTET Ha cBeTNMHa > 2.200 mW/cm?
Kaj MneYHK 3abum

HecakaHu edekTtn

Bo peTkn cnyyam, komnoHeHTUTe Ha Adhese Universal Moxe Oa
[0BedaT 00 YyBcTBMTENHOCT. Bo Taksu cnydau, Adhese Universal Beke
He Tpeba [a Ce KOpUCTK.

WHTepakumm

- AreHcuTe 3a benerbe 1 cpeacTBaTa 3a Ae3nHdekumja Ha ba3a Ha
nepokcma MOXe Oa ja MHXxMbMpaaT nonnuMepm3aumjaTa Ha
atxe3mBuTe. TakBUTE MaTepujany He Tpeba Aa ce KopucTaT
<14 neHa npen HaHecyBare Adhese Universal.

- QeHonHuTe cyncTaHumum (Ha np., eyreHosn) Moxe Oaja
MHXMbMpaaT nonmMepusaumjata Ha Adhese Universal.

- [llpen kakos buno TpeTMaH co Adhese Universal, LenocHo
McnnakHeTe M1 co BoAa CWTe CPeAcTBa 3a COMMpatbe Ha
KpBaBer-ETO Ha Ba3a Ha XXene3o0 1 anyMUHUYM.

- AreHcuTe 3a dnyopu3saumja He Tpeba Oa ce KopucTaT npes
HaHecyBarbe Adhese Universal.

KnuHuuka nosonHocT

- PekoHcTpyKUMja Ha dyHKUMjaTa 3a LIBakakbe
- PecTtaBpauvja Ha ecTeTmKaTa

CocTaB

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, eTaHon, Boa, MeTakpunat-
MOONDULMPAHA NMOMNAKPUIHA KUCENMHA, CUMULMYM OMOKCUI,
KamM@Op XMHOH, ETUN N-OMMETUN aMUHOBEH30aT, 2-OMMETUN
AMUHOETWN METAKPUIAT.

2 HaHecyBawe

2.1 TMocTanka 3a MHOMPEKTHU U AUPEKTHU pecTaBpaLmm

2.1.1 U3onauuja

MoTpebHa € cooABETHA PENATMBHA UMM AaNCOsyTHA M301aLUmja Co
MOMOLL Ha COOABETHM MOMOLLIHM CPeacTBa.

2.1.2 3awTiTa Ha nynnaTta / nognora 3a KaBuTeT

PexxnmoT Ha nonumepusaumja 3sCure He cMee Oa Ce KOpUCTH 33
pecTaBpauuy Bo 06nacth 6113y Ao nynnata. Kaj MHory anabokm
KaBuUTeTK, 06nacTute 6m3y nynnata Tpeba CeNnekTMBHO Oa ce
npeMaykaaT co NpenapaT o Kanumym XMapokeua, a noToa faa ce
MOKPWjaT CO LIEMEHT OTNOPEH Ha NpuTKcok (Ha Np., LIEMEHT of,
CTaKJIEH jOHOMED).

2.1.3 KoHanumoHupame co ren Ha ¢ocdopHa KUcennHa
BpckaTta co rnerta Moxe Oa ce noaobpu co HEj3MHO CENEKTUBHO
Harpv3yBakbe MM CO MPUMEHA HA TEXHMKATA ,Harpu3yBarbe 1
nnakHerbe". HenoaroTBeHMTE NMOBPLLUMHM Ha IMerTa Mopa Cekorall Aa
Ce KOHAMLMOHMPAAT co ren og GocdopHa KNCENMHA.
Cnepnete ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba 3a renoT Ha pochopHa
KncenuHa.

a. CenekTUBHO HarpusyBak€ Ha rnerta

HaneceTe ren Ha docdopHa KMCeNHa Bp3 rferTa U 0CTaBeTe ro a
pearunpa 15-30 cekyHau. [oToa McnnakHeTe TEMENHO CO CUMEH MMa3
BOa HajMarky 5 CeKyHOM U CyLLIETE CO HEMACEH W CyB KOMMPUMUPAH
BO3/yX [0/4€eKa Harpu3eHUTe NOBPLUMHM Ha rNerTa He cTaHaT 6enn
Kako kpeaa.



6. TexHMKa Ha Harpu3yBaHe 1 NakKHeHwe

HaHeceTe ren Ha docdopHa K1CenvHa Ha NoaroTeeHaTa rner, a
noToa Ha AeHTVHOT. CpecTBOTO 33 HAarpu3yBak-e Tpeba Aa ce
0CTaBW fa pearupa Ha rnerta 15-30 cek, a Ha geHTuHoT 10-15 cek.
[ToToa ncnnakHeTe TeMENHO CO CMMEH MNA3 BOAA HAjMarKy b CeKyHaM
M CYLLETE CO HEMACEH W CyB KOMMPUMMPAH BO3AyX A0AeKa
Harpu3eHnTE NOBPLUMHYM Ha rMerTa He CTaHaT 6enn Kako Kpeaa.

2.1.4 PakyBatbe co VivaPen® u wuweTo
a. VivaPen®

OTcTpaHeTe ro kanayeTo Ha VivaPen BpTejku ro Joaeka He ce

HaaMMHe 336eNeXMTENHNOT OTMNOP Y UCTOBPEMEHO BMIEYE]KM 0

Harope.

lpuKayeTe ja kKaHWNaTa co YeTka Ha VivaPen npuTuckajku ja.

[TprKayeHaTa KaHWNa MOXe [a Ce PoTMPa [0 CakaHaTa nonoxba

[0 TOYKaTa Kae Ce YyBCTBYBa OTMOP.

BHMMaHMe: AKO ja poTMpaTe KaHMMIaTa No TOYKaTa Ha 0TMop, Taa

Ke ce oTkaym!

00 XMrMeHCKM MPUYMHM, CeKoraLl KOPUCTETE 3aLLTUTEH PAKaB Ha

VivaPen, Taka LWITO K& ro CTaBMTE NEHKANoTo CO KaHMIaTa BO

PaKaBOT A04€eKa KaHWaTa He ro npobue.

[pen ynoTpeba Ha 3aLUTUTHMOT PakaB, OTCTPAHETE ja

XapTWeHaTa NeHTa.

AKO ja KOPUCTUTE 3aLLTUTHATA HABMAKa, AOMOMHUTENHO KE ro

HaManuTe PU3MKOT Of] C/yYajHO 0TKAYyBar-€ Ha KaHWNaTa.

LleBkaTa Ha kaHWaTa MoXe da ce BMTKa 4o 90°.

BHMMaHWe: BUTKaHETO Ha KaHMNaTa HeKoKy NaTv nm

BMKaHETO BO OCHOBATA Ha KaHW/1aTa MOXE A3 ja CKpLUK

KaHunaTta. [lperonemo BUTKarbe MOXKE [a Pe3ynTunpa co

610KMparbe Ha LIeBKATa Ha KaHMNaTa.

@ 3a CeKoj MaLMEHT, MOPa [a Ce KOPUCTAT HOBW KaHWIa 1
33LUTMTEH PaKaB.

LIBpcTO MpUTUCHETE MO KOMYETO M MOYEK]jTE A0AEKa BPBOT Ha

KaHunaTa He ce 3acuTn co Adhese Universal. [ToBTopeTe ako e

noTpebHo. BpBOT Ha KaHMNaTa € 3aCKTEH Kora >onTaTa 60ja Ha

Adhese Universal e BuanmBa.

3alUTUTETE O aTXE3MBOT 0Of CBET/IMNHA.

AKO Ce KOpMCTW HEKOJIKYMATX UM MO 0APEeAEHO BPEME HA UCTUOT

NaLMEHT, BNaXHaTa KaHWMa Mopa [a Ce 3alUTUTX 0 CBET/IMHA.

OTCTpaHeTe rv 3alTUTHMOT PaKaB M KaHWIATA M0 KOPUCTEHETO

Ha VivaPen. Kanmnata co 4yeTka VivaPen ce oTcTpaHyBa Co

BpPTEH:-E 404eKa HE Ce HaJMMHE TOYKATa Ha OTMOp U

MCTOBPEMEHO B/IEYEHE HATOpE.

[To ynoTpeba, 3aTBOpeTE ro VivaPen co 0puUrMHanHoTo Kanaye.

HanomeHwu 3a npuMeHaTa

Mpw NpBOTO KOpUcTekse Ha VivaPen, Moxe fa buaaT noTpedbHm
noBeKe KNMKHYBakba 3a [a Ce HAaBMaXHMW KaHWNaTa nopaam
n3paboTkaTa Ha VivaPen. OBa He BWjae Ha HA3HAYEHOTO HMBO HA
HaMOMTHETOCT MM Ha GyHKUMjaTa Ha VivaPen.

He notonysajTe ro VivaPen Bo pactBopw 3a Ae3vHdeKUMja 1 He
CTaBajTe o BO aBTOK/aB.

/36erHyBajTe KOHTAKT Ha VivaPen 3a noBekekpaTHa ynoTpeba
LLTO HE € NMOKPMEH CO 3aLUTUTHA HaB/aKa Co ycTaTa Ha
nauMeHTOT.

OpneTe ro VivaPen Bo cy4aj Ha KOHTaMUHaLMja.

AKO KaHWaTa e KoHTaMUHMpaHa (Ha np., KaHWaTa nagHana Ha
Mof,), Mopa [4a Ce 3aMeHM CO HOBa.

KaHnnute o opyrv Npon3BoaMTeNM He Ce KOMNaTUBWMHM Co
VivaPen n He cMee fa ce KopucTarT.

060EHMOT MHOMKATOP HA TPAHCMAPEHTHMOT MEPAY 33 HMBOTO Ha
MOSIHEHSE ja MOKAXXyBa NPEOCTaHaTaTa KOMMYMHA HA aTXE3VMB BO
VivaPen. Ako 0606HMOT MHOMKATOP BEKE He Ce rNeaa Ha
amcnnejot, VivaPen e npa3eH.

HanoMeH# 3a npuMeHaTa
He KopucTeTe ro WWLLETO MHTPAoPanHo. 04 XUrMEHCKM NPUUMHMK,
Tpeba Aa ce KopWUCTaT COOABETHM NMOMarana 3a HaHeCyBatbe.
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2.1.6

HaHecyBate Ha aTxe3uBOT

MoYHyBajKM CO rNerTa, TeMenHO NPEKPUjTE M1 MOBPLUMHATE Ha
33607 WTO TPeba Aa ce Tpetmpa co Adhese Universal.

ATXe31BOT MOpa [a Ce MPOTPMBA BO MOBPLUMHATA HA 3ab0T
Hajmanky 20 cekyHan. OBa BpeMe He CMee [ Ce CKPaTyBa.
HaHecyBaH-€TO Ha aTXe31BOT BP3 NOBpLUMHATA 6e3 NpoTpMBatbe
He e CO0aBEeTHO.

OTcTpaHeTe ro Adhese Universal co HEMaceH v cyB KOMNPUMUPaH
BO30yX Ao4eka He mobueTe cjaeH, HeMobuneH cnoj Ha UM,

Ha UHdOpMaumja:

n3berHyBajTe cobuparbe Ha eqHO MecTo, bKaejK1 Toa MoXe A3 ja
HapyLLUW NPeUM3HOCTa Ha NOCTAaBYBaHE TPAjHA PECTABPALIM]A.
Tpeba Oa ce n3berHyBa M3noXyBare Ha MHTEH3MBHA CBET/INHA
33 BPEME Ha HAHECYBaHETO.

CnpeyeTe KOHTaMVHALMja Ha anMKaTOPOT/KaHMNaTa co KpPB,
NMYHKa, CYNKYCHA TEYHOCT UMW BOAA 33 BPEME Ha
HaHecyBakbeTO. Bo Cryyaj Ha KOHTaMMUHALW]a, KaBUTETOT Tpeba
MOBTOPHO A3 Ce UCMakHe M NpoLueaypaTa Tpeba Aa ce noBTOpMU
CO HOB annvKaTop / KaHWna.

3auBpcTyBakbe Ha aTXe3MBOT CO CBET/IMHA

Adhese Universal Mmoxe ga ce nonumepusnpa co cBeTnmHa 10 cek. Ha
MHTEH3UTET Ha cBeTMHa o4 500 0o 1300 mW/cm? unn 5 cek. Ha
WHTEH3UTET Ha cBeTnMHa o4 1800 o 2 200 mW/cm? Mpun n3paboTka
Ha pecTaspaumnn og knacu | m ll, Adhese Universal moxe na ce
noMMEPM3MPA CO CBET/IMHA 33 CaMO 3 CEK. 04 OK/Ty3MBHMOT acmnekT
Ha MHTEH3MTET Ha cBeTMHA og 2 700 go 3 300 mW/cm?

AKO OvjaMeTapoT Ha BPBOT Ha CBET/IOCHATa BOAM/IKA € MOMan o4
OMjaMeTapoT Ha pecTaBpaLMjaTa, HAaNpaBEeTE NPeKonyBaYka
nonMMepwv3alvja 3a 4a Ce ocurypuTte Aeka cute 061acTi Ha
pecTaBpalujaTa ce NoKpUeHu.

BH

Mopa aa ce cneam ynaTcTBOTO 32 KOPUCTEHE HA CBETNOTO 33
nonvMMepu3aumja.

WHTEeH3uTET Ha cBeTNMHA MW/cm? BpeMe Ha u3noxxyBare
500 - 900 10 cexk.
1000-1300 10 cek.
1800 -2200 5 cek.
2700-3300 3 Cek.

HanomeHu 3a 6e36egHoCT
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136erHyBajTe AMPEKTHO M3M0XXYBAHbEe HA MMHIMBAT], MyKO3HATA
MeMOpaHa MW KOXaTa Ha CBETNOTO KOE Ce UCMyLUTa 04,
CBET/NOTO 33 NONMMEPM3aLWja.

PexxwumoT 3sCure He cMee a ce KOpUCTH BO C/y4aj Ha Anabok
Kapuec 1 MHory A1aboku KaBUTETU.

HaHecyBarbe Ha pecTaBpUPauKMOT MU LLEMEHTHWUOT KOMMO3UT
MpogonxeTe criopen ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha
PECTABPMPAYKMOT U/ UMW LEMEHTHMOT KOMMO3UT LLTO O
KopucTuTe.

MNocTanka 3a MHTpaopanHa NonpaBka Ha GPaKTypupaHu
KOMMO3MTHM NNOM6M/KOMNO3UTHU pecTaBpaLum Co MaTepujanu
LUTO Ce 3aLBPCTYBAAT CO CBET/IMHA

/3rpebeTe ja NoBpLUMHATA WTO Tpeba Aa ce Kopernpa co moMoLL
Ha AMjaMaHTCKM GUHWLLIEPU Y TEMENHO MCYMCTETE ja CO BOEH
CMPEj N UCYLLIETE ja CO HEMACEH M CYB KOMMPUMMPAH BO34yX.
MpofomKeTe COrNAacHO ANPEKTHOTO HAHECYBAHE HA

Adhese Universal.

6. lnwe

- McTncHeTe ro cakaHoTo konnyecTBo Adhese Universal Bo caf 3a
MELLAHE M HAHECETE ro CO MOMOLL Ha an/IMKaTop 3a eAHOKPATHA
ynotpeba.

- 3awTuTeTe ro aTXe3uBOT Of CBET/IMHA.

- BHuMMaTenHo 3aTBOpETE IO LUMLLETO BEAHALL NO CeKoja ynoTpeba.

2.3 MocTanka 3a KOHAVMLMOHMPakEe pecTaBpaumn Ha Tetric® CAD
Dﬂ MpogomxeTe crnopea ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha Tetric CAD.

3  WUudopmauum 3a 6e36epgHoCT

- Adhese Universal e nputnpadka cynctaHumja. M3berHysajte
KOHTAKT CO KOXaTa, MyKO3HaTa MEMOPAHA 1 ouunTe.

- [lokosnky 4ojae BO KOHTAKT CO KOXATa, BeAHALL M3MM|TE CO
ronemMo KomMyecTso BoAa.

- @ 3a cekoe HaHecyBarbe, MOPa A Ce KOPUCTM HOB anIMKaTop

3a e[IHOKPATHa ynoTpeba.

- AKo MaTepwjanoT cny4ajHo 40jae BO KOHTAKT CO 04UTe, BeaHaLl

M3MWJTE I'M CO rOIEMO KOIMYECTBO BOAA U KOHCYNTUPAjTE CE CO
nekap/odTanmMonor.



- Bo peTku cryyam, KOHTAKTOT CO KOXAaTa MOXE A3 A0BeOE A0
YYBCTBUTEMHOCT Ha COCTOjKMTE.

- KoMepumjanHuTe MeaMUMHCKN pakaBMLM He obe3beayBaaT
3aLUTWTa 00 EPEKTUTE HA YYBCTBUTETHOCT HA METAKPMNAT.

- Bocny4yaj Ha cepmno3Hn MHUMAOEHTM NOBP3aHM CO NPOM3BOAOT,
KoHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpanuua: www.ivoclar.com
1 BaLLMOT OArOBOPEH CTPYYEH OPraH.

- TekoBHOTO YNaTCcTBO 3a ynoTpeba e 40CTarNHO BO Ae/0T 33
npe3eMatbe Ha Beb-cTpaHMLaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Pe3nMeTo Ha 6e36eQHOCHNTE U KNNHUYKMTE NePpHOPMaHCH
(SSCP) Moxe na ce npeseme o EBponckata 6a3a Ha Mo4aToum

3a MeamumHekm ypeam (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/

eudamed.
- OcHoseH UDI-DI: 76152082ABONDOQTHJ

MNpepynpenyBaha
MounTyBajTe ro NUCToT co 6e3bearocHM nogatoum (SDS) (moctaneH
BO [eM0T 33 Npe3ematbe Ha Beb-cTpaHmuaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).

[MpenynpenyBara 3a resi Ha GocoopPHa KNCETMHA:

['enoT Ha GpocdopHa kMcennHa e kopo3meeH. [la ce n3berHysa
KOHTAKT CO 0UNTE, CIY30K0XKaTa 1 KoxXaTa (3aLUTUTHK O4Unna ce
NPEenopayYyyBaar v 3a NaUMEHTOT 1 3a NIMLETO LTO PaboTy CO renor).
AKO MaTeEPWjaNoT CMy4YajHO A40jae BO KOHTAKT CO 04YMTe, BEOHALU
M3MUjTE T CO FONEMO KONTMYECTBO BOA M KOHCYNTMPA]TE CE CO
nexap/obTanMonor.

UHdopmaumm 3a ppnarbe BoO 0TNag
MpeocTaHaTUTE 3anMxm1 MOPa Aa ce hpnaT cnopen CooABETHUTE
HaLMOHAMHM 3aKOHCKM bapakba.

OcTaTouHM pUsmum

KopucHuumTe Tpeba oa 61uaaTt CBECHM AeKa KakBa buno
CTOMATOMOLLIKA MHTEPBEHUM]A BO YCHATA NPa3HMHa BK/y4YyBa
oapeaeHv pusnun. Hekow o 0BvE pU3nUM Ce HaBeAEHW NOA0NY:
- 0TKkaxyBatrbe Ha aTXe3MBHaTa BPCKa

- T[locTonepaTtvBHa CEH3UTUBHOCT

4  Pok Ha ynotpe6a u uyBame

- TemnepatypaTa Ha YyBarbe e 2-28 °C

- AKo ce HaOMWHE HaBedeHaTa TEMNEPATYPA Ha YyBaHbE,
Npoun3BOA0T MOXeE Aa He QYHKLMOHMPA NPaBUIHO.

- He kopwcTeTe ro npovn3Boa0T NOC/AE HA3HAYEHNOT AATYM Ha
NCTEKYBAHLE.

- PokHaynoTpeba: Buan benetuka Ha nakyBare

Mpen ynoTpebata, BU3yenHO NpoBepeTe Aanv MMa OLUTETYBAHbE Ha
nakyBarbeTO M NPOM3BOAO0T. BO Cryyaj Ha KakBm BMN0 COMHEXN,
KOHTaKTVpajTe co lvoclar Vivadent AG nam BalwMoT NokaneH
3aCTarnHuK.

5 JlononHutenHu nHdopMauum

YyBajTe ro MaTepmnjanoT BoH oodaT Ha aeua!l
CvTe Nnpon3BoAM He Ce AOCTAMNHM BO CUTE 3EMjU.

Mpon38040T € pa3BMeH Camo 3a ynoTpeba 8o cTomatonorvjata. 06paboTkata Tpeba Aa ce U3BefyBa Camo

cnopeg ynatcTBOTO 3a ynoTpeba. Hema Aa ce npudaka 04roBOPHOCT 3 LUTETA HACTAHATA O/ HEMOUNTYBaHbE

Ha YNaTeTBOTO MM Ha NPONULLIAHATA CHEPa Ha KOPUCTEH-E. KOPUCHUKOT € [OMIXEH A3 ro TeCTpa
NPOM3BOAOT BO 0AHOC Ha HErOBATa COOABETHOCT 1 MOXHOCTA 33 yNOTPeBa 3a LeNK LUTO He Ce HaBEAEHI BO
yNaTcTaoTo.

ivoclar.com

ivoclar
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1 MNpepBupeHa ynotpe6a

NpenHa3HauyeHne

ALXe3MBHO CBbpP3BaHE Ha 3bOHM Bb3CTAHOBABAHMS KbM TBBHPAN
3bOHM TbKaHW, KOHOMLUMOHMPAHE HA Bb3CTaHOBSBaHMA oT Tetric CAD,
3aneyvyaTBaHe Ha AEHTMHOBM NE3nn

MaumeHTcKa LeneBa rpyna
- [aumMeHT1 c NOCTOSIHHM 36K
- [laumneHTn ¢ MNeYHn 3bbun

Llenesun notpe6utenu/CneuunanHo obyyeHue
- Jlekapu no geHTanHa MeanLUMHa
— be3 HeobxoaMMoCT 0T cneumanHo obydeHne

Ynotpeba
CaMo 3a geHTanHa ynorpeba.

Onucaxue

Adhese® Universal e doTononmmepmnsnpall, eHOKOMMOHEHTEH
[NeHTaneH aaxe3unB 3a eMaiin U AEHTUH. TO € CbBMECTWM C BCUYKM
TexHWKM 3a elaHe (caMoeLBaHe, CeNeKTUBHO eLiBaHe Ha eMaitna u
ToTanHo eusaxe). Adhese Universal Moxe oa ce hoTononmMMepusnpa
10 cekyHaM C MHTEH3MTET Ha cBeTnMHaTa oT 500 Ao 1300 mW/cm? nnm
5 CEeKyH/OM C MHTEH3MTET Ha cBET/IMHaTa oT 1800 go 2200 mW/cm?.
Mpn n3paboTkaTa Ha 06Typaumm oT knac | m Il Adhese Universal moxe
0a ce GoToNnoIMMEPM3NPA CaMO 3 CEKYHOM OT 0K/y3aHaTa CTpaHa ¢
VHTEH3MTET Ha cBeT/MHaTa oT 2700 oo 3300 mW/cm?

Moka3zaHusa

JlnncBalm 3bOHN CTPYKTYPU HA DPOHTANHM U AUCTANHM 316U,
4YacTNYHO 06e33bbHABaHE BbB PPOHTANHATA M ANCTaNHaTa obnact

0611aCcTV HQ MPUIOXKEHME

- [npexTH GOTONOANMEPU3NPALL KOMMO3UTHN
Bb3CTAHOBABAHMSA MPW MOCTOSIHHM 36K

- [IMpekTHO 13rpaxaaHe Ha MbHYeTa ¢ GOTOo-, CaMo- 1
[BONHOMONMMEPU3MPALLIM KOMMO3WUTHIU MaTepuanu npu
NOCTSIHHM 3b6K

- [lonpaBku Ha GPaKTyprpaHM Bb3CTAHOBABAHMUSA NPV MOCTOSIHHM
3b6um

- AOxe3nBHO UMMEHTUPAHE Ha MHAMPEKTHM Bb3CTAHOBABAHMS C
$0TO0- M ABOMHOMNOMMMEPM3NPALLIM CBBP3BALLM KOMMO3UTHM
MATEepPManu Npu NocToAHHM 3661

- 3anevaTBaHe Ha NpenapvpaHn 3bOHN NOBBPXHOCTM NPean
BPEMEHHO/MOCTOAHHO LIMMEHTVPAHE Ha MHOMPEKTHM
Bb3CTAHOBSABAHUSA NPY NOCTOSIHHM 356K

- Bb3cTaHoBsIBaHWSI NpW NOCTOSAHHM 36U

- [leceHcmnbunusaumsa Ha LEPBUKANHM 06NacTh Cbe
CBPbXYYBCTBMTENHOCT MPW MOCTOSIHHI 36U

OrpaHnyeHnaTa 3a ynoTpeba Tpabea Aa 6baaT cbbtoaaBaAHM.

MpoTBONOKa3aHus

- YnoTpebaTa Ha NpoayKTa € MPOTMBOMNOKA3aHa, aKo MNALMEHTLT
1MMa M3BECTHM aNeprmm KbM HSIKOM OT HEFOBUTE CbCTABKM.

- [MpeKkTHO NynnHo nokputue

OrpaHunueHus 3a ynotpeba

- He u3noa3Balime Adhese Universal kamo npalimep 3a Bb3cmaHo-
BumenHu MamepuaAu om kepaMuka. TpsidBa ga ce u3noa3Ba
nogxogsuj npatimep 3a kepamuka.

- He wnsnonseante Adhese Universal 3a npunoxeHus, Npy KOUTO He
MOXE [a C& 0CUrypu J0CTaTbyHO ocBeTABaHe (Hamp.
LUMMEHTMPAHE Ha LUM(TOBE B KOPEHOBWSA KaHa).

- Hewusnonseaite Adhese Universal, ako yka3aHaTa TEXHMKA Ha
paboTa He MoXe [a Ce Crnasu.

- @ KaHronuTe, 3alLUMTHUTE NIMKOBE M anamMkaTopuTe 3a

eHOKpaTHa ynoTpeba He TpsibBa Oa ce M3MoNn3BaT
MOBTOPHO.

- He tpabea ga ce n3non3Ba UHTEH3UTET Ha CBET/IMHATA

> 2200 mW/cm? 3a MIeYHmn 3661

CTpaHuuyHM edekTn

B penku cnyyan komnoHeHTMTE Ha Adhese Universal morat aa
npeam3BmkaT ceHcmbmnmuzaums. B Te3n cnyydam Adhese Universal He
TpsbBa da NPOAb/XKaBa [a Ce M3M0M3Ba.

B3aumopeicTeus

- M3benBalum cpeacTBa v Ae3vHMEKTAHTM HA NEPOKCKUOHA OCHOBA
MOraT [a MHXMBMPAT NONIMMEPU3NPAHETO Ha aaxe3mnBuTe. Taknea
MaTepuanv He TpsbBa da ce n3non3eart < 14 gHv npeam
HaHacaHeTo Ha Adhese Universal.

- (MeHonHu cbeanHeHua (HanpuMep eBreHos) MoraT 4a
NHXMBMPAT nonuMepmn3aumsaTa Ha Adhese Universal.

- Mpeau Bcako Tpetupane ¢ Adhese Universal, npoMuiiTe HambaHO
C BOJa BCMYKM KPbBOCMMPALLM areHTM Ha 6a3aTta Ha Xensa3o 1
ANYMUHWIA.

- Onyopwu3npalln cpeacTBa He TPAOBA Aa ce 13Mon3BaT, npean
na ce HaHacs Adhese Universal.

KnuHnyHm nonsmu

-  Bb3cTaHoBsABaHe Ha AbBKaTeNHaTa GYHKLUMS
-  Bb3cTaHoBABaHe Ha ecTeTMKaTa

CbcTaB

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, eTaHon, BO4a, METAaKPUNATHO
MoaMdULMPaHa Nonmnakpnnoea KUCennHa, CUNMUMEB OMOKCU,
KaM(OPOXMHOH, ETU P-ANMETWT AMUHOBEH30aT, 2-AUMETUN
AMUHOETWN METAKPMNAT.

2 lpunoxxeHue

2.1 Tpoueaypa 3a MHONPEKTHU U OMPEKTHN 06Typauum

2.1.1 U3onupaHe

HeobxoavMo e aieKBaTHO OTHOCUTESNHO MW abCONMOTHO M30MNMpaHe
C NOAXOAALM NOMOLLIHM CPEACTBA.

2.1.2 Npepana3sBaHe Ha nynnaTta/KaBUTETHA NOANOXKA

PexxnMbT Ha nonumepusmnpaHe 3sCure He TpsAbBa Oa Ce U3Mos3Ba 3a
Bb3CTaHOBABAHMA B 0611acTh 671130 4o nynnaTa. Mpy MHoro Abnboku
KaBWUTETM 0BnacTMTe B 6AM30CT A0 NynnaTa TpsAbBa Aa ce 3almnTaT
1M36MpPaTENHO C MOAM0XKA HA OCHOBATA Ha KanumeB XMOpPoKCcHa v
CMef TOBA [a Ce MOKPUAT C YCTONYMB Ha HATUCK LMMEHT (HanpuMep
rNac-MoHOMEPEH LUMMEHT).

2.1.3 KoHguumoHunpaHe ¢ ren Ha ocHOBATA Ha docdOopHA KUCENNHA

Bpb3kaTa ¢ eMaiina Moxe [1a ce Nofobpy CbC CENEKTUBHO eLBaHe Ha

eMaiina unu ¢ npunaraHe Ha TeXHMKATa Ha TOTANHO eLiBaHe.

HenpenapupaH1Te eMalinoBy NOBbPXHOCTV TPABBA BMHAMM a ce

KOHOMLMOHMPAT C FeN Ha 0OCHOBaTa Ha oc@OpHa KMCENMHA.

D}] Cna3BaiTe MHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba Ha resa Ha 0CHOBATa Ha
GoCcPOpHa KNCENNHA.

a) CeneKkTMBHO eLBaHe Ha eMaina

HaHeceTe ren Ha ocHoBaTa Ha GocdopHa KUCeNMHa BbpXy eManna n
ro octaBeTe Aa pearunpa 15 - 30 cekyHaun. Cnen ToBa NpoOMUinTe
06WHO CbC CUMHA CTPYA BOAA HAN-Manko 5 cekyHamM v NoacyLIETE ¢
06€3MaCneH 1 CyX CrbCTEH Bb3dyX, 4OKATO ELBAHWUTE MOBbPXHOCTM
Ha eMalina cTaHaT TebelumpeHo benu.



6) TexHuKa Ha eLBaHe U NpoMuBaHe (TOTanHo eLBaHe)

HaHeceTe euBalL ren Ha OCHOBATa Ha GOCdOPHA KMCENMMHA MbPBO
BbPXY NPenapupaHnsa eMain v crne TOBa Bbpxy AeHTUHA. EuBaLLmMAT
ren TpsbBa Oa ce ocTaBu Aa pearnpa 15 - 30 cekyHOM BbpXy emMaiina
110 - 15 cekyHan BbpXy AeHTMHA. Cnen ToBa NPOMUIATE 0BMMHO CbC
CWHa CTPyA BOAA Hal-Manko b cekyHam v noacylleTe ¢ obe3macrneH
M CyX CrbCTEH Bb3yX, I0KATO ELBAHNTE NMOBbPXHOCTMN HA eMalna
CTaHaT TebelmpeHo b6enn.

2.1.4 Pabota c VivaPen u dnakoH

a)VivaPen®

- CHeMeTe kanaykaTa Ha VivaPen, kaTto 1 3aBbpTUTe, 4OKATO
npeoaoneeTe [40N0BMMOTO CbNPOTUBIEHME, KAaTO
CbLLIEBPEMEHHO 51 U3TEMNUTE.

- [locTaBeTe C LWpakBaHe KaHM1aTa ¢ YyeTynuata Ha VivaPen.
OukcmMpaHaTa KaHoNa MoXe [a Ce BbpTW [0 XeNaHoTo
MONoXeHWe 40 TOYKATa Ha CbNpPOTUBIEHME.

BHMMaHWe: Ako 3aBbpTUTE KaHONaTa crnea ToukaTa Ha
CbNPOTMB/EHNE, KaHIONATa Le ce oTaenw!

= 0T XMrveHHW cboBpaxKeHWsa BUHArM U3Mnon3BaiTe 3almuTeH
kanb® VivaPen, KaTo BbBeAeTe NMCAKaTa C KaHoaTa B
Kanbda, 40KATO KaHtoNaTa ro npobue.

- CHeMeTe xapTMeHaTa pa3aenuTenHa NeHTnYKa npeam
ynoTpebaTta Ha 3aLMTHMA Kanbad.

- KaTo u3non3BaTe 3aLUMTHMA NAKK, 4ONBAHUTENHO HaMansaBaTe
p1CKa OT Cly4alHo OTAeNaHe Ha KaHiNaTa.

- TpbbuukaTa Ha KaHN1aTa MOXe Aa ce orbHe 0o 90°.
BHMMaHWe: HekoNKoKpaTHOTO OrbBaHE Ha KaHkNaTa U
OrbBaHETO M B MACTOTO Ha GUKCHUPaHe MOXe da A0Bee [0
cyynBaHeTo 1. NIpekoMepHOTO OrbBaHE MOXE Aa A0Beae A0
3anyLLUBaHe Ha TPbOMYKATA Ha KaHKNaTa.

- 3a BcekM naumeHT TpsbBa Aa ce M3M013BaT HOBA KaHHMa U1

3aLLUMTEH Kanbd.

- HaTucHeTe nyw-6yToHa CUMHO M M34aKaTe 40KATO BbPXbT Ha
KaHronaTa ce Hanou ¢ Adhese Universal. [ToBTopeTe, ako e
HeobxoaMMo. HanosBaHETO Ha BbPXa Ha KaHI0M1aTa Ce No3HaBa
no >bntus UBAT Ha Adhese Universal.

- 3awuTeTe aaxe3nBa 0T CBET/IMHA.

- AKo ce 13Mon3Ba HAKOMKO MbTW 3@ [MH W CbLLIM NALMEHT,
HamoeHaTa kaHna TpsbBa Aa Ce Mpeanasn 0T CBET/IMHA.

- CHeMalTe 3alWmMTHMS Kanbd 1 KaHONaTa crep U3non3BaHeTo Ha
VivaPen. KaHtonara ¢ uetymuaTta Ha VivaPen ce cHeMa, KaTto s
3aBbPTUTE CMEM TOYKATA HA CHMPOTUBEHNE U CHLUEBPEMEHHO A
n3TernuTe.

- 3atsopete VivaPen ¢ opurmMHanHaTa Kanadka cneg ynotpeba.

3abenexkkn 0THOCHO NPUNOXXEHNETO

- Korato nsnonseate VivaPen 3a mbpBM NbT, Nopaan
KOHCTpyKUMATa Ha VivaPen Moxe oa 6baaT HeobxoamMmm noseye
OT HSIKOMKO HATUCKAHMS, 33 Aa Ce Hamou YeTymLaTa Ha
KaHtonaTa. ToBa He 0Ka3Ba BMUAHME BbPXY MHOMKALMATA HA
HMBOTO NN PYHKLMOHMPAHETO Ha VivaPen.

- He notanawte VivaPen B oe3nMH@EKLMPALLM Pa3TBOPU 1 He 9
CTEPUNM3NPAIATE B aBTOKNAB.

- M3barBaiiTe KOHTAKT Mexay HEMOKPMUTATA CbC 3aLLMTEH Kanbd
LUNPMLIA 33 MHOMOKPATHA ynoTpe6ba Ha VivaPen nycTaTa Ha
naumeHTa.

- W3xBbpnete VivaPen B cnyyait Ha 3aMbpcABaHe.

- AKo kaHtnaTa ce 3aMbpceu (Hamp. KaHINaTa e U3MycHaTa Ha
noaa), TpA6Ba [a Ce CMEHM G HOBA.

- KaHonv Ha opyrv nponsBoaMTeNn He ca CbBMecTumm ¢ VivaPen
1 CNeaoBaTENHO He TPAbBa Aa Ce M3M0M3BaT.

- LiBETHMAT MHOMKATOP Ha NMPO3payHaTa cKana 3a HUBOTO NOKa3Ba
0CTaBAaLLOTO KOMIMYECTBO aaxe3mB BbB VivaPen. AKo LBETHUAT
MHOMKATOP BEYE HE Ce BUXAa B Npo3opuyeTo, VivaPen e npa3Ha.

b. ®nakoH
- Cwunete xxenaHoTo KonunuecTBo Adhese Universal B cMecuTeNHO
NEereHye 1 ro HaHeceTe C annMKaTop 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.
- 3awuTeTe aaxe3nBa 0T CBET/IMHA.
- BHumaTenHo 3atBapsainTe dnakoHa He3abaBHO creq Besaka
ynoTpeba.
3a BCAKO HaHacsAHe TpsAbBa [a Ce M3M0/13Ba HOB anvkaTop
33 e[]HOKPATHa ynoTpeba.

3abene>XXkn 0THOCHO NMPUMNOXXEHNETO

He n3nonseaiTe dnakoHa MHTPaopanHo. OT XMrneHHN cbobpaxkeHus
TpsA6Ba 4a Ce M3M0N3BaT N0AX0AsALLM Nocobyst 33 HaHaCsHE.

2.1.5 HaHacsiHe Ha apxe3uBa

- KaTo 3anouHeTe 0T eMalina, NoKpUNTE N3LAN0 3bOHUTE
NMOBbPXHOCTM 3a 0bpaboTka ¢ Adhese Universal.

- Anxe3uBbT TpsAbBaA [a ce BTPYBA B 3bOHATa MOBLPXHOCT Hal-
manko 20 cekyHawn. ToBa BpeMe He B1Ba [1a Ce CbKPaLLABa.
HaHacAHe Ha aaxe3nBa BbpXy 3bOHATa NOBbPXHOCT 6e3
BTPMBAHE HE € J0CTATbYHO.

- PasHecete Adhese Universal c 06€3MacneH u Cyx CrbCTeH
Bb34yX, J0KaTO ce 06pa3yBa NMbCKaB HENOABMXEH DUAM.

Ba)kHa nHpopMaums:

- He ponyckaiite cTpynBaHe Ha MaTEPMana, 3aLoTo TOBa MOXE [a
MOMpeYn Ha TOUHOTO MOCTABAHE Ha MOCTOAHHOTO
Bb3CTaHOBABAHE.

- [lo BpeMe Ha HaHACAHETO TPA6Ba Aa Ce U36ArBa CUMHO
OCBETABAHE.

- [penoTBpaTaABaiiTe 3aMbpCABAHETO HA aNIMKaToOPa C KPbB,
CIHOHKA, CY/IKYCHA TEYHOCT UV BOOA MO BPEME Ha HaHAcAHeTo. B
C/yYait Ye HACTBLMNM 3aMbPCABAHE, KABUTETHT TPAGBA A3 Ce
MpoMWVe 0THOBO W NpoLedypaTa TpsA6Ba [a Ce NMOBTOPM C HOB
anaMKkaTop/HoBa KaHona.

2.1.6 DoTononMMep13MpaHe Ha aaxe3unBa

Adhese Universal moxe na ce poTtononumepusmpa 10 cekyHam ¢
MHTEH3UTET Ha cBeTMHaTa oT 500 0o 1300 mW/cm? unn 5 cekyHam ¢
MHTEH3UTET Ha cBeTNMHaTa oT 1800 oo 2200 mW/cm?2 Mpwn
n3paboTkaTa Ha 0b6Typaumm ot knac | n Il Adhese Universal Mmoxe aa ce
doTononMmepunsnpa camo 3 cekyHam oT Ok/ly3anHaTa cTpaHa ¢
MHTEH3WTET Ha cBeTNMHaTa oT 2700 Ao 3300 mW/cm?2

AKO OMaMeTbpPbT Ha BbPXa HA CBETOBOAA € MO-Ma/TbK OT AMAMETbHPA
Ha Bb3CTAHOBSABAHETO, M3BbPLUETE NPUMOKPMBALLA NONUMEPH3ALNS,
33 [1a Ce YBEpUTE, Ye BCUYKM 30HM Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO Ca MOKPUTM.

WHCTpyKumKTe 3a ynoTpeba Ha GpoTononMMepHaTa namMnara
Tps6Ba Aa ce cnasBsar.

MHTEH3UTET Ha CBET/IMHaTa Exposure time/Bpeme 3a
(mW/cm?) eKcno3nums
500 - 900 10 cekyHam
1000-1300 10 cekyHam
1800-2200 5 cekyHam
2700-3300 3 cekyHam

Bene>xka 3a 6e3onacHocTTa

- W36areaiiTe OMPEKTHO OCBETABAHE C lamnaTa Ha FMMHIMBaTa,
NIMraBULIATA MM KOXATA.

- Pexunmbt 3sCure He TpsibBa 4a ce M3non3Ba npu caries profunda
1 MHOrO ObN6OKM KAaBUTETHU.

2.1.7 HaHacsiHe Ha KOMMO3UTHUS MaTepMan 3a Bb3CTAaHOBABAHUS UK
3a UMMEHTUpPaHe
MpouenupanTe CbrNacHo MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha
M3MOM3BaHNA KOMMO3UTEH MaTEPMal 33 Bb3CTaHOBABAHUA 1/
NV 33 UMMEHTMPAHE.

2.2 Tpoueaypa 3a MHTPAOPanHM NONpPaBKKU Ha GPAKTYPUPAHM
06TypauuM oT KOMMNO3UTEH MaTepuan ¢ GOTONONMMEPU3NPALLM
MaTtepuvanu

- HarpanaBeTe NOBbPXHOCTTA 3a NOMPABKa C AMaMaHTeH bopep,
MoYMCTETE A U3LSN0 C BOAHA CTPYS M A MOACYLLETE C
06€e3MacneH 1 Cyx Bb3ayx Mo HanaraHe.

- TpoueavpaliTe CbrNacHo MHCTPYKLMWTE 33 AMPEKTHO HAaHACAHE
Ha Adhese Universal.

2.3 Mpouepypa 3a KOHOULMOHUPAHETO Ha 06Typauum ¢ Tetric® CAD
Dﬂ lMpouenunpanTe CbrNacHo MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha
Tetric CAD.

3  WHdopmauus 3a 6e3onacHocT

- Adhese Universal e MpuTaHT. M36arBainTe KOHTAKT C KOXaTa,
ANTaBMLLATA N QUMTE.

- Cnepq KOHTAKT C KOXaTa He3abaBHO NpoMUIATe ¢ 06UMHO
KONMYecTBOo BOAA.

- AKo MaTepuanbT NonaaHe B KOHTAKT C 04MTe, He3abaBHO
NPOMMIATE C 0BMIHO KONMYECTBO BOAA U CE KOHCYNTMPANTE ¢
nekap/obTanmonor.



- Bpenku cnyyam KOHTAKT € KOXaTa MOXe a Npean3Bmka
CEeHCMBbUMN3aLUMSA KbM CbCTaBKUTE.

- [pennaraHnTe Ha Na3apa MeaULMHCKM pbKaBMLM He
npeana3BaT cpeLLy CeHCUbUIM3aumsa KbM MeTaKpUIaT.

- Bcnyyalt Ha cepno3eH MHUMOEHT BbB Bpb3Ka C NPoayKTa, Mond,
cBbpxeTe ce ¢ lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, yebcaiT: www.ivoclar.com
1 OTFOBOPHMUTE KOMMETEHTHN UHCTUTYLIMN.

- AktyanHuTe MHCTPyKUMK 33 ynoTpeba ca Hanm4HW B pa3aen
M3Tternaxe Ha nHdopMaums” Ha yebcalTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- 0606uleHNeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTA M KNMHWUYHOTO
npeacTassHe (SSCP) Moxe ma 6bae nonyyero ot Esponeiickata
6a3a JaHHv 3a MeguumnHekute usnenvs (EUDAMED) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- bazos UDI-DI: 76152082ABONDO0OTH)

MNpepynpexaexus

Cna3sBaiiTe MHbopMaLmMoHHusa nneT 3a 6e3onacHocT (SDS)
(HanuyeH B pasgen M3ternaHe Ha MHbopMauma” Ha yebcaiTa Ha
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

[penynpexxneHus 3a refid Ha 0CHOBATA HA HOCHOPHA KMCETMHA:
FenbT Ha 0CHOBATa Ha GOCHOPHA KUCENMHA € PA3AXAALL,
N364rBaiiTe KOHTAKT C O4MTE, IMraBMLIATa U KoxXaTa (3aLUnUTHUTE
0YMNa Ca NPENOPbYNTENHM KAKTO 3a NALMEHTUTE, Taka 1 3@
onepaTopuTe).

AKO MaTep1anbT NonaaHe HEBOSHO B KOHTAKT C 04MTE, HE3a0aBHO
NPOMUITE C 0BUTHO KONMMYECTBO BOLA U CE KOHCYNTUPaNTe ¢
nekap/odbTanmornor.

MHdopmaums 0THOCHO 06€3BPEXAAHETO HA OTNAADBLUM
OcTaTbyHaTa Ck/1a40Ba HaNMYHOCT TPSAbBaA Aa ce AenoHMpa 3a
0TMaabLUM CbIMACHO CbOTBETHUTE HALIMOHAMHMN 3aKOHOBM
N3MCKBAHMA.

OcTaTbyHM pUckoBe

[ToTpebutenute TPsSbBA [a 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLMA B
yCTHATA KyX1MHa Kpune onpeaeneHn puckose. CNMcbk Ha Te3n pUcKoBe
€ NoCOoYeH No-aony:

- [lpoBan Ha aaxe3MBHATA BPb3ka

- [locTonepaTvBHA YyBCTBUTENHOCT

4  CpoK Ha rogHoCT U CbXpaHEHUe

- TemnepaTypa Ha CbxpaHeHne 2 - 28°C

- [lpn NpeBMLIABaHE Ha TEMNEPATYPaTa HA CbXPaHEHWE MOXE 43
C€e NPOMEHAT XapaKTEPUCTMKMUTE Ha MPOAYKTa.

- He v3non3BaiTe npoaykTa cnen yka3aHus CPOK Ha FOAHOCT.

- [laTa Ha M3TMYaHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT: BuxTe MapknpoBKaTa
Ha OMaKOBKaTa

Mpeom ynotpeba BM3yanHo ornefaiTe onakoBkaTa M NpoaykTa 3a
nospeau. B cnyyait Ha HAKAKBM CbMHEHMS, MONS, CBBPXETE CE C
Ivoclar Vivadent AG nnu ¢ Baluma MeCTEH TbProBCKM MapTHLOP.

5 [onbnHuTenHa uHpopmaums

CbxpaHsaBaliTe MaTepuana Ha MACTO, He40CTbMNHO 3a deLal
He BCWYKM NPoayKTW Ce NpeasaraT BbB BCUUKM ObPXKaBU.

MaTepuanbT e pa3paboTeH camo 33 AeHTanHa ynotpeba. 06paboTBaHeTo TPAOBA A CE M3BBPLUBA TOYHO
crope . MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba. He ce noema 0TroBOPHOCT 3a LLETH, NPOM3TUYALLM OT Hecna3BaHe Ha
MHCTPYKUMMTE MW NpeaBUaeHaTa 06nacT Ha ynoTpeba. loTpebuTensT Hock 0TroBOPHOCT 3a MPOBEPKA Ha
MPUAOXAMOCTT HA MPOYKTUTE MPY YNOTPEGa 3a LIENM, KOUTO HE Ca U3PUYHO ONMCaHM B UHCTPYKLIMUTE.

ivoclar.com

ivoclar
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[sq] Udhézimet e pérdorimit

Adeziv dentar me njé pérbérés me polimerizim dual
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1  Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit

Lidhja e restaurimeve dentare me indet e forta dentare,
parapérgatitja

e restaurimeve me "Tetric CAD", izolimi i lezioneve té dentinés

Grupi i synuar i pacientéve
- Pacientét me dhémbé té pérhershém
-  Pacienté me dhémbét e qumeéshtit

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém
- Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém

Vendosja
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

"Adhese® Universal" éshté njé adeziv dentar, me njé pérbérés, me foto-
polimerizim, pér smalt dhe dentiné. Eshté i pajtueshém me té gjitha
teknikat e ashpérsimit (teknikat e vetashpérsimit, ashpérsimit selektiv
té smaltit dhe ashpérsim-shpélarjes). "Adhese Universal" mund ose té
fotopolimerizohet pér 10 sek né intensitet drite prej 500-1300 mW/cm?
ose pér 5 sek né intensitet drite prej 1800-2200 mW/cm2 Né
restaurimet e kaviteteve té klasit | dhe II, "Adhese Universal" mund té
fotopolimerizohet pér vetém 3 sek nga aspekti okluzal né intensitet
drite prej 2700-3300 mW/cm?

Indikacionet

Mungesé strukture dhémbi né dhémbét e parmé dhe té pasmé,
edentulizém i pjesshém né regjionin anterior dhe posterior

Fushat e pérdorimit

- Restaurime kompoziti me fotopolimerizim dhe vendosje direkte
né dhémbé té pérhershém

- Rindértime koronare té drejtpérdrejta me kompozite té
fotopolimerizueshme, té vetépolimerizueshme dhe me
polimerizim dual né dhémbé té pérhershém

- Riparime té restaurimeve kompozite té frakturuara né dhémbé
té pérhershém

- Cementim adeziv i restaurimeve térthore me kompozite stukuese
foto- dhe dopjopolimerizmi né dhémbé té pérhershém

- Hermetizim i sipérfageve té pérgatitura té dhémbéve para
cementimit té pérkohshém/pérhershém té restaurimeve
indirekte né dhémbé té pérhershém

- Restaurime té dhémbéve té qumeéshtit

- Desensibilizim i zonave cervikale hipersensitive né dhémbé té
pérhershém.

Duhet té zbatohen kufizimet e pérdorimit.

Kundérindikacionet

- Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti
éshté alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve teé tij.

- Mbulimiidrejtpérdrejté i pulpés

Kufizimet e pérdorimit

- Mos e pérdorni "Adhese Universal" si shtrat pér materiale
restauruese geramike. Pérdorni njé shtrat té pérshtatshém pér
geramike.

- Mos e pérdorni "Adhese Universal pér rastet kur nuk sigurohet dot
ndrigim i mjaftueshém (p.sh. cementimi i kunjave té kanaleve té
rrénjéve).

- "Adhese Universal" nuk duhet pérdorur nése nuk mund té
pérdoret teknika e duhur e punés.

- @ Kanjulat, kelléfét mbrojtés dhe aplikatorét njépérdorimésh

nuk duhen ripérdorur.

- Intensitetet e drités > 2,200 mW/cm? nuk duhet t& pérdoren pér
dhémbét e quméshtit

Efektet anésore

Né raste té rralla, pérbérésit e "Adhese Universal' mund té shkaktojné
reaksion ndjeshmeérie. Né raste té tilla "Adhese Universal" nuk duhet
pérdorur me.

Bashkéveprimi

- Dezinfektuesit dhe zbardhuesit me bazé peroksidi mund té
pengojné polimerizimin e adezivéve. Materiale té tilla nuk duhen
pérdorur < 14 dité pérpara vendosjes sé "Adhese Universal".

- Substancat fenolike (p.sh. eugenoli) mund té pengojné
polimerizimin e "Adhese Universal".

- Pérpara ¢farédo trajtimi me "Adhese Universal", shpélajini
térésisht me ujé té gjithé agjentét stiptiké me bazé hekuri dhe
alumini.

- Fluorizuesit nuk duhet té pérdoren para vendosjes sé
"Adhese Universal".

Pérfitimet klinike

- Rikonstruktim i funksionit té té pértypurit
- Restaurim estetik

Pérbérja
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, etanol, ujé, acid poliakrilik i modifikuar me

metakrilat, dioksid silikoni, kamferkinoné, aminobenzoat p-dimetili etili,
metakrilat aminoetili 2-dimetili.

2 Vendosja

2.1 Procedura pér restaurime térthore dhe té drejtpérdrejta
2.1.1 Izolimi

Nevojitet izolim i pérshtatshém relativ ose absolut duke pérdorur
mjete ndihmése té pérshtatshme.

2.1.2 Mbrojtja e pulpés / veshja e kavitetit

Modaliteti "3sCure" nuk duhet té pérdoret pér restaurime né zona
prané pulpés. Né kavitete shumé té thella, zonat prané pulpés duhet té
vishen vegmas me njé shtresé hidroksidi kalciumi dhe né vijim té
mbulohen me cement rezistues ndaj trysnive (p.sh. njé cement
jonomeri gelgi).

2.1.3 Parapérgatitja me xhel acidi fosforik

Lidhja me smaltin mund té pérmirésohet duke e ashpérsuar smaltin
vegmas, ose duke zbatuar teknikén e "ashpérsim-shpélarjes".
Sipérfaget e papérgatitura té smaltit duhen parapérgatitur gjithmoné
me xhel acidi fosforik .

EE] Ndigni udhézimet e pérdorimit pér xhelin e acidit fosforik.

a. Ashpérsim selektiv i smaltit

Vendosni xhel acidi fosforik né smalt dhe Iéreni té veprojé pér

15-30 sek. N€ vijim shpélajeni miré me rrymé té forté uji pér té paktén
5 sek dhe thajeni me ajér té kompresuar pa vaj dhe ujg, deri sa
sipérfaget e smaltit té ashpérsuar t€ marrin pamje té bardhé si pre;j
shkumési.

b. Teknika e ashpérsim-shpélarjes

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. N€ vijim shpélajeni miré me rrymé té
forté uji pér té paktén 5 sek dhe thajeni me ajér t€ kompresuar pa vaj
dhe ujé, deri sa sipérfaget e smaltit t€ ashpérsuar té marrin pamje té
bardhé si prej shkumeési.



2.1.4 Pérdorimi i "VivaPen®" dhe i shishes

a. VivaPen®

- Higenikapakun e "VivaPen" duke e rrotulluar pértej pikés ku
ndihet rezistencé dhe ndérkohé gé e térhigni.

- Montoni kanulén-furgé "VivaPen" duke e puthitur né vend. Kanula
e vendosur mund té rrotullohet né pozicionin e déshiruar deri né
pikén ku ndihet rezistence.

Kujdes: Nése e rrotulloni kanulén pértej pikés s€ rezistencés, do té
shképutet!

- Pérarsye higjienike, pérdorni gjithnjé njé kéllef mbrojtés "VivaPen"
duke e futur aty penén me kanulé derisa kanula té shpojé pérmes
kellefit.

- Higeni rripin vegues té letrés pérpara pérdorimit té kellefit
mbrojtés.

- Duke pérdorur kélléf mbrojtés, reduktoni gjithashtu rrezikun e
shképutjes aksidentale té kanjulés.

- Tubiikanulés mund té pérthyhet deri né 90°.

Kujdes: Pérthyerja disa heré e kanulés ose pérkulja né nyjén e
kanulés mund ta thyejé. Pérthyerja e tepért mund té sjellé
bllokimin e tubit té€ kanulés.

- () Duhet pérdoru kanulé dhe k&ll&f i ri me do pacient.

- Shtypeni butonin miré dhe prisni derisa maja e kanulés té
mbushet me "Adhese Universal". PErsériteni nése éshté e
nevojshme. Maja e kanulés mbushet kur vihet re ngjyra e verdhé e
"Adhese Universal".

- Mbrojeni adezivin nga drita.

- Neése pérdoret disa heré ose pas njéfaré kohe me té njéjtin
pacient, kanula e lagur duhet mbrojtur nga drita.

- Higeni kélléfin mbrojtés dhe kanulén pasi té pérdorni "VivaPen".
Kanula-furgé "VivaPen" higet duke e rrotulluar pértej pikés sé
rezistencés ndérkohé gé e térhigni.

- Mbylleni "VivaPen" me kapakun origjinal pas pérdorimit.

Shénime pér vendosjen

- Kur e pérdorni "VivaPen" pér heré té parg, do t'ju duhen mé shumé
se Disa Klikime pér lagien e sé kanulés pér shkak té disenjimit té
"VivaPen". Kjo nuk ndikon né nivelin e mbushjes apo né
funksionimin e "VivaPen".

- Mos e zhytni "VivaPen" né solucione dezinfektuese, as mos e futni
né autoklavé.

- Evitoni gfarédo kontakti té shiringés sé ripérdorshme "VivaPen"
dhe té pambuluar me kéllef mbrojtés, me gojén e pacientit.

-  Hidheni "VivaPen" né rast kontaminimi.

- Nése kanula éshté kontaminuar (p.sh. duke réné né dysheme),
duhet té zévendésohet me njé té re.

- Kanulat e prodhuesve té tjeré nuk jané té pajtueshme me
"VivaPen" dhe nuk duhen pérdorur.

- Treguesi me ngjyré i matésit té nivelit t€ mbushjes transparent
tregon sasiné e mbetur té adezivit né "VivaPen". Nése treguesi me
ngjyré nuk duket meé né ekran, "VivaPen" éshté bosh.

o

. Shishja

- Hidhni sasiné e déshiruar té "Adhese Universal" né njé kupore
dhe vendoseni me ané té njé aplikatori njepérdorimésh.

- Mbrojeni adezivin nga drita.

- Mbylleni me kujdes shishen menjéheré pas ¢do pérdorimi.

- () Pérdomni njé aplikator té ri njépérdorimésh pér gdo vendosje.

Shénime pér vendosjen

Mos e pérdorni shishen duke e futur drejtpérdrejt né gojén e pacientit.
Pér arsye higjiene, duhen pérdorur aksesoré té pérshtatshém pér
vendosjen.

2.1.5 Vendosja e adezivit

- Duke filluar nga smalti, mbulojini térésisht sipérfaget e dhémbéve
gé do té trajtohen me "Adhese Universal.

- Adezivi duhet té férkohet né sipérfagen e dhémbit pér té paktén
20 sek. Mos e shkurtoni kété kohézgjatje. Nése adevizin e vendosni
né sipérfagen e dhémbit pa e férkuar, nuk do té veprojé
mjaftueshém.

- Pérhapeni "Adhese Universal" me ajér t€ kompresuar pa vaj dhe
pa lagéshti, derisa té pérftohet njé shtresé membranore e
shndritshme dhe e palévizshme.

Informacion i réndésishém:

- Evitoni grumbullimin, pasi mund té kompromentojé saktésiné e
pérputhjes sé restaurimit té pérhershém.

- Duhet evituar ekspozimi ndaj drités intensive gjaté vendosjes.

- Gjaté vendosjes sé materialit evitoni ndotjen e mjetit vendosés/
kanullés me gjak, péshtymé, I€ng té hullive té€ mishrave ose Ujé.
Né rast ndotjeje, kaviteti duhet shpélaré sérish dhe procedura
duhet pérséritur me njé mjet vendosés/kanulé té re.

2.1.6 Fotopolimerizimi i adezivit

"Adhese Universal" mund ose té fotopolimerizohet pér 10 sek né
intensitet drite prej 500-1300 mW/cm? ose pér 5 sek né intensitet drite
prej 18002200 mW/cm? Ng krijimin e restaurimeve té klasit | dhe Il
"Adhese Universal" mund té fotopolimerizohet pér vetém 3 sek nga
aspekti okluzal né intensitet drite prej 2700-3300 mW/cm?

Nése diametri i majés drejtuese me drité éshté mé i vogél se diametrii
restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér t'u siguruar gé té
mbulohen té gjitha sipérfaget e restaurimit.

[E] Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit té llambés sé

polimerizimit.
Intensiteti i drités mW/cm? Koha e ekspozimit
500 - 900 10 sek
1000-1300 10 sek
1800-2200 5 sek
2700-3300 3sek

Shénim sigurie

- Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingivés, membranés sé
mukozeés ose Iekurés ndaj drités sé gliruar nga llamba e
polimerizimit.

- Modaliteti "3sCure" nuk duhet té pérdoret né rast kariesi té thellé
dhe kavitetesh shume té thella.

2.1.7 Vendosja e kompozitit stukues ose restaurues
Vijoni sipas udhézimeve té pérdorimit té kompozitit té pérdorur
restaurues dhe/ose stukues.

2.2 Procedura pér riparimet intraorale té mbushjeve té frakturuara
me kompozit ose restaurimet me kompozit, me materiale té
fotopolimerizueshme

- Ashpérsoni sipérfagen pér t'u riparuar, me lémues diamanti dhe
pastrojeni miré me spérkatje uji, si dhe thajeni me ajér té
kompresuar pa vaj dhe pa ujé.

- Vijonisipas vendosjes sé drejtpérdrejté "Adhese Universal".

2.3 Procedura pér kushtézimin e restaurimeve me "Tetric® CAD"
Vijoni sipas udhézimeve té pérdorimit pér "Tetric CAD".

3 Informacioni i sigurisé

- "Adhese Universal" éshté irritues. Shmangni kontaktin me Iékurén,
membranat e mukozés dhe syte.

- Pas kontaktit me I€kurén, shpélajeni menjéheré me sasi té
bollshme uji.

- Nése materiali bie né kontakt me syt€, shpélajini menjéheré me
sasi té bollshme uji dhe késhillohuni me doktorin/oftalmologun.

- NEéraste té rralla, kontakti me Iékurén mund té shkaktojé
sensibilizim ndaj pérbérésve.

- Dorezat komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj
reaksionit t& mbindjeshmérisé ndaj metakrilateve.

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me "lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein", fagja né internet: www.ivoclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né seksionin e
shkarkimeve té fages sé internetit té "lvoclar Vivadent AG"
(www.ivoclar.com).

- Pérmbledhja pér siguriné dhe rendimentin klinik (SSCP) mund té
merret nga baza evropiane e té dhénave pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082ABONDO0THJ

Paralajmérime

Zbatoni dokumentin e té dhénave té sigurisé (SDS) (gjendet te
seksioni i shkarkimit i fages sé€ internetit té "Ivoclar Vivadent AG",
www.ivoclar.com).



Paralajmérimet pér xhelin e acidit fosforik:

Xhelii acidit fosforik éshté gérryes. Shmangni kontaktin me syté,
membranat e mukozés dhe Iékurén (késhillohen syze mbrojtése, 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.

Informacioni pér hedhjen

Gjendjen e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave pérkatése ligjore
shtetérore.

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té€ caktuara. Disa prej kétyre rrezigeve listohen mé poshteé:

- Defektibashkimit me ngjitje

- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e magazinimit 2-28 °C

- Neése 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 mbi paketime

Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Nése keni ndonjé dyshim, ju lutemi té kontaktoni
Ivoclar Vivadent AG ose shitésin prané.

5 Informacion i métejshém

Ruajeni materialin né njé vend ku nuk arrihet nga fémijét!
Jo té gjitha produktet ofrohen né té gjitha shtetet.

Materiali &shté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. PErpunimi 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 sa i pérket pérshtatshmeérisé dhe pérdorimit té tyre pér géllime té tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht
tek udhézimet.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Adeziunea restaurarilor dentare la tesuturile dure dentare,
conditionarea restaurdrilor din Tetric CAD, sigilarea leziunilor dentinei

Grupul tintd de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati / Instruire speciala
- Medici dentisti
- Nueste necesarad instruire speciald

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Adhese® Universal este un sistem adeziv amelo-dentinar mono-
component, fotopolimerizabil. Este compatibil cu toate tehnicile de
gravaj acid (tehnica de auto-gravare, tehnica de gravare selectivd a
smaltului si tehnica de gravare si spalare). Adhese Universal poate fi
fotopolimerizat timp de 10 secunde la o intensitate a luminii de

500 - 1300 mW/cm? sau timp de 5 secunde la o intensitate a luminii
de 1800 - 2200 mW/cm?. In realizarea restaurdrilor de Clasa | sill,
Adhese Universal poate fi fotopolimerizat in doar 3 secunde din
directie ocluzal3, la o intensitate a luminii de 2 700 - 3300 mW/cm?

Indicatii
Lipsa structurii dentare pentru dintii anteriori si posteriori, edentatie
partiald In regiunea anterioard si posterioard

Domenii de aplicare

- Restaurari directe fotopolimerizabile, din compozit, la dintii
permanenti

- Reconstituiri directe de bonturi cu materiale compozite
fotopolimerizabile, autopolimerizabile si dublu polimerizabile Ia
dintii permanenti

- Repararea restaurarilor fisurate din material compozit la dintii
permanenti

- Cimentarea adeziva a restaurarilor indirecte, cu materiale
compozite de cimentare adeziva fotopolimerizabile si dublu
polimerizabile la dintii permanenti

- Etansarea suprafetelor dentare preparate inaintea cimentdrii
provizorii/definitive a restaurdrilor indirecte la dintii permanenti

- Restaurari ale dintilor deciduali

- Desensibilizarea zonelor cervicale hipersensibile |a dintii
permanenti

Limitarile in utilizare trebuie respectate.

Contraindicatii

- Utilizarea acestui produs este contraindicatd daca pacientul are
o alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

- Coafaj pulpar direct

Limitarea utilizarii

- Nuutilizati Adhese Universal ca primer pentru materiale
restaurative ceramice. Trebuie sd utilizati un primer pentru
ceramicd adecvat.

- Nu utilizati Adhese Universal pentru aplicatii in care nu poate fi
asiguratd o iluminare suficientd (de ex, cimentarea pivotilor
endodontici in canalele radiculare).

- Nu utilizati Adhese Universal in cazul in care tehnica de lucru
planificatd nu poate fi aplicata.

- Canulele, mansoanele de protectie si aplicatoarele de unica

folosintd nu trebuie refolosite.

- Nutrebuie utilizate intensitati ale luminii > 2.200 mW/cm? pentru
dintii deciduali

Reactii adverse

Tn cazuri izolate, substantele din compozitia Adhese Universal pot
provoca sensibilizare. Produsul Adhese Universal nu mai trebuie utilizat
n astfel de cazuri.

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 aplicarii Adhese Universal.

- Substantele fenolice (de ex. eugenolul) pot inhiba polimerizarea
produsului Adhese Universal.

- Inainte de efectuarea oricdrui tratament care implica utilizarea
Adhese Universal, se spald bine cu apa si in totalitate orice urma
de agent hemostatic pe baza de fier si aluminiu.

- Agentii de fluorizare nu trebuie utilizati Tnainte de aplicarea
produsului Adhese Universal.

Beneficiu clinic

- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticd

Compozitie

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, apd, acid poliacrilic modificat cu
metacrilat, dioxid de siliciu, camforchinonad, p-dimetil-aminobenzoat
de etil, 2-dimetil-aminoetil-metacrilat.

2 Tehnica de lucru

2.1 Procedeul de lucru pentru restaurarile directe si indirecte
2.1.11zolarea

Este necesara o izolare corectd, relativa sau absolutd, folosind
auxiliare corespunzatoare.

2.1.2 Protectia pulpard/liner pentru cavitate

Modul de polimerizare 3sCure nu trebuie utilizat pentru restaurari
situate Tn zone aflate Tn proximitatea pulpei dentare. In cavitatile
foarte adanci, zonele aflate in proximitatea pulpei trebuie acoperite
selectiv cu un liner pe baza de hidroxid de calciu, addugand apoi un
strat de ciment rezistent la compresiune (de ex, ciment ionomer de
sticld).

2.1.3 Conditionarea cu gel pe baza de acid fosforic
Adezivitatea la smalt poate fi sporitd prin gravarea selectiva a
smaltului sau prin aplicarea tehnicii de ,gravare si spdlare”.
Suprafetele de smalt nepreparate trebuie conditionate intotdeauna
cu gel pe baza de acid fosforic.
Respectati instructiunile de utilizare aferente gelului pe baza de
acid fosforic.

a. Gravarea selectiva a smaltului

Aplicati pe smalt un gel pe baza de acid fosforic si ldsati-l sa
reactioneze timp de 15-30 secunde. Apoi, spdlati bine cu jet energic
de apa timp de cel putin 5 secunde si uscati cu aer comprimat uscat si
fard ulei, pana cand suprafetele de smalt gravate capatd o culoare
alb-cretoasa.

b. Tehnica de gravare si spalare

Aplicati un gel pe bazd de acid fosforic mai intdi pe smaltul preparat,
apoi pe dentind. Agentul de gravare trebuie |3sat sa reactioneze
15-30 secunde pe smalt si 10-15 secunde pe dentind. Apoi, spdlati bine
cu jet energic de apa timp de cel putin 5 secunde si uscati cu aer
comprimat uscat si fard ulei, pana cand suprafetele de smalt gravate
capatd o culoare alb-cretoasa.

2.1.4 Manipularea dispozitivului VivaPen® si a flaconului

a. VivaPen®

- Scoateti capacul dispozitivului VivaPen rasucindu-I pana cand
depdsiti rezistenta perceputd, moment in care il trageti afara.

- Fixati canula aplicatoare cu periutd VivaPen, apdsand-o in pozitie.
Canula aplicatoare atasatd poate fi rotitd in pozitia doritd pand in
punctul in care se percepe rezistenta.



Atentie: Rotirea canulei aplicatoare dincolo de punctul de
rezistentd va duce la detasarea canulei!

- Din motive de igiend, utilizati intotdeauna un manson de
protectie VivaPen, glisand dispozitivul impreund cu canula
aplicatoare in interiorul mansonului de protectie pand cand
canula strdpunge mansonul.

- Indepadrtati banda separatoare din hartie inainte de utiliza
mansonul de protectie.

- Utilizand mansonului de protectie, reducetiin plus riscul de
desprindere accidentald a canulei.

= Tubul canulei poate fiindoit pand la 90°.

Atentie: Indoirea canulei de mai multe ori sau indoirea la ei la axul
canulei poate duce la ruperea canulei. Indoirea excesiva poate
duce la blocarea tubului canulei.

- Pentru fiecare pacient trebuie sd folositi o canuld

aplicatoare si un manson de protectie noi.

- Presati ferm butonul de apdsare si asteptati pana cand varful
canulei este saturat cu Adhese Universal. Repetati dacd este
necesar. Varful canulei este saturat cand devine vizibila culoarea
galbend a produsului Adhese Universal.

- Protejati adezivul impotriva luminii.

- Dacd este utilizata de mai multe ori pentru acelasi pacient,
canula umezitd trebuie protejatd impotriva luminii.

- Scoateti mansonul de protectie si canula aplicatoare dupad ce ati
utilizat dispozitivul VivaPen. Scoateti canula aplicatoare cu
periutd VivaPen rasucindu-o pana cand depadsiti rezistenta
perceputd, moment in care o trageti afard.

- Dupa utilizare, inchideti VivaPen folosind capacul original.

Note privind tehnica de lucru

- Atunci cand utilizati dispozitivul VivaPen pentru prima dats,
datoritd designului acestuia, pentru umectarea canulei sunt
necesare cateva clickuri. Acest lucru nu are nicio influentd
asupra nivelului de umplere specificat sau asupra functiei
dispozitivului VivaPen.

- Anuse introduce dispozitivul VivaPen in solutii dezinfectante si a
nu se dezinfecta in autoclava.

- Evitati contactul dintre VivaPen reutilizabil si cavitatea orald a
pacientului in absenta mansonului de protectie.

- Eliminati VivaPen in caz de contaminare.

- Incazulin care canula a fost contaminata (de ex. canula a fost
scapatd pe podea), trebuie Tnlocuitd cu o canuld noud.

- Canulele aplicatoare ale altor producdtori nu sunt compatibile cu
VivaPen si nu trebuie utilizate.

- Indicatorul colorat al instrumentului transparent pentru
masurarea nivelului de umplere arata cantitatea de adeziv
ramasa in VivaPen. Dacad indicatorul colorat dispare, inseamna ca
VivaPen este gol.

b. Flacon

- Eliberati cantitatea doritd de Adhese Universal intr-un godeu de
amestecare si aplicati-o folosind un aplicator de unica folosintd.

- Protejati adezivul impotriva luminii.

- Flaconul se inchide cu grijd imediat dupa fiecare intrebuintare.

Trebuie utilizat un aplicator de unicd folosintd nou la

fiecare aplicare.

Note privind tehnica de lucru

Nu utilizati flaconul intraoral. Din motive de igiend, trebuie sd utilizati
un instrument adecvat de aplicare.

2.1.5 Aplicarea adezivului

- Acoperiti bine cu Adhese Universal suprafetele dentare care
urmeaza sd fie tratate, incepand cu smaltul.

- Adezivul trebuie frecat de suprafata dentard timp de cel putin 20
de secunde. Acest interval nu trebuie micsorat. Aplicarea
adezivului pe suprafata dentara fara frecare este inadecvata.

- Dispersati Adhese Universal folosind aer comprimat uscat si fara
ulei pand cand se formeaza o peliculd lucioasa, imobild.

Informatie importanta:

- Evitati bdltirea adezivului, deoarece aceasta poate compromite
precizia adaptarii restaurarii indirecte definitive.

- Evitati expunerea la lumind puternicd in timpul aplicdrii.

- Preveniti contaminarea aplicatorului/canulei aplicatoare cu .
sange, salivg, fluid din santul gingival sau apd Tn timpul aplicarii. In
caz de contaminare, cavitatea trebuie spalata din nou, iar
procedura trebuie repetatd cu un aplicator nou/canuld
aplicatoare noua.

2.1.6 Adeziv fotopolimerizabil

Adhese Universal se poate fotopolimeriza fie timp de 10 secunde la o
intensitate a luminii de 500 pana la 1.300 mW/cm?, fie timp de .

5 secunde la o intensitate a luminii de 1.800 pana la 2.200 mW/cm? In
cazul restaurdrilor de clasa | si ll, Adhese Universal se poate
fotopolimeriza in doar 3 secunde n cazul fotopolimerizarii dinspre
fata ocluzalg, la o intensitate a luminii de 2.700 pand la 3.300 mW/cmz2
Daca diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat diametrul
restaurdrii, efectuati o polimerizare suprapusa pentru a va asigura cd
toate zonele restaurdrii sunt acoperite.

Dﬂ A se respecta instructiunile de utilizare corespunzdtoare
luminii polimerizante.

Intensitatea luminii mW/cm? Timp de expunere
500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 -2.200 5s
2.700 - 3.300 3s

Observatie referitoare la sigurantd

- Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei si a pielii la lumina
emisa de lampa de fotopolimerizare.

- Modul de fotopolimerizare 3sCure nu trebuie utilizat in cazul
prezentei cariilor profunde si cavitatilor foarte adanci.

2.1.7 Aplicarea materialelor compozite de restaurare sau de
cimentare adeziva
Respectati instructiunile de utilizare aferente materialelor
compozite de restaurare si/sau cimentare adezivd folosite.

2.2 Procedeul de reparatie intraorald a obturatiilor din material
compozit/restaurarilor din compozit fracturate cu materiale
fotopolimerizabile

- Prelucrati suprafata restaurarii care urmeaza a fi reparata, cu
ajutorul unei freze diamantate de finisare, curatati suprafata cu
jet de apd si uscati-o cu aer comprimat uscat si fara ulei.

- Respectati procedura utilizatd pentru aplicarea directa a
Adhese Universal.

2.3 Procedeul de conditionare a restaurarilor Tetric® CAD
" [] Respectati instructiunile de utilizare ale Tetric CAD.

3 Informatii privind siguranta

- Adhese Universal este iritant. Evitati contactul cu pielea,
mucoasele si ochii.

- Incazul contactului cu pielea, cldtiti imediat cu apa din
abundenta.

- Incazul contactului materialului cu ochii, cldtiti imediat cu apd
din abundentd si consultati un medic/un specialist oftalmolog.

- Incazurirare, contactul cu pielea poate induce sensibilizare la
constituentii produsului.

- Manusile medicale din comert nu protejeazd Tmpotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

- Incazul unor incidente 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 descarcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantad clinica
(SSCP) poate fi obtinut din Baza de date europeana referitoare la
dispozitivele medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- UDI-DI de bazd: 76152082ABONDO0TH)



Avertizari
Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild in sectiunea
de descarcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

Avertizdri referitoare la gelul de gravaj pe bazd de acid fosforic:

Gelul de gravaj pe baza de acid fosforic este coroziv. Evitati contactul
cu ochii, mucoasele si pielea (atat pacientul cat si medicul vor purta
ochelari de protectie). In cazul contactului accidental al materialului
cu ochii, cldtiti imediat cu apd din abundenta si consultati un medic
sau un medic oftalmolog.

Informatii privind eliminarea

Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sa aibd in vedere faptul cd orice interventie dentard
n cavitatea orald implicd anumite riscuri. Cateva dintre aceste riscuri
sunt specificate mai jos:

- Legdturd adeziva nereusita

- Sensibilitate postoperatorie

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare 2-28 °C

- Dacd temperatura de depozitare indicatd este depdsitd, nu se
poate garanta functionarea adecvatd a produsului.

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicatd.

- Data expirdrii: A se vedea informatia de pe ambalaje

Tnainte de utilizare inspectati vizual ambalajul si produsul pentru a
descoperi eventuale deteriordri. 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 tarile.

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in
strictd conformitate cu instructiunile de utilizare. Producatorul nu fsi asuma nicio raspundere pentru daunele
care rezultd din nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia
de a verifica materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt
prezentate in instructiunile de utilizare.

ivoclar.com

ivoclar
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1  BWKOPUCTaHHSA 33 NPU3HAYEHHAM

LlinboBe npu3HayeHHs

DikcaLis cTOMATONOTIYHMX PECTABPALL [0 TBEPAMX TKAHWH 3Y0iB,
nigrotyBaHHA pecTaBpalii Tetric CAD, repMeTv3aLia NOLWKOaXEHb
OEHTUHY

LlinboBa rpyna nauieHTis
—  [auieHTV 3 NOCTINHUMM 3ybamu
- [lauieHTn 3 MoNoYHMMK 3ybaMm

LlinboBi kKopucTyBaui Ta cnewjianbHe HaBYaHHSA
- Cromatonoru
-  CneuianbHe HaBYaHHA He NoTpibHe

Cdepa 3acTocyBaHHSA
Tinbkun N CTOMATONOMYHOr0 BUKOPUCTAHHS.

Onuc

Adhese® Universal — Lie 04HOKOMMOHEHTHW CTOMATONOMYHMIA
doTonoNIMEepHUIA AAre3vB A8 eMarni i AEHTUHY, CyMiCHMI 3 yciMa
METOaMV NPOTPaB/IBaHHA (CaMoNpPOTPaBNOBAHHS, BUBIPKOBE
NPOTPAB/OBAHHA EMali, NPOTPAB/IHOBAHHA Ta MPOMUBAHHS).
MoTononiMepm3adito MaTepiany Adhese Universal MoXHa BUKOHYBATH
npotarom 10 cekyHa 3 iHTeHcuBHICTO cBiTna 500—1300 MBT/cM? abo
MpOTAroM 5 CekyH. 3 iIHTeHCMBHICTHO cBiTna 1800—2 200 MBT/cM2 s
pecTaBpaLin NopoxHWH knacis | Ta Il doTononiMepm3sadito MaTepiany
Adhese Universal MoXHa BUKOHATM NIULLIE 3@ 3 CEKYHAM Bif OKMHO3iNHOI
noBepXHi 3 iHTEeHcKBHICTIO cBiTna 2 700—3 300 MBT/cM2

MNoka3aHHS ANa 3aCTOCYBaHHSA

BigcyTHa cTpykTypa 3y6iB GPOHTaNbHOro 11 6iuHoro BiaaQinis,
4acTKOBA BIfICYTHICTb 3y6iB y GPOHTaNbHOMY 1 biYHOMY Biaadinax

Coepu 3aCTOCYBAHHS

- [paMi koMno3uTHi boTononiMepHi pecTaBpalii Ha NOCTIMHMX
3ybax

- [pAMe HapoLlyBaHHS Ky/bTi 3@ A0MNOMOrot GOTONONIMEPHUX i
CaMOononiMepm3yrYmx KOMMNO3MUTIB, @ TAKOX KOMMO3MTIB
noaBiHOT noniMepun3aLlii Ha NOCTINHKUX 3yHax

- BigHOBNEHHS NOLLKOOXKEHWX KOMMO3UTHMX PECTaBPaLii Ha
NOCTINHUX 3ybax

- AOresvBHE LEMEHTYBAHHSA HEMPSIMUX PECTABPaLi 33
00MoMoror oToNoNIMEPHMX KOMMO3MTIB | KOMNO3UTIB
noABiHoT hoTonoNIMepM3aLlil Ha NOCTINHUX 3yHax

- TepMeTu3aLllis AeHTUHY Nepe TMMYacoBMM/MOCTIMHNM
LUEMEHTYBaHHAM HENPAMMX pecTaBpaLliil Ha NOCTIMHMX 3yBax

- PecTaBpalji MONOYHWX 3y6iB

- [eceHcwubinizalia rinepyyTnMBMX NPULLMIAKOBUX OiNAHOK Ha
NOCTIMHUX 3ybax

HeobxigHo 0OTPMMYBATUCS 0OMEXEHD LLI0O0 3aCTOCYBAHHS.

MpoTunokasaHHs

- BukopucTaHHA NpoaykTy MPOTMNOKA3aHe 3a HAABHOCTI B
naLieHTa Bigomoi aneprii Ha Byab-AKNI i3 KOMMOHEHTIB.

- [IpaAMe NoKkpuTTa NyIbnn.

06Me>KeHHSs o0 3aCTOCYBAHHS

- He Bukopuctosyite Adhese Universal sk npaiimep and
KepaMiyHMx pecTaBpaLinHmx MaTepianis. HeobxiaHo
BMKOPWCTOBYBATY BiANOBIAHWI KEPAMIYHWIA MPANMED.

- He BukopucTosyiiTe Adhese Universal y Bunaakax, Konm
HEMOX/IMBO FaPaHTYBATMK JOCTATHE OCBITNEHHA (Hanpuknag,
LieMEHTYBaHHS LUTUGTIB Y KOPEHEBUX KaHaMax).

- Adhese Universal He cni BUKOPUCTOBYBATM B Pa3i HEMOX/TMBOCTI
33CTOCYBAHHS 3a3HaYeH0i METOANKN.

- KaHoni, 3aXMCHI YoXM Ta 04HOPA30BI annikaTtopu

3300pOHSIETHCHA BUKOPUCTOBYBATM MOBTOPHO.

- [1ns Mono4yHmx 3ybiB HE MOXHA BUKOPMCTOBYBATM CBIT/0
iHTEHCMBHICTIO NoHaf 2 200 MBT/cM2

Mob6iyHi edekTn

Y nooAnHoKMX BMNaakax KoMnoHeHTn Adhese Universal MoxyTb
CMIPUYMHATI CeHeMBINi3aLLito. Y TakoMy pasi He BUKOPUCTOBYITE
Adhese Universal.

B3aeMogis 3 iHLUIMMK NpenapaTaMm

- BigbintoBaui i ae3iHgikytoyi 3ac06M Ha OCHOBI MEPEKMCY BOLHIO
MOXYTb NEPEeLLKOOKATK noniMepu3sallii aaresmeis. Taki
MaTepianu He MOXHA BMKOPUCTOBYBATM NPOTAroM < 14 AHiB 40
3acTocyBaHHsA Adhese Universal.

- (eHonbHi peyoBuHKM (HaNpPUKNad, €BreHos) MoXyTb
nepeLukoaxatn nonimepm3sadii Adhese Universal.

- [lepen 6yob-akmM nikyBaHHAM Adhese Universal noBHICTHO
3MUIATE BOAOK BCi KDOBOCMMHHI NpenapaTy Ha 0CHOBI 3ani3a i
ANKOMIHIIO.

- (OTopyto4i 33ac06M He NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCA nepen
3acTocyBaHHAM Adhese Universal.

KniHiuHi nepeBaru
- BigHoBREHHS XyBanbHOI MyHKLT
- EcTeTnyHe BigHOBNEHHS

Cknapg

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, eTaHon, Boa, Noniakpnnosa KMCcioTa 3
MOOMPiIKOBAHMM METAKPUIATOM, OiOKCUA KPEMHIO, KAM(POPOXIHOH,
eTUNNapaaMMeTUNaMIHOOEH30aT, 2-AMMeTUNAMIHOETUN-MEeTaKpMNaT.

2  3acTocyBaHHs

2.1 [Mpouepnypa NpsAMOI Ta HENPAMOI pecTaBpaLlii

2.1.1 I3onsuis

[ToTpibHa OOCTATHA BiAHOCHA Y/ abCOMOTHA i3014Li9 3
BMKOPMCTAHHAM BifANOBIAHMX [OMOMIXHMX 3ac06iB.

2.1.2 3axucT nynbnu / naiHep 418 NOPOXKHUH

Pexxum nonimepu3aii 3sCure He cnig BUKOPUCTOBYBATK Nif Yac
BiIHOBNEHHS OiNSHOK, PO3TALLOBAHMX 6/M3bKO A0 nynbnu. [1oTpibHO
BMOIPKOBO HAHECTW NaliHep Ha OCHOBI riApoKCKUOY KanbLiito Ha AyxXe
rANB0Ki MOPOKHUHM, LLIO PO3TALLIOBaHI 611M3bK0 40 NyIbnK, @ NOTIM
MOKPUTM IX MiLHUM LieMeHTOM (Hanpuknag, CknoioHOMEpPHUM
LIEMEHTOM).

2.1.3 06po6ka reneM dochopHOi KUCNOTH

34enneHHs 3 EMaN/I0 MOXHA MOKPALLMTY 3@ 10MOMOroH BMbBIpKOBOro

NPOTPABMOBAHHA EMani ab0 LWMAXOM 3aCTOCYBAHHA METOOY

«KMNPOTPABNHOBAHHS | NPOMUBAHHA>. HeniaroToBNeHi NOBEPXHI eMani

3aBXam NoTpibHO 06pobnsaTn renemM GocdopHOI KMCNOTU.
[oTpUMYINTECH IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHSA rento GocdopHOT
KMCAOTW.

a. BubipkoBe npoTpaBoBaHHA emMani

HaHeciTb renb GocdopHOI KMCNOTK HA EMarb i 3aNMLLTE HA

15-30 cekyHp, W06 Biadynacsa peakuid. [1oTiM peTenbHo npoMuiiTe
CUNbHUM CTPYMEHEM BOAM NPOTATOM LLOHAMMEHLUEe 5 CekyHf, i
BMCYLLIYATE CTUCHEHWM MOBITPAM 6€3 BMICTY BOAM 1 Macna ooTy,
[0KM NPOTPABNEHI MOBEPXHI EMafi He CTaHYTb KpenasaHo-6inuMu.

b. MeTop NpoTpaBnoOBaHHSA i NPOMUBAHHSA

CnoyvaTky HaHeciTb HOCHOPHOKUCINIA renb Ha NiAroTOBNEHY EMASb, A
noTiM — Ha AEHTUH. 3anuLUTe TPaBMAbHWI 3acib Ansa peakuii Ha eMani
Ha 15-30 ¢ i Ha OeHTWHI Ha 10-15 c. [oTiM peTenbHo NpoMunTe
CUNbHWM CTPYMEHEM BOAM NPOTAroM LLOHaMeHLLIEe b cekyHa i
BMCYLLIYWTE CTUCHEHWM MOBITPAM 6€3 BMICTY BOAM 1 Macna OoTy,
[0KM NPOTPABNEHI MOBEPXHI EMafi He CTaHYTb KpenaaHo-6inuMu.



2.1.4 BukopucTaHHsa VivaPen® Ta nnsiieykm

a. VivaPen®

- 3HiMiTb koBnayok VivaPen. 114 Lboro NoBepHiTb 1MOro, 40Nat0um
onip, Ta 04HOYACHO NOTATHITb.

- TpuenHanTe 6palu-kaHoN VivaPen, HaTUCHYBLUW Ti [0
KnauaHHs. KaHromto MoxHa 0bepTaTv npnbnuvsHo ans
[0CATHEHHSI NOTPIBHOro MONOXEHHSA A0 TOYKK, A€ BiAYyBAETbCA
onip.

YBara: obepTaHHs KaHHMi MOB3 TOYKM OMopy NpM3Beae oo
BiA'eAHAHHSA KaHoni!

- 3ririeHiYHMX MipKyBaHb 3aBX M BUKOPUCTOBYMTE 3aXMCHUI
yoxon VivaPen, NpocoBytouM Pyyky 3 KaHIONEH B 3aXUCHUI YOXON
[00TW, 0OKM KaHIONA HE NPOKONE oro.

- [lepen BUKOPUCTAHHAM 3aXMCHOI0 Y0XMa BUMMITb ManepoBy
CMYXKKY.

- BMKOPWCTOBYHUM 3aXMCHMIA YOXO/, BM 0003TKOBO 3HMXKYETE
PU3NK BUNAAKOBOr0 Bif'€AHAHHA KAHHONI.

- Tpybka kaHwni 3rnHaeTbes oo 90°.

YBara: KaH M MOXe 3M1aMaTUCH, SKLLIO KinbKa Pa3iB 3irHyTh i
260 3irHyTK ii B Micui 3'egHaHHA. HagMipHe 3rMHaHHA MoXe
npu3BeCTX A0 6M10KyBaHHSA TPYyOKM KAHHONI.

- [N KOXXHOro nauieHTa cnig BUKOPUCTOBYBATW HOBI KAHHOMHO

Ta 3aXMCHMI YOXon.

—  CWNbHO HATWCHITb KHOMKY Ta 3a4eKalnTe, MOKM KiIHYMK KaHHoNi
HanoBHMTbLCA MaTepianoM Adhese Universal. 3a HeobXigHOCTi
NOBTOPITb Liei eTan. HanoBHEHHS KiHYMKA KaHHOMi MOXHa
BM3HAUYNTM 33 XXOBTUM KonbopoM Adhese Universal.

- Agre3ms NOTPiBHO 3aXMLLATM Bif CBITNA.

- $IKLLO KaHKNS BUKOPUCTOBYETLCS KiNbka pasiB abo yepes
NeBHMI Yac y TOro CaMoro MnawieHTa, 3BON0XKeEHY KaHHMH cnif
33XMCTUTM Bif CBITNA.

- Ticns BMkopuncTaHHa VivaPen 3HIMITb 3aXMCHMIA YOXO0N | KaHHMHO.
L1106 3HATM BpaLu-kaHtoto VivaPen, moBepHIThb i, 4onaroum onip,
Ta 0[IHOYACHO MOTATHITb.

- 3akpuirte VivaPen opuriHanbH1MM KoBMaykoMm nicns
BMKOPWCTAHHS.

MpuMiTKM L[ 3aCTOCYBaHHSA

-  KoHcTpykTmBHI ocobnmnsocTi VivaPen Taki, Lo nif 4ac nepLuioro
BMKOPMCTAHHS MOXE 3HAA00MTUCS Kibka HAaTUCKaHb AN
3BOJOXEHHSA KaHoNi. Lie He BNIMBae Ha 3a3HaYeHuni piBeHb
3aMN0BHEHHS abo dyHKUioHYBaHHS VivaPen.

- He 3aHyptonTe VivaPen y ne3iHdikyBanbHi po3umHmM Ta He
aBTOKNaBymnTe ii.

- YHwuKaiTe byab-aKoro KOHTakTy 6aratopa3oBoi VivaPen, He
BKPUTOI 3aXMCHOK 060M0HKOH), 3 POTOM MNALIEHTA.

- YTunizynte VivaPeny pasi 3a6pyaHeHHs.

- Ko KaHonda 3abpyaHeHa (Hanpuknag, KaHoNg Bnana Ha
MiAaory), NOTPIGHO 3aMIHUTH T,

- KaHtoni iHWwmx BMpoBHKKIB He cyMicHi 3 VivaPen, ToMy ix He
MO>XHa BMKOPWUCTOBYBATW.

- KonbopoBwWi iHOMKATOP PiBHA 3aMOBHEHHS 3 MPO30P0H0 LLIKAOH
BM3Ha4ae obcar aaresmsy, Lo 3anumwmBesa y VivaPen. fkilo
KONbOPOBWIA iHAMKATOP Binblue He BiobpaXaeTbes, NNALLEYKa
VivaPen nopoxHs.

b. MnAweuka

- BwnpoasiTb HeobxigHy KinbkicTb Adhese Universal y nyHKy ans
3MilllyBaHHS! Ta HAHECITb 3@ J0MOMOrOH 04HOPA30BOr0
annikaTopa.

- Agre3ms noTpibHO 3aXMLLATM Bif, CBITNA.

- PeTenbHo 3aKpMBaiTe NnALIeYKy 04pa3y nics KOXHOro

BMKOPUCTAHHS.
[1na KOXHOro HAHECEHHS BUKOPWUCTOBYMTE HOBUIA
0[HOPA30BUI anmikaTop.

MpUMITKK LWLOA0 3aCTOCYBAHHSA

He BMKOPMCTOBYINTE NNALLEYKY B POTOBI MOPOXHMHI. 3 TiFIEHIYHMX
MipKyBaHb C/iJ BMKOPMCTOBYBATM BiANOBIAHI LOMOMiXHi 3aC00M.

2.1.5 HaHeceHHs agresuBy

- [oymHatoum 3 eMari, NOBHICTIO MOKPMITE MOBEPXHID 3yHa, AKMI
noTpibHo 06pobuTk, Adhese Universal.

- AoresuB nNoTpibHO BTUMPATK B MOBEPXHIO 3yHa NPOTAroM
LoHanMeHwWwe 20 c. el yac He MoXHa CKOPoYyBaTK.
3acToCYBaHHA are3nBy Ha MOBEPXHi 3yba 6e3 BTMPAHHA
HeedekTMBHE.

- Po3noginite Adhese Universal 3a 4ONOMOror CTUCHEHOMO
noBiTPa 6e3 BMiCTy BOAM 1 Mac/a A0 0TPMMAHHSA MMAHLEBOTO,
HepyxoMoro nniBKOBOro LLapy.

Baxxnua iHdopMauis:

- YHMKaWTe CKYNYEHHSA afre3vBy, OCKINbKM Lie MOXE HEraTUBHO
BMIMHYTW HA TOYHICTb NMPUAAraHHA NOCTINHOI pecTaBpaLlii.

[1ig Yac HAHECEHHS CNif YHUKATW BNNMBY IHTEHCKMBHOTO CBIT/A.

- [ig Yac HaHeceHHd 3anobirainTe 3abpyOHeHHI0 annikatopa/
KaHHNi KPOB't0, CIMHO, PIAMHOK 3 iceHeBOl 60po3HM abo
BO0H0. Y pa3i 3a6pyaHEHHS MPOMUIATE MOPOXHMHY LLE Pa3, a
NOTiM NOBTOPITb NPOLLeaYPY, BUKOPMUCTOBYHOUM HOBWIA anikaTop /
HOBY KaHONH0.

2.1.6 @oTononimMepu3auia agresvey

MoTononiMepm3adito MaTepiany Adhese Universal MoxHa BUKOHYBaTH
npotarom 10 cekyHa 3 iHTeHCMBHICTHO cBiTna 500-1300 MBT/cM? abo
npoTAroM 5 cekyH 3 iHTeHCMBHICTHO cBiTna 1800-2 200 MBT/cM2 [1ng
BWUIOTOB/IEHHS pecTaBpaLiit knacis | Ta Il doTononimepmsallito
maTepiany Adhese Universal MOXHa BMKOHATK MLLE 33 3 CeKyHOM Bif,
OK/IH03iHOT NOBEpXHI 3 iIHTEHCMBHICTIO cBiTna 2 700-3 300 MBT/cM2
AKLLIO OiaMeTp HAKOHEYHWKA CBITMIOBOAA MEHLLMI 33 AiaMeTp
pecTaBpaLii, N(poBediTh NOMIMEPU3ALIIH0 3 NEPEKPUTTAM, LLL06 0XonnUTK
BCi OinsHKMN pecTaBpaLlii.

[E] Cnig poTpMMyBaTUCh IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS
¢dotononimMepusaTopa.

IHTeHcuBHicTb cBiTna (MBT/cM2) Yac ekcnosuuii
500 - 900 10c
1000-1300 10¢c
1800-2200 5c
2700-3300 3c

3ayBa)KeHHS LWoao 6e3neku

- YHWKalTe NpsaAMOro ornpoMiHEHHS ACEH, ClIM30BOT 06010HKM
NMOPOXHMHK POTa abo LLKipK CBITNOM Bif GoToMoNiMepmn3aTopa.

- [lporpamy noniMepu3auii 3sCure He MOXHa BMKOPUCTOBYBATK B
pa3i rNMboKoro Kapiecy 1 ayxe rnmnboKMX MOPOXHUH.

2.1.7 HaHeceHHs pecTaBpaLiiMHOro abo LLEMEHTYUOro KOMNo3uTy
MpoOoBxXynTe OiaTY BiANOBIAHO 40 IHCTPYKLIT i3 3acTOCYBaHHA
pecTaBPaLiHOro Ta/abo LeMeHTY0UOro KOMMo3uTY, LLO
BMKOPMCTOBYETHCS.

2.2 T[poueaypa iHTPaopasribHOro BigHOBNEHHS MOLLKOOKEHMX
KOMMO3MTHUX NAOM6 / KOMNO3UTHUX pecTaBpaLiit 3a
nonomorok ¢oTonosliMepHUx MaTepianis

- 3pobiTb NOBEPXHHO, LLIO NiANAra€ BiAHOBMNEHHH, LLIOPCTKOH 33
[0MOMOrOr a/IMA3HMX NOMIPYBanbHMX HOPIB, PETENBHO OYNCTLTE
il CTPYMEHEM BOM 1 BUCYLLITb CTUCHEHWUM MOBITPAM 63 BMICTY
onii Ta BoAun.

- [lani BUKOHaiTE eTanu Onsg npsamoro HaHeceHHsa Adhese
Universal.

2.3 Mpouepnypa 06pobku pecTaBpauiit Tetric® CAD
D}] MpoaoBXyiTe OiATK BiANOBIAHO 40 IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHSA
Tetric CAD.

3  Indopmauis wopo 6esneku

- Adhese Universal Mae noapa3nuBy aito. YHUKANTE KOHTAKTY 3i
LLKIPOtO, CNIM30BMMM 060/10HKAMM 1 0UMMa.

— Y pa3i KOHTAKTY 3i LUKIPOK HEralHo NPOMMIATE Ti 3HAYHOHO
KiNbKiCTHO BOAM 3 MUIOM.

- dKuwlo MaTepian noTpanue B 0Yi, HEraMHO NPOMUITE iX BENMKOHD
KiNbKiCTIO BOAM ¥ 3BEPHITbCA [0 Nikaps/opTansmonora.

- Y NoOaMHOKMX BUMAAKAX KOHTAKT 3i LUKIPOK MOXKE CMPUUMHATK
ceHcubinizauito 00 IHFpeaieHTIB.

- 3BWMYalHi MeanyYHi pPyKaBMUKM He 3abe3MeYytoTb 3aX1CT Bif
ceHcmnbinisyroyoi Oil MeTakpmnaTiB.



- Y pa3i cepio3HMX iHLUMOEHTIB, MOB'A3aHWX i3 BUPOOOM,
3BEPHITLCA B KOMNaHiIto Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHLWTERH), Ha
canT www.ivoclar.com, a Takox 40 BignoBigHoro
BMOBHOBAXXEHOr0 OPraHa.

= YMHHA IHCTPYKList 3 BUKOPUCTAHHS AOCTYNHA B po34iNi
3aBaHTaXeHb Ha canTi Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclar.com.

- 3BiT Npo 6e3neyHicTb i KNiHiuHy edekTHicTb (SSCP) mocTynHMiA
y EBponeicbkii 6a3i gaHnx MeanyHux snpobis (EUDAMED) 3a
agpecoto https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

—  Ba3oBwit yHikanbHWit ineHTUdIKaTop npucTpoto (UDI-DI):
76152082ABONDO0TH)J

Monepea>keHHs

[loTpumyinTecsa BuMor nacrnopTa 6e3neku (SDS), 4OCTynHOro B po3aini
3aBaHTaXeHb Ha caiTi lvoclar Vivadent AG: www.ivoclar.com.

3anobixHi 3ax0am 111010 3ACTOCYBAHHS resit0 oc@OopHOT KMCOTH:
['enb GocHOPHOI KNCNOTW € arPECUBHO PEYOBUHOID. YHMKANTE
KOHTAKTY 3 04MMa, CIM30B0H 060I0HKOH Ta LKIpOHo (3axMcHi
OKYNAPY PEKOMEHO0BaHI AK 415 NaLieHTIB, TaK | ONs 0NepaTopis).
AKLLIO MaTepian BMNaaKoBO NOTPANMB B 0Yi, HEFaMHO NMPOMUIATE iX
BEMMKOHO KiIbKiCTHO BOAM 1 3BEPHITbCA [0 nikaps/odTanbMonora.

IHdpopMaLis wono yrunisauii
3anuLLIKOBI 3anacK NoTPibHO yTWNI3yBaTKM 3rigHO 3 BiANOBIAHMMM
BMMOraMu HaLiOHabHOM 0 3aKOHO1ABCTBA.

3anuLIKoBi pU3nNKK

KopwmcTyBadi NOBUHHI NaM'ATaTy, Lo byab-AKe CTOMATOMNoriyHe
BTPYYaHHA B POTOBI NOPOXHWHI NOB'A3aHE 3 NEBHUMMN PU3MKAMMU.
[lesKi 3 TaknX pu3KmKiB NepeniyeHi HuxXYe.

- BigcyTHicTb aare3mnsHoi dikcallii

- [locTonepaTvBHa YyTNMBICTb

4  TepMiH npupaTHOCTI ¥ YMOBM 36epiraHHsa

- TemnepaTypa 36epiraHHa cTaHoBUTb 2-28 °C.

- dKulo 3a3HaveHy TemnepaTypy 3b6epiraHHsa byaoe NepeEBULLIEHO,
HanexHe MYHKLIIOHYBaHHS BMPOBY HE FrapaHTYeETbCS.

- He BMKOpPMCTOBYIMTE NPOAYKT MiC/s 3aBEPLLEHHS 3a3HAYEHOMO
TEPMIiHY NPUOATHOCTI.

- TepMiH npuaaTtHocTi: [IMB. TPUMITKY Ha YNaKoBKaX.

lepen BUKOPMCTAHHAM Bi3yaslbHO OrMAHbTE YNAKOBKY Ta BUPi6 Ha
HasABHICTb MOLIKOOKEHb. 3 YCiMa 3aNUTaHHAMMN 3BEPTANTECS B
komnanito lvoclar Vivadent AG abo oo MicLeBoro gunepa.

5 [DopaTtkoBa iHpopMauis
3bepiraite B HEQOCTYNHOMY AMS OiTei Micui!
[lesiki ToBapw OOCTYMHI HE B YCiX KpaiHaXx.

Matepian po3po6neHmii BUKMOUHO AN 33CTOCYBAHHSA B CTOMATONOri. BUKOPUCTaHHA Mae MPoBOAUTUCH
TiNbKM BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHS. BUPOBHMK He Hece BiaNoBiAaNbHOCTI 33 301TKK, WO
BVHUKNW Yepe3 HeHaNexXHe A0TPUMAHHS IHCTPYKLIT abo Yepe3 HeLinboBe BUKOPUCTaHHS MaTepiany.
KopwcTyBay Hece noBHy BiAnoBiganbHicTb 3a Nepesipky MaTepianis Ha NpeaMeT ix NpuaaTHoCTi i
BMKOPUCTAHHA A8 By Ab-AKUX LINEN, LLO HE 333HaYeHi B IHCTPYKLiT.

ivoclar.com

ivoclar



Adhese” Universal

[et] Kasutusjuhend

Kaksikkdvastuv thekomponentne hambaravis kasutatav
adhesiiv

Rx ONLY

Date information prepared:
2025-01-28 / WW / Rev.2

C€ 0123
ad

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

ivoclar

1  Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Hambarestauratsioonide seotise tegemine hambakoele, Tetric CAD
restauratsioonide viimistlemine, dentiinikollete sulgemine

Patsientide sihtgrupp
- Jaavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Adhese® Universal on valguskdvastuv thekomponentne hambaravis
kasutatav adhesiiv emailile ja dentiinile. See sobib kdikide
s@ovitamismeetoditega (isesédvitusmeetod, emaili valikulise
soGvitamise meetod ja sGGvitamise ning loputamise meetod). Toodet
Adhese Universal saab valguskdvastada kas 10 s valgustugevusega
500..1300 mW/cm? vdi 5 s valgustugevusega 1800..2200 mW/cm?2

I ja Il klassi kaviteetide taastamisel tohib toodet Adhese Universal
valguskovastada Uksnes 3 s oklusaalsest kiljest ja valgustugevusega
2700..3300 mW/cmz2

Nadidustused
Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur, osaline hambutus
eesmises v3i tagumises piirkonnas

Kasutuskohad

—  Paika asetatavad valguskovastuvad komposiitrestauratsioonid
jaavhammastel

- Paika asetatavad keskosa Ulesehitused valgus-, ise- ja
kaksikkovastuvate komposiitidega jadvhammastel

- Killustunud komposiitrestauratsioonide parandamine
jaavhammastel

- Valgus- ja kaksikkdvastuvate tihendavate komposiitidega
kaudsete restauratsioonide adhesiivne tsementimine
jaavhammastel

- Ettevalmistatud hambapindade hermetiseerimine enne kaudsete
restauratsioonide ajutist/pusivat tsementimist jadvhammastel

- Piimahammaste restauratsioonid

- Ulitundlike hambakaelapiirkondade tundlikkuse vahendamine
jaavhammastel.

Jargima peab kasutuspiiranguid.

Vastunaidustused

- Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis
tahes koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline
- Otsene pulbi katmine

Kasutuspiirangud

- Arge kasutage toodet Adhese Universal keraamiliste
hambataastusmaterjalide praimerina. Kasutage sobivat
keraamilist praimerit.

- Arge kasutage toodet Adhese Universal olukordades, kus puudub
vBimalus piisava valgustamise tagamiseks (nt juurekanali posti
tsementimine).

- Toodet Adhese Universal ei tohi kasutada, kui puudub satestatud
tootehnika rakendamise voimalus.

- @ Kanudle, kaitselimbriseid ja Ghekordseid aplikaatoreid ei tohi

korduvalt kasutada.

- Piimahammastel ei tohi kasutada valgustugevust > 2200 mW/cm?

Korvaltoimed

Harvadel juhtudel v&ivad toote Adhese Universal koostisosad
pbhjustada dlitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet Adhese
Universal enam kasutada.

Koostoimed

- Peroksiidil pdhinevad pleegitusained ja desinfektandid voivad
parssida adhesiivide poliimerisatsiooni. Selliseid materjale ei tohi
kasutada = 14 paeva enne toote Adhese Universal kasutamist.

- Fenooli sisaldavad tihendid (nt eugenool) vdivad parssida toote
Adhese Universal polimerisatsiooni.

- Enne mis tahes ravi tootega Adhese Universal loputage kdik raua-
ja alumiiniumipdhised verejooksu peatavad vahendid pdhjalikult
veega puhtaks.

- Enne toote Adhese Universal pealekandmist ei tohi kasutada
fluoriidimisvahendeid.

Kliiniline kasu
- Malumisfunktsiooni rekonstrueerimine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanool, vesi, metakrilaat-modifitseeritud
poltakradlhape, silikoon dioksiid, kamperkinoon, etldl-p-
dimettdlaminobensoaat, 2-dimettilaminoetidlmetakrilaat.

2 Pealekandmine

21 Kaudsete ja otseste reustauratsioonide protseduur
2.1.1Isoleerimine

Noutav on piisav suhteline voi absoluutne isoleerimine sobivate
abivahendite abil.

2.1.2 Pulbikaitse/kaviteedilainer

KdvastusreZiimi 3sCure ei tohi kasutada restauratsioonide korral pulbi
lahedal asuvates piirkondades. Vaga sugavate kaviteetide korral tuleb
pulbildhedased alad valikuliselt katta kaltsiumhudroksiidi laineriga ja
seejarel katta pind survekindla tsemendiga (nt
klaasionomeertsement).

2.1.3 Fosforhappegeeliga konditsioneerimine

Emailile seondumist saab parandada emaili valikuliselt sodvitades voi
kasutades ,s60vita ja loputa"-meetodit. Ettevalmistamata emailipindu
tuleb alati konditsioneerida fosforhappegeeliga.

[E Jargige fosforhappegeeli kasutusjuhendit.

a. Emaili valikuline séovitamine

Kandke emailile fosforhappegeeli ja laske sellel 15-30 s toimida.
Seejarel loputage pdhjalikult vahemalt 5 s tugeva veejoaga ja
kuivatage 0li- ja veevaba surudhujoa abil, kuni sddvitatud emailpinnad
saavutavad kriitvalge varvuse.

b. Séovitamise ja loputamise meetod

Kandke fosforhappegeeli esmalt ettevalmistatud emailile ja seejarel
dentiinile. S6dvitil tuleb lasta emailil toimida 15-30 s ja dentiinil

10-15 s. Seejarel loputage pdhjalikult vahemalt 5 s tugeva veejoaga ja
kuivatage 0li- ja veevaba surudhujoa abil, kuni s6dvitatud emailpinnad
saavutavad kriitvalge varvuse.

2.1.4 VivaPen®-i ja pudeli kasitsemine

a. VivaPen®

- Eemaldage pdorates VivaPeni kork, kuni tuntava vastupanujéu
Uletamiseni ja samal ajal tdmmake see ara.

- Kinnitage VivaPeni harjastega kanuul kohale kl6psates. Kinnitatud
kanUdli saab pdorata soovitud asendisse, kuni tunnete takistust.
Ettevaatust. Kui poorate kanuuli tuntavast vastupanujoust
mooda, siis tuleb see kiljest lahti!

- Kasutage higieeni eesmargil alati VivaPeni kaitselimbrist. Selleks
libistage kanduliga varustatud VivaPen kaitselmbrisesse, kuni
kandul selle otsast Iabistab.



- Enne kaitselimbrise kasutamist eemaldage paberist eraldusriba.

- Kaitselmbrise kasutamine vahendab veelgi kantili tahtmatut
[ahtitulemist.

- Kanudlitoru saab painutada kuni 90°.

Ettevaatust. Kanlul vaib puruneda, kui seda mitu korda painutada
vOi painutada selle varreosa. Liigse painutamise korral v3ib
kandulitoru blokeeruda.

- @ Iga patsiendi korral tuleb kasutada uut kanudli ja

kaitseUmbrist.

- Vajutage nupp tugevalt alla ja oodake, kuni kanduli ots on
tootega Adhese Universal margunud. Vajaduse korral korrake.
Kanudli ots on margunud, kui nahtav on toote Adhese Universali
kollane varvus.

- Kaitske adhesiivi valguse eest.

- Kui samal patsiendil kasutatakse toodet mitu korda vdi teatud aja
jarel, tuleb niisutatud kanuuli kaitsta valguse eest.

- Parast VivaPeni kasutamist eemaldage kaitsetmbris ja kanadl.

Eemaldage poorates VivaPeni kork, kuni tuntava vastupanujdu

Uletamiseni ja samal ajal tdmmake see ara.

Sulgege VivaPen parast kasutamist originaalkorgiga.

Pealekandmismarkused

- VivaPeni esmakordsel kasutamisel voib VivaPeni ehituse tottu
kanduli niisutamiseks vaja minna mitu kidpsu. See ei mdjuta
VivaPeni naidatud taitetaset ega toimimist.

- Arge kastke VivaPeni desinfitseerimislahusesse ega autoklaavige
seda.

- Valtige kaitselimbrisega katmata korduskasutatava VivaPeni
mistahes kokkupuudet patsiendi suuga.

- Saastumise korral visake VivaPen ara.

- Kui kantdl on saastunud (nt kanGil on p&randale kukkunud),
tuleb see uue vastu valja vahetada.

- Muude tootjate kanuulid ei Ghildu VivaPeniga ja neid ei tohi
kasutada.

- Labipaistva taitetaseme naidiku varviline indikaator naitab
adhesiivi jarelejaanud kogust VivaPenis. Kui varvilist indikaatorit
pole enam naha, on VivaPen tihi.

b. Pudel

- Dispenseerige soovitud kogus toodet Adhese Universal
segamisslvendisse ja kandke see peale Ghekordselt kasutatava
aplikaatoriga.

- Kaitske adhesiivi valguse eest.

- Sulgege pudel hoolikalt parast iga kasutuskorda.

@ Igal aplitseerimisel tuleb kasutada uut thekordselt
kasutatavat aplikaatorit.

Pealekandmismarkused

Arge kasutage pudelit suuddnesiseselt. Higieeni eesmérgil tuleks
kasutada sobivaid pealekandmise abivahendeid.

2.1.5 Adhesiivi pealekandmine

- Katke tootega Adhese Universal toodeldavad hambapinnad dleni,
alustades emailist.

- Sideainet tuleb hddruda hambapinnale vahemalt 20 s. Seda aega
ei tohi lihendada. Ei piisa sideaine hambapinnale kandmisest ilma
hodrumiseta.

- Ajage toode Adhese Universal laiali 6li- ja niiskusevaba surudhujoa
abil, kuni tekib l3ikiv liikumatu kilejas kiht.

Oluline teave.

- Valtige vedeliku kogunemist, sest see voib raskendada pusiva
restauratsiooni tapset paigaldamist.

- Kasutamise ajal tuleb valtida kokkupuudet tugeva valgusega.

- Kasutamise ajal valtige aplikaatori/kan(dli saastumist vere, sllje,
sombuvedeliku vdi veega. Saastumise korral tuleb kaviteet uuesti
loputada ja korrata protseduuri uue aplikaatori/kantdliga.

2.1.6 Adhesiivi valguskdvastamine

Toodet Adhese Universal saab valguskdvastada kas 10 s
valgustugevusega 500-1300 mW/cm? véi 5 s valgustugevusega
1800-2200 mW/cm?2 | ja Il klassi restauratsioonide valmistamisel tohib
toodet Adhese Universal valguskdvastada Uksnes 3 s oklusaalsest
kiljest ja valgustugevusega 2700-3300 mW/cm?.

Kui valgusjuhiku otsa Iabim@dt on restauratsiooni labimdddust
vaiksem, tehke restauratsioonialade katmise tagamiseks kattuv
polimerisatsioon.

[E] Jargige kovastuslambi kasutusjuhendit.

Valguse intensiivsus mW/cm? Kokkupuuteaeg
500 - 900 10s
1000 - 1300 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Ohutusmarkus

- Valtige kdvastuslambi valguse otsest sattumist igemetele, suu
limaskestale vdi nahale.

- Reiziimi 3sCure ei tohi kasutada sligava kaariese v&i vdga suurte
hambaaukude korral.

2.1.7 Restauratsiooni- voi tihenduskomposiidi pealekandmine
[E] Jatkake, jargides kasutatava restauratsiooni- ja/voi
tihenduskomposiidi kasutusjuhendit.

2.2 Killustunud komposiittaidiste/komposiitrestauratsioonide
suudonesisese parandamise protseduur valguskovastuvate
materjalide abil

- Karestage parandatavat pinda teemant-viimistluspuuriga ja
puhastage hoolikalt pihustatud veega ning kuivatage dli- ja
veevaba surudhujoaga.

- Jatkake samamoodi nagu toote Adhese Universal otsesel
pealekandmisel.

2.3 Tetric® CAD-restauratsioonide konditsioneerimise protseduur
DE] Jatkake, jargides toote Tetric CAD kasutusjuhendit.

3  Ohutusteave

- Adhese Universal on arritava toimega. Valtige kokkupuudet naha,
limaskestade ja silmadega.

- Pdrast kokkupuudet nahaga loputage rohke veega.

- Materjali sattumisel silma loputage kohe rohke veega ja pd6rduge
arsti/silmaarsti poole.

- Harvadel juhtudel vdib kokkupuude nahaga pohjustada
dlitundlikkust koostisosade suhtes.

- Tavalised meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaadi
Glitundlikkust pohjustava toime eest.

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid intsidente, vitke
palun Uhendust ettevottega Ivoclar Vivadent AG
(Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait:
www.ivoclar.com) ja kohaliku terviseametiga.

- Kehtiv kasutamisjuhend on saadaval ettevotte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi allalaadimisjaotises (www.ivoclar.com).

- Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) saab katte
Euroopa meditsiiniseadmete andmepangast (EUDAMED) aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Peamine UDI-DI: 76152082ABONDOOTHJ.

Hoiatused

Jargige ohutuskaarti (SDS) (saadaval ettevdtte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi allalaadimisjaotises (www.ivoclar.com)).

Fosforhappegeeli hoiatused:

Fosforhappegeel on sdovitav. Valtige kokkupuudet silmade, limaskesta
ja nahaga (kaitseprillid on soovituslikud nii patsientidele kui ka
kasutajatele). Kui materjal puutub juhuslikult kokku silmadega,
loputage neid kohe rohke veega ja pdorduge arsti/silmaarsti poole.



Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid tuleb ara visata vastavalt siseriiklikele
Oigusaktidele.

Jadkriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suuddnes kaasnevad teatud riskid. Mdned nendest riskidest on
loetletud allpool:

- Liimside nurjumine

- Operatsioonijargne tundlikkus

4  Siilivusaeg ja hoiustamine

- Sailitada temperatuuril 2-28 °C.

- Ettenahtud hoiustamistemperatuuri tletamise korral pole toote
nduetekohane toime enam garanteeritud.

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja 16ppu.

- Aegumiskuupadev: vaadake pakenditel olevat markust.

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt kahjustuste
suhtes. Kahtluse korral péorduge ettevotte Ivoclar Vivadent AG vdi
kohaliku edasimudja poole.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!
Kdik tooted ei ole kdikides riikides saadaval.

Materjalid on vdlja to6tatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jélgida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste vdi ettendhtud kasutusala mittejargimisest. Kasutaja
vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis sdnaselgelt toodud eesmargil.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Paredzeta lietosana

Paredzetais noliiks
Zobu restauraciju savienosana ar zobu cietajiem audiem, Tetric CAD
restauraciju kondicionésana, dentina bojajumu blivésana.

Pacientu merkgrupa
—  Pacienti ar pastavigajiem zobiem.
- Pacienti ar piena zobiem.

Paredzetie lietotaji/ipasa apmaciba
- Zobarsti.
- Ipasa apmaciba nav nepiecieSama.

Lietosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Adhese® Universal ir gaisma cietgjoss viena komponenta
zobarstniecibas adhezivs, kas paredzets emaljai un dentinam. Tas ir
saderigs ar visam kodinasanas metodém (paskodinasanas, selektivas
emaljas kodinasanas un kodinasanas un skalo$anas metodem). Adhese
Universal var cietinat ar gaismu 10 sekundes, izmantojot gaismas
intensitati 500-1300 mW/cm? vai 5 sekundes, izmantojot gaismas
intensitati 1800-2200 mW/cm? Veidojot | un Il klases dobumu
restauracijas, Adhese Universal var cietinat ar gaismu tikai 3 sekundes,
izmantojot gaismas intensitati 2700-3300 mW/cm? kad to cietina no
okluzala aspekta.

Indikacijas
TrUksto3a zoba struktlra priek$€jos un aizmuguréjos zobos, dalgjs zobu
trikums priek$ejo un aizmuguréjo zobu rediona.

Lietosanas jomas

- TieSi uzliekamas gaisma cietgjosas kompozitmaterialu
restauracijas pastavigajiem zobiem

- TieSi uzliekamie pamatnes izveides materiali ar gaisma
cietejosiem, pascietéjosiem vai abgjadi cietgjosiem
kompozitmaterialiem pastavigajiem zobiem

- Bojatu kompozitmaterialu restauraciju labosana pastavigajiem
zobiem

- NetieSo restauraciju saisto$a cementésana ar gaisma cietgjosiem
un abejadi cietejosiem saistosajiem kompozitmaterialiem
pastavigajiem zobiem

- Sagatavoto zobu virsmu blivesana pirms netiesSo restauraciju
pagaidu/pastavigas cementésanas pastavigajiem zobiem

- Piena zobu restauracijas

- Hipersensitivas zoba kaklina dalas desensibilizacija pastavigajiem
zobiem

Jaievero lietosanas ierobezojumi.

Kontrindikacijas

- lzstradajuma izmantoSana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka
pacientam ir alergija pret jebkuru no izstradajuma sastavdajam

- TieSa pulpas parklasana

LietoSanas ierobeZojumi

Nelietojiet Adhese Universal ka praimeri keramiskajiem

restauracijas materialiem. Jalieto piemerots keramiskais

praimeris.

- Neizmantojiet Adhese Universal situacijas, kuras nav iespéjams
nodrosinat pietiekamu apgaismojumu (piemeéram, saknu kanalu
Stiftu cementésanai).

- Neizmantojiet Adhese Universal, ja nevar veikt noteikto darba
metodi.

- Kanulas, aizsarguzmavas un vienreizgjas lietosanas

aplikatorus nedrikst izmantot atkartoti.

- Piena zobiem nedrikst izmantot gaismu ar intensitati
> 2200 mW/cmz2

Blakusiedarbiba

Retos gadijumos Adhese Universal komponenti var izraisit

sensibilizaciju.

Ja ta notiek, Adhese Universal lietoSana ir japartrauc.

Mijiedarbiba

- BalindSanas lidzek|i uz peroksida bazes un dezinfekcijas lidzekli
var kavet adhezivu polimerizaciju. Sadus materialus nedrikst
izmantot < 14 dienas pirms Adhese Universal lietosanas.

- Vielas uz fenola bazes (pieméram, eigenols) var inhibét
Adhese Universal polimerizaciju.

- Pirms veiksiet apstradi ar Adhese Universal, izskalojiet ar udeni
visus asinoSanu apturosus lidzek|us uz dzelzs un aluminija bazes.

- Pirms Adhese Universal lietoSanas nedrikst izmantot fluorésanas
lidzeklus.

Kliniskas prieksrocibas

- KosJasanas funkcijas atjaunosana.
- Estetiskas formas atjaunosana.

Sastavs

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanols, Gdens, ar metakrilatu modificéta
poliakrilskabe, silicija dioksids, kamparhinons, etil-p-dimetilamino
benzoats, 2-dimetilaminoetila metakrilats.

2 Lietosana

2.1 TieSo un netieso restauraciju procedura

2.1.11zolacija

NepiecieSama atbilstosa relativa vai absollta izolacija, izmantojot
piemeérotas papildierices.

2.1.2 Pulpas aizsardziba/zoba cauruma odere

Sacietésanas rezimu 3sCure nedrikst lietot restauracijam zonas, kas
atrodas tuvu pulpai. Ja zoba caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas
tuvu pulpai, ir selektivi janoklaj ar kalcija hidroksida oderém un péc
tam japarklgj ar spiedienizturigu cementu (piemeéram, stikla jonomeru
cementu).

2.1.3 Kondicionésana ar fosforskabes gelu

Sasaisti ar emalju var uzlabot, selektivi kodinot emalju vai izmantojot
kodinasanas un skaloSanas metodi. Nesagatavotas emaljas virsmas
vienmer jakondicioneé ar fosforskabi.

EE] leverojiet fosforskabes gela lietosanas instrukcijas.

a. Selektiva emaljas kodinasana
Uzklgjiet fosforskabes gelu uz emaljas un Jaujiet tam reaget
15-30 sekundes. Pec tam rupigi skalojiet ar specigu Udens struklu vis-

udeni, lidz kodinata emaljas virsma kjust krita balta.

b. Kodinasanas un skaloSanas metode

Uzklgjiet fosforskabes gelu vispirms uz sagatavotas emaljas un pec
tam - uz dentina. Kodinatajs reagesanas noltka uz emaljas jaatstaj
15-30 sekundes, bet uz dentina — 10—15 sekundes. Péc tam rupigi
skalojiet ar specigu Udens struklu vismaz b sekundes un Zaveéjiet ar
saspiestu gaisu, kas nesatur elJu un udeni, lidz kodinata emaljas virsma

klust krita balta.

2.1.4 VivaPen® un pudeles lietosana

a. VivaPen®
Nonemiet VivaPen vacinu, grieZot to, [ldz jutama pretestiba, un
vel mazliet, un vienlaikus velkot to nost.

- Piestipriniet VivaPen birstites kanulu, uzspiezot to vieta.
Pievienoto kanulu var pagriezt vélamaja pozicija lidz bridim, kad
jutama pretestiba.

Uzmanibu! GriezZot kanulu talak par pretestibas punktu, ta tiek
atvienota!



- Higiénas apsverumu dé| vienmer izmantojiet VivaPen
aizsarguzmavu, bidot Pen kopa ar kanulu aizsarguzmava, lidz
kanula izduras cauri aizsarguzmavai.

- Pirms aizsarguzmavas lietoSanas nonemiet papira atdaliSanas
loksni.

- lzmantojot aizsarguzmavu, tiek papildus noversts kanulas
nejausas atdalisanas risks.

- Kanulas caurultti var saliekt lidz 90°.

Uzmanibu! Ja kanula tiek salocita vairakas reizes vai ir salocita pie
kanulas centrmezgla, ta var sallzt. Parmeérigas locisanas de|
iespejama kanulas caurulites blokesana.

- @ Katram pacientam jaizmanto jauna kanula un

aizsarguzmava.

- Stingrinospiediet spiedpogu uz leju un gaidiet, 1dz kanulas gals ir
piestcinats ar adhezivu Adhese Universal. Ja nepieciesams,
atkartojiet. Par kanulas gala piesticinasanu liecina dzeltena
Adhese Universal krasa.

- Aizsarggjiet adhezivu no gaismas.

- Lietojot noteiktu laiku vai vairakas reizes vienam pacientam,
samitrinata kanula ir jaaizsarga no gaismas.

- Pec VivaPen lietoSanas nonemiet aizsarguzmavu un kanulu. Lai
nonemtu VivaPen birstites kanulu, ta jagrieZ, 1dz jutama
pretestiba, un vél mazliet, un vienlaikus javelk ta nost.

- Pec lietosanas noslédziet VivaPen ar originalo vacinu.

Uzklasanas piezimes

- Lietojot VivaPen pirmo reizi, VivaPen konstrukcijas de) kanulas
samitrinasanai var but nepiecieSami vairaki klikski.
Tas neietekmé noradito VivaPen uzpildes [imeni vai funkciju.

- Neiegremdegjiet VivaPen dezinfekcijas Skidumos un nesterilizéjiet
to autoklava.

- Nepielaujiet, ka atkartoti izmantojama VivaPen Slirce bez
dizsarguzmavas saskaras ar pacienta muti.

- JaVivaPen §Jirce ir piesarnota, likvidgjiet to.

- Jakanula ir piesarnota (pieméram, nomesta uz gridas), ta
janomaina pret jaunu.

- Citu raZotaju kanulas nav savietojamas ar VivaPen, un tas nedrikst
izmantot.

- Caurspidigas uzpildes limena skalas krasainais indikators parada
atlikuso adheziva daudzumu ierice VivaPen. Ja krasainais
indikators vairs nav redzams, VivaPen ir tuksa.

b. Pudele

- lzspiediet nepieciesamo Adhese Universal daudzumu sajauk$anas
iedobé un uzklajiet to, izmantojot vienreizejas lietosanas
aplikatoru.

- Aizsargajiet adhezivu no gaismas.

- Uzreiz péc lietoSanas ciesi aizveriet pudeli.

Katra lietoSanas reize jaizmanto jauns vienreizgjas lietoSanas

aplikators.

UzklaSanas piezimes

Nelietojiet pudeli intraorali. Higienas apsverumu de| jaizmanto
piemeroti uzklasanas ldzekl]i.

2.1.5 Adheziva uzklasana

- Sakot ar emalju, pilniba noklajiet apstradajamo zobu virsmas ar
Adhese Universal. y

- Adhezivs ir jaieberz zoba virsma vismaz 20 sekundes. So laiku
nedrikst saisinat. Adheziva uzklasana uz zoba virsmas bez
bersanas nav pietiekama.

- lzkliedejiet Adhese Universal ar saspiestu gaisu, kas nesatur e]Ju
un mitrumu, 1dz tiek ieguts spidigs, nekustigs slanis.

Svariga informacija

- lzvairieties no sabiezinasanas, jo tadgjadi var tikt mazinata
pastavigas restauracijas piestiprinasanas precizitate.

- LietoSanas laika jaizvairas no spilgtas gaismas iedarbibas.

- Lietosanas laika nepielaujiet aplikatora/kanulas piesarnosanu ar
asinim, siekalam, smaganu rievas skidrumu vai udeni.
Piesarnojuma gadijuma dobums jaizskalo vélreiz un procedura
jaatkarto ar jaunu aplikatoru/kanulu.

2.1.6 Adheziva cietinasana ar gaismu

Adhese Universal var cietinat ar gaismu 10 sekundes, izmantojot
gaismas intensitati 500-1300 mW/cm? vai 5 sekundes, izmantojot
gaismas intensitati 1800-2200 mW/cm?. Veidojot | un Il klases
restauracijas, Adhese Universal var cietinat ar gaismu tikai 3 sekundes,
izmantojot gaismas intensitati 2700-3300 mW/cm? kad to cietina no
okluzala aspekta.

Ja gaismas vadotnes gala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajoSo polimerizaciju, lai butu nosegtas visas
restauracijas zonas.

EE] levérojiet noradijumus par cietinasanas gaismas lietoSanu.

Gaismas intensitate mW/cm? ledarbibas laiks
500 - 900 10s
1000 - 1300 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Drosibas noradijums

- lzvairieties no cietinasanas gaismas izstarotas gaismas tiesas
saskarsmes ar smaganam, mutes glotadu vai adu.

- RezZimu 3sCure nedrikst lietot netiesas pulpas parklasanas
(Caries profunda) gadijuma un Joti dziju dobumu gadijuma.

2.1.7 Restauracijas vai saistiSanas kompozitmateriala uzklasana
[E] Rikojieties talak saskana ar izmantota restauracijas un/vai
saistiSanas kompozitmateriala lietoSanas instrukcijam.

2.2 Intraoralas bojatu kompozitmaterialu plombu/
kompozitmaterialu restauraciju labosSanas procediira, izmantojot
gaisma cietéjosus materialus

- Padariet labojamo virsmu raupjaku, izmantojot dimanta
nogludinasanas instrumentus, rupigi notiriet ar tdens straklu un

- Rikojieties talak saskana ar tiesas/netie3as Adhese Universal
uzklasanas nosacijumiem.

2.3 Tetric® CAD restauraciju kondicionesanas procedura
Dﬂ Rikojieties talak saskana ar Tetric CAD lieto3anas instrukcijam.

3  Informacija par drosibu

- Adhezivs Adhese Universal ir kairinoss. Izvairieties no saskares ar
adu, glotadu vai acim.

- Pec saskares ar adu nekavejoties to noskalojiet ar lielu daudzumu
udens.

- Jamaterials nonak saskaré ar acim, nekavejoties skalojiet ar lielu
daudzumu tGdens un konsultgjieties ar arstu/acu arstu.

- Retos gadijumos saskare ar adu var izraisit sensibilizaciju pret
sastavdajam.

- Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi nepasarga no
metakrilata sensibilizéjosas iedarbibas.

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek batisks negadijums, sazinieties
ar uznemumu lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Lihtensteina, izmantojot So timek|a vietni:
www.ivoclar.com, vai ar attiecigajam vietéjam atbildigajam
jestadem.

- Pajdreizgjas lietoSanas instrukcijas ir pieejamas lejupielades sadaja
Ivoclar Vivadent AG timek|a vietné (www.ivoclar.com).

- DroSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgt no Eiropas
medicinisko iericu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietng https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 76152082ABONDO0TH)

Bridinajumi
levérojiet droSibas datu lapas (DDL) informaciju, kas pieejama

lejupielades sadala Ivoclar Vivadent AG timek]a vietne
(www.ivoclar.com).

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 saskaré ar acim, nekaveéjoties
skalojiet ar lielu daudzumu tidens un konsultéjieties ar arstu/acu arstu.



Informacija par utilizaciju

AtlikuSie uzkrajumi ir jautilize atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam
prasibam.

Atlikusais risks

Lietotajiem janem veér3, ka jebkada darbibu veiksana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem. DaZi no Siem riskiem ir
uzskaititi talak.

- Saistvielas piesaistes nepilnibas.

- Jutiba péc operacijas.

4  Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- Uzglabasanas temperatira: 2-28 °C

- Janoradita glabasanas temperatdra tiek parsniegta, nevar
garantet izstradajuma pareizu funkcionesanu.

- Nelietojiet izstradajumu pec noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatit piezimi uz iepakojuma.

Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu, lai

parliecinatos, ka nav bojajumu. Ja rodas Saubas, sazinieties ar
uznémumu lvoclar Vivadent AG vai viet€jo izplatitaju.

5  Papildu informacija

Glabat materialu bérniem nepieejama vieta!
Izstradajumu pieejamiba daZadas valstis atSkiras.

Materials ir paredzéts izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstrade javeic pilniga saskana ar lietosanas
instrukciju. RaZotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudgjumiem, kas radusies, neievérojot lietosanas
instrukciju vai paredzeto izmantosanas meérki. Izstradajuma izmantotaja pienakums ir parbaudit izstradajuma
piemérotibu un lietot izstradajumu atbilstosi instrukcija paredzetajam mérkim.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Paskirtis

Numatomas tikslas
Danty restauracijy klijavimas su kietuoju danty audiniu, ,Tetric CAD"
restauracijy kondicionavimas, dentino pazeidimy sandarinimas

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai, turintys pieninius dantis

Naudotojai, kuriems skirta / specialus mokymas
- Odontologai
- Specialus mokymas nereikalingas

Tepimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

,Adhese® Universal” yra Sviesa kietinamas vieno komponento emalio ir
dentino odontologinis risiklis. Jis yra suderinamas su visomis ésdinimo
technikomis (savaiminio ésdinimo, selektyviojo emalio ésdinimo bei
ésdinimo ir plovimo technikomis). ,Adhese Universal" galima kietinti
Sviesa 10 s, kai Sviesos intensyvumas yra 500-1300 mW/cm? arba 5 s,
kai Sviesos intensyvumas yra 1800-2200 mW/cm?>. Atliekant | ir Il klasiy
ertmiy restauracija ,Adhese Universal" galima kietinti Sviesa vos 3 s

iS kramtomojo pavirsiaus puses, kai Sviesos intensyvumas yra
2700-3300 mW/cmz2

Indikacijos
Truksta priekiniy ir galiniy danty strukturos, dalinis edentulizmnas
priekiniy ir galiniy danty srityje

Naudojimo sritys

- Tiesiogiai uzdétos, Sviesa kietinamos kompozitinés restauracijos
nuolatiniuose dantyse

- Tiesiogiai uzdétos kulties atklrimo medZiagos su Sviesa
kietinamomis, savaime kietéjanciomis ir dvejopai kietinamomis
kompozitinémis medZiagomis nuolatiniuose dantyse

- LUZusiy kompozitiniy restauracijy nuolatiniuose dantyse taisymas

- Netiesioginiy restauracijy su sviesa ir dvejopai kietinamomis
kompozitinémis medZiagomis nuolatiniuose dantyse
cementavimas surisant

- Paruosto danties pavirsiaus sandarinimas pries laikinai arba visam
laikui cementuojant netiesiogines restauracijas nuolatiniuose
dantyse

- Pieniniy danty restauracijos

- Hiperjautriy kakleliy sri¢iy jautrumo mazinimas nuolatiniuose
dantyse

Butina laikytis naudojimo apribojimu.

Kontraindikacijos

- Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra

alergiskas bet kokioms Sios medziagos sudétinéms dalims.
- Tiesioginis pulpos uZzdengimas.

Naudojimo apribojimai

- Nenaudokite ,Adhese Universal" kaip keraminiy restauravimo
medZiagy grunto. Butina naudoti tinkama keramikos grunta.

- Nenaudokite ,Adhese Universal" darbams, kai negalima uztikrinti
pakankamo ap3vietimo (pvz. Saknies kanaly kais¢iams
cementuoti).

- ,Adhese Universal" negalima naudoti, jei negali buti taikoma
numatyta darbo technika.

- @ Kaniuliy, apsauginiy movy ir vienkartiniy aplikatoriy

negalima naudoti pakartotinai.

- Pieniniams dantims negalima naudoti intensyvesneés nei
>2200 mW/cm? Sviesos.

Salutiniai poveikiai

Retais atvejais ,Adhese Universal” sudedamosios dalys gali sukelti

jautruma. Tokiais atvejais ,Adhese Universal" naudoti negalima.

Saveikos

- Peroksido pagrindo balinamosios medziagos ir dezinfekantai gali
slopinti risikliy polimerizacija. Tokiy medZiagy negalima naudoti
<14 dieny iki ,Adhese Universal" tepimo.

- Fenolinés medZiagos (pvz, eugenolis) gali slopinti ,Adhese
Universal" polimerizacija.

- Prie$ pacientui gydyti naudodami ,Adhese Universal”, vandeniu
kruop3ciai nuskalaukite visas geleZies ir aliuminio pagrindo
medZiagas, stabdangias kraujavima.

- Pries tepant ,Adhese Universal" negalima naudoti medziagy su
fluoridu.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkdrimas
- Estetinio vaizdo atkurimas

Sudétis
HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanolis, vanduo, metakrilatu modifikuota

poliakrilo ragstis, silikono dioksidas, kamparo chinonas, etil p-dimetil
aminobenzoatas, 2 dimetil aminoetil metakrilatas.

2 Tepimas

2.1 Netiesioginiy ir tiesioginiy restauracijy procedira

2.1.1 1zoliavimas

Reikia santykinai arba absoliu¢iai izoliuoti naudojant tinkamas
pagalbines priemones.

2.1.2 Pulpos apsauga / ertmés pamusalas

Kietinimo rezimo ,3sCure" negalima naudoti restauracijoms,
esancioms prie pulpos. Arti pulpos esangias labai giliy ertmiy sritis
pries tepant risiklj butina padengti kalcio hidroksido pamusalu ir tada
uzdengti spaudimui atspariu cementu (pvz, stiklo jonomeriniu
cementu).

2.1.3 Kondicionavimas fosforo rugsties geliu

Rysj su emaliu galima pagerinti ésdinant atskirai emalj arba taikant
ésdinimo ir plovimo technika. Neapdorotus emalio pavirsius visada
reikia kondicionuoti fosforo rugsties geliu.

EE] Laikykités fosforo rigsties gelio naudojimo instrukeiju.

a. Selektyvusis emalio ésdinimas

Ant emalio tepkite fosforo rugsties gelj ir leiskite jam reaguoti
15-30 sek. Tada gausiai plaukite stipria vandens srove bent 5 sek. ir
iSdziovinkite suslégtu oru be alyvos ir vandens, kol emalio pavirsiai
atrodys balti ir kreidiniai.

b. Esdinimo ir plovimo technika

Fosforo rugsties geliu pirma tepkite paruoSta emalj, o tada - dentina.

Esdiklj ant emalio reikia laikyti 15-30 sek,, o ant dentino 10-15 sek. Tada

gausiai plaukite stipria vandens srove bent 5 sek. ir iSdZiovinkite

suslégtu oru be alyvos ir vandens, kol emalio pavirsiai atrodys balti ir
kreidiniai.

2.1.4 Naudojimasis ,,VivaPen®" ir buteliuku

a. VivaPen®

- Nuimkite ,VivaPen" dangtelj, sukdami, kol jveiksite pasipriesinima,
tuo pat metu jj traukdami.

- Pritvirtinkite ,VivaPen" teptuko kaniule, kad ji uzsifiksuotuy.
Pritvirtinta kaniule galima sukti | pageidaujama padetj, kol
pajusite pasipriesSinima.

Perspéjimas. Sukant kaniule uz pasipriesinimo tasko, kaniulé
atsiskirs!

- Laikydamiesi higienos, visada naudokite ,VivaPen" apsaugine
mova stumdami ,Pen"” su kaniule | apsauging mova, kol kaniulé
pradurs mova.



- Prie$ naudodami apsaugine mova, nuimkite popierine skiriamaja
juostele.

- Naudodami apsaugine mova, papildomai sumaZinate netyginio
kaniules atsiskyrimo rizika.

- Kaniulés vamzdelj galima sulenkti iki 90° kampu.

Perspejimas. Sulenkus kaniule kelis kartus arba sulenkus ja ties
kaniulés pagrindu, kaniulé gali sultzti. Per daug sulenkus, gali bati
uzblokuotas kaniulés vamzdelis.

- @ Kiekvienam pacientui reikia naudoti naujq kaniule ir

apsauging mova.

- Stipriai nuspauskite spaudZiamajji mygtukq Zemyn ir palaukite, kol
kaniulés galiukas bus pripildytas ,Adhese Universal”. Jei reikia,
pakartokite. Kaniulés galiukas yra pripildytas, kai ,Adhese Universal"
yra geltonos spalvos.

- Risiklj apsaugokite nuo Sviesos.

- Jeijibus naudojama tam pac¢iam pacientui kelis kartus arba
praéjus tam tikram laikui, sudrékintg kaniule reikia saugoti nuo
Sviesos.

- Pasinaudoje ,VivaPen", nuimkite apsaugine mova ir kaniule. Norint
nuimti ,VivaPen" teptuko kaniulg, jq reikia sukti, kol jveiksite
pasipriesinima, ir tuo paciu ja traukti.

- Panaudoje, uzdarykite ,VivaPen" originaliu dangteliu.

Pastabos dél naudojimo

- Pirma karta naudojant ,VivaPen", dél jo konstrukcijos kaniulé
sudrékinama spusteléjus keletq karty. Tai neturi jtakos nurodytam
uzpildymo lygiui ar ,VivaPen" veikimui.

- VivaPen" nemerkite | dezinfekavimo tirpalus ir neapdorokite
autoklave.

- Nepriglauskite daugkartinio naudojimo ,VivaPen" be apsauginés
imautes prie paciento burnos.

- UZtersimo atveju ,VivaPen" iSmeskite.

- Jeikaniulé tapo uZtersta (pavyzdZiui, kaniulei nukritus ant grindy),
jq reikia pakeisti nauja.

- Kity gamintojy kaniulés néra suderinamos su ,VivaPen" ir jy
naudoti negalima.

- Skaidraus uzpildymo matuoklio spalvotas indikatorius nurodo
WVivaPen" likusj riiklio kieki. Jei spalvoto indikatoriaus nebematyti,
VivaPen" yra tuscias.

o

. Buteliukas

- Reikiama kiekj risiklio ,Adhese Universal" jlasinkite | maiSymo
duobute ir tepkite naudodami vienkartinj aplikatoriy.

- RiSiklj apsaugokite nuo Sviesos.

- Kiekviena kartg panaudoje iskart tvirtai uzsukite buteliuka.

- @ Kiekviena karta reikia naudoti naujq vienkartinj aplikatoriy.

Pastabos dél naudojimo

Nenaudokite buteliuko burnoje. Laikantis higienos, reikia naudotis
tinkamomis tepimo priemonémis.

2.1.5 Risiklio tepimas

- VisiSkai padenkite apdorojamus danties pavirsius ,Adhese Universal"
pradédami nuo emalio. y

- Ri8iklj reikia jtrinti | danties pavirSiy bent 20 sekund?Ziu. Sio laiko
negalima sutrumpinti. Uztepti risiklio ant danties pavirSiaus
netrinant nepakanka.

- Paskirstykite ,Adhese Universal" suslégtu oru be alyvos ir dregmes,
kol gausite blizgy, nejudantj plévelés sluoksni.

Svarbi informacija

- Venkite susitelkimo, nes nuolatiné restauracija gali prasciau tikti.

- Naudojimo metu venkite intensyvios Sviesos.

- Tepdami, neuzterskite aplikatoriaus / kaniulés krauju, seilémis,
vingiy skysc¢iu arba vandeniu. Uztersimo atveju ertme reikia vél
praskalauti ir procedirg pakartoti su nauju aplikatoriumi /
kaniule.

2.1.6 Risiklio kietinimas Sviesa

JAdhese Universal" galima kietinti Sviesa 10 sek, kai Sviesos
intensyvumas yra 500-1300 mW/cm? arba 5 sek, kai Sviesos
intensyvumas yra 1800-2 200 mW/cm2 Gaminant | ir Il klasiy
restauracijas ,Adhese Universal" galima kietinti Sviesa vos 3 sek. i$
kramtomojo pavirSiaus puses, kai Sviesos intensyvumas yra

2700-3 300 mW/cm?.

Jei SviesolaidZio galiuko skersmuo yra mazesnis uz restauracijos
skersmenj, atlikite persidengiandia polimerizacijg, kad buty uZdengtos
Vvisos restauracijos sritys.

DE] Bitina laikytis kietinimo lempos naudojimo instrukcijy.

Sviesos intensyvumas mW/cm? Ekspozicijos trukmé
500 - 900 10 sek.
1000-1300 10 sek.
1800-2200 5 sek.
2700-3300 3 sek.

Pastaba dél saugos

- Stenkités ketinio lempa nesviesti tiesiai | dantenas, burnos
gleivine ar oda.

- Negalima naudoti ,3sCure" rezimo, jei yra gilus éduonis arba labai
giliy ertmiu.

2.1.7 Restauravimo medziagos arba cementavimo kompozito
naudojimas
Dﬂ Vadovaukités naudojamos restauravimo medziagos ir (arba)
cementavimo kompozito naudojimo instrukcijomis.

2.2 Luzusiy kompozitiniy plomby / kompozitiniy restauracijy
taisymo burnoje Sviesa kietinamomis medZiagomis procediira

- Pasiurkstinkite taisoma pavirsiy deimantiniais apdailos graztais ir
kruopsciai nuvalykite vandens srove bei nusausinkite suslégtu oru
be alyvos ir vandens.

- Pereikite prie tiesioginio ,Adhese Universal" tepimo.

2.3 ,Tetric® CAD" restauracijy kondicionavimo procedira
DE] Vadovaukités ,Tetric CAD" naudojimo instrukcijomis.

3  Saugos informacija

- ,Adhese Universal" yra dirginamoji medziaga. Venkite patekimo
ant odos, gleivinés ir j akis.

- Patekus ant odos, iskart nuplaukite dideliu kiekiu vandeniu.

- JeimedZziagos patenka j akis, nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu
vandens ir kreipkités | gydytoja / oftalmologa.

- Retais atvejais salytis su oda gali sukelti jautruma sudedamosioms
dalims.

- Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilato
jautrinamojo poveikio.

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichten3teinas), svetainé: www.ivoclar.com, arba su
artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Siuo metu galiojancig naudojimo instrukcija galima rasti
Jvoclar Vivadent AG" svetainés (www.ivoclar.com) atsisiuntimy
dalyje.

- Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVS)
galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje
(EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082ABONDO01H)J

Ispéjimai
Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDS) (jj galima rasti
Jvoclar Vivadent AG" svetainés www.ivoclar.com atsisiuntimy dalyje).

Fosforo ragsties gelio jspejimai:

Fosforo rugsties gelis yra ésdinantis. Venkite kontakto su akimis,
gleivine ir oda (pacientams ir operatoriams rekomenduojamas devéti
apsauginius akinius). Jei medZiagos netyGia patenka j akis, nedelsdami
nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir kreipkités | gydytojg / oftalmologa.

Informacija apie iSmetima

Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés
teises reikalavimu.



Liekamoji rizika
Naudotojai turi Zinoti, kad bet kuri danty intervencija burnos ertméje

yra susijusi su tam tikromis rizikomis. Toliau iSvardytos kai kurios rizikos:

- Adhezinio surisimo pazeidimas.
- Pooperacinis jautrumas.

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikyti 2-28 °C temperatlroje

- JeivirSijama nurodyta laikymo temperatdra, tinkamo gaminio
veikimo uztikrinti negalima.

= Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

- Galiojimo data: Zr. uzrasa ant pakuotés

Pries naudodami apzitrékite, ar pakuoté ir gaminys nepazeisti. Jei kyla
abejoniy, susisiekite su ,lvoclar Vivadent" AG arba vietiniu platintoju.

5 Papildoma informacija

MedZiagq saugoti nuo vaiky!
Kai kuriose Salyse gali nebati kai kuriy produkty.

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijai. Apdoroti galima grieztai tik pagal naudojimo instrukcijas.
Nesilaikant instrukeijy arba ignoruojant nurodyta naudojimo sritj, neprisimame atsakomybés uz patirta Zala.
Patikrinti, ar medziaga tinkama ir gali biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra
naudotojo atsakomybe.

ivoclar.com

ivoclar
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