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Intended purpose

- Enamel bonding in conjunction with the enamel-etch technique

- Repair of light-curing composite restorations and ceramic
restorations

Patient target group
Patients with permanent teeth

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

Application
For dental use only.

Description

Light-curing, single-component bonding resin for optimizing the
enamel-etch technigue in combination with light-curing restorative
materials.

Indications

Missing tooth structure in the enamel area of anterior and posterior
teeth

Areas of application:

- Asabonding agent in the adhesive restoration of teeth

- Repair of light-cured composite restorations and ceramic
restorations

Contraindications

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

Limitations of use

- The product must not be used if the stipulated working technique
cannot be applied.

- The product must not be used in combination with purely self-
curing composite materials.

- Dual-curing materials always have to be light-cured.

- When using the product, the 3s PowerCure curing program must
not be employed.

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

reused due to hygienic reasons.

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

Interactions

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

- Inorder to achieve sufficient adhesion to enamel, the acid-etch
technigue must be employed. Contamination of the etched and
dried enamel surface with e.g. saliva or blood will hamper this
effect.

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

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

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition
- Bis-GMA 60 wt%
- Triethylene glycol dimethacrylate 40 wt%

2 Application

21 Isolation
Ensure adequate relative or absolute isolation.

2.2 Preparation of the enamel

EE] Please observe the Instructions for Use of the phosphoric
acid gel.

- Depending on the case, bevel the enamel surfaces to be
treated using a diamond or clean them carefully with an
abrasive (e.g. pumice powder and water). Do not use any oily or
greasy abrasive paste.

- Then rinse and dry the enamel surfaces.

- Apply the phospharic etching gel on the enamel surfaces to be
treated and allow it to react for 15-30 s.

- Then carefully rinse with water spray and dry the enamel
surfaces with a stream of dry and oil-free air.

- The etched and dried enamel surface must not be
contaminated prior to the application of the product (if the
surface comes into contact with saliva or blood, the etching
and drying procedures must be repeated).

2.3 Dosage

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

- Dosage depends on the area of application.

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

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

- Seal the bottle tightly after each use.

- When used as a bonding agent, the product should be applied
in a very thin layer. If necessary, use an air syringe to disperse
the bonding agent into an optimally thin layer.

24 Application of the product
241 As abonding agent in the adhesive restoration of teeth

D}] Please observe the instructions for use of the curing light
employed.

- Pre-treat the respective enamel surfaces if required and etch
them (see preparation of the enamel).

- Apply a thin layer of the product onto the etched enamel
surface using a disposable applicator. An optimally thin layer
can be achieved by dispersing the product with a stream of air.

- If used in combination with light-curing luting composites, the
product does not require separate curing. For direct
restorations, separate curing of the product is required:
Light-cure it for 10 s at a light intensity of between 500 to
1300 mW/em?

- Apply the composite.

- Light-cure the composite.

- Finish the restoration.

2.4.2 Preparation of resin repair work
- Roughen the smooth resin surfaces.

- If necessary, apply a universal primer (see Instructions for Use).
- Apply a thin layer of the product. An optimally thin layer can be
achieved by dispersing the product with a stream of air.

- Light-cure the product: Use an exposure time of 10 s at a light

intensity of between 500 to 1300 mW/cm?.



Polymerization

Please observe the Instructions for Use of the curing light
employed.

- An exposure curing time of 10 s at a light intensity of between
500 to 1300 mW/cm?is sufficient for thin layers.

- The light probe should be held less than b mm above the
product surface and should not touch unpolymerized material.

Application notes

- Do not expose the product to intensive light while applying it as
this will considerably reduce the working time.

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

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

3  Safety information

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

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

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

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

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

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

9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.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: 76152082ABONDO06HU

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
(goggles are recommended for both patients and operators).

If the material should come in contact with the eyes, immediately
rinse with copious amounts of water and consult a physician or
ophthalmologist. Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available
at www.ivoclarcom).

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

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Failure of the adhesive bond

- Postoperative sensitivity

ivoclar.com

4  Shelf life and storage

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

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

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

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

- Expiry date: See note on packaging.

- Before use, visually inspect the packaging and the product for
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 application. The user is responsible for testing the products for their
suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions. Descriptions and data constitute no
warranty of attributes and are not binding.

ivoclar
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1  Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung

- Schmelz-Haftvermittler in Verbindung mit der Schmelzatz-
technik.

- Reparatur von lichtgeharteten Kompositrestaurationen und
Keramikrestaurationen.

Patientenzielgruppe
Patienten mit bleibenden Zahnen

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

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung
Lichthartender Einkomponenten-Haftvermittler zur Optimierung der
Schmelzatztechnik mit lichthartenden Fillungswerkstoffen.

Indikationen

Fehlende Zahnhartsubstanz in Front- und Seitenzahnbereich
(Schmelzbereich)

Anwendungsgebiete:

- Als Haftvermittler fr die adhasive Restauration

- Reparatur von lichtgeharteten Composite-Restaurationen und
Keramikrestaurationen

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe

Verwendungsbeschrankungen
- Wenn die vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht maéglich ist
darf das Produkt nicht angewendet werden.
—  Das Produtk darf nicht in Kombination mit rein selbsthartenden
Compositematerialien eingesetzt werden.
—  Dualhartende Materialien missen immer mit Licht aktiviert
werden.
- Beider Verwendung des Produktes darf das 3S Power Cure
Belichtungsprogramm nicht verwendet werden.
- @ Die Applikatoren sind zur einmaligen Anwendung bestimmt
und dudrfen aus hygienischen Grinden nicht wieder-
verwendet werden.

Nebenwirkungen

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

Wechselwirkungen

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

- Zur Erzielung einer ausreichenden Haftung am Schmelz muss die
Saureatztechnik angewendet werden. Eine Kontamination des
geatzten und getrockneten Schmelzes z. B. mit Speichel oder Blut
hebt diese Wirkung auf.

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

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

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung
- Bis-GMA 60 Gew. %
- Triethylenglycoldimethacrylat 40 Gew. %

2 Anwendung

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

2.2 Schmelzvorbereitung

D}] Beachten Sie die Gebrauchsinformation des Phosphorsaure-
gels.

- Je nach Fall, schragen Sie die zu behandelnden Schmelzflachen
mit einem Diamanten an oder reinigen Sie die zu behandelnden
Schmelzflachen mit Abrasiv (z. B. Bimsmehl und Wasser).
Verwenden Sie keine 6l- und fetthaltigen Abrasiv-Pasten.

- Spulen und trocknen Sie anschliessend die Schmelzflachen.

- Tragen Sie das Phosphorsauregel auf die zu behandelnden
Schmelzflachen auf und lassen Sie das Phosphorsauregel
15-30 Sekunden einwirken.

- Spllen Sie anschliessend die Schmelzflachen sorgfaltig mit
Wasserspray und trocknen Sie die Schmelzflachen sorgfaltig
mit trockener, dlfreier Luft.

- Die geatzte trockene Schmelzoberflache darf vor der Produkt-
Applikation nicht kontaminiert werden (bei Speichel- oder
Blutkontakt muss erneut geatzt und getrocknet werden).

2.3 Dosierung

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

- Die Dosierung ist vom Anwendungsgebiet abhangig.

- Dosieren Sie die bendétigte Menge des Produkts in eine Tupfel-
platte.

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

- Verschliessen Sie die Flasche nach der Entnahme sorgfaltig.

- Bei der Verwendung als Haftvermittler soll eine méglichst
diinne Haftschicht erzielt werden. Gegebenenfalls kann durch
Abblasen mit dem Luftblaser eine optimal diinne Schicht
erreicht werden.

24 Applikation des Adhasivs
2.41  Als Haftvermittler fiir die adhasive Restauration

Eﬁ] Beachten Sie die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerats.

- Behandeln Sie die entsprechenden Schmelzflachen
gegebenenfalls vor und atzen Sie die Schmelzflachen an (Siehe
Schmelzvorbereitung).

- Tragen Sie das Produkt mit einem Einweg-Applikator in einer
dinnen Schicht auf die geatzte Schmelzflache auf. Durch
Abblasen mit dem Luftstrom kann eine optimale, diinne
Schicht erreicht werden.

- Das Produkt soll in Verbindung mit lichthartenden Befestigungs-
composites nicht separat ausgehartet werden. Bei direkten
Flllungen von Restaurationen ist die vorherige Aushartung des
Produktes notwendig: Belichtungszeit von 10 Sekunden bei
einer Lichtintensitat von 500 bis 1300 mW/cm?

- Einbringen des Composites.

- Aushartung des Composites.

- Ausarbeiten der Fillung.



2.4.2 Vorbereitung von Kunststoff-Reparaturen

- Rauen Sie die glatten Kunfstoff-Oberflachen an.

- Verwenden Sie gegebenenfalls einen Universalprimer (siehe
Gebrauchsinformation).

- Tragen Sie das Produkt diinn auf. Durch Abblasen mit dem
Luftstrom kann eine optimale, diinne Schicht erreicht werden.

- Harten Sie das Produkt aus: Belichtungszeit von 10 Sekunden
bei einer Lichtintensitat zwischen 500 und 1300 mW/cm2

Ausharten

Eﬁj Beachten Sie die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerats.

- Bei dinnen Schichten ist eine Belichtungszeit von 10 Sekunden
bei einer Lichtintensitdt zwischen 500 bis 1300 mW/cm?
ausreichend.

- Halten Sie den Abstand des Lichtleiters zur Produkt-Oberflache
moglichst gering (kleiner als 5 mm) ohne die ungehartete
Oberflache zu berthren.

Anwendungshinweise
- Das Produkt wahrend der Applikation nicht intensiver Beleuchtung

aussetzen, da die Verarbeitungszeiten dadurch stark verkdrzt sind.

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

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

3  Sicherheitshinweise

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

- Bei Hautkontakt sofort mit viel Wasser waschen.

- BeiKontakt mit den Augen sofort griindlich mit Wasser spllen
und einen Arzt/Augenarzt aufsuchen.

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

- Handelsubliche medizinische Handschuhe schitzen nicht vor
Sensibilisierung auf Methacrylate.

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

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

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

- Basic-UDI-DI: 76152082ABONDO06HU

Warnhinweise

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

- Warnhinweise fur Phosphorsauregel: Phosphorsauregel ist atzend.
Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden (Schutz-
brille fur Patient und Behandler werden empfohlen). Bei Kontakt
mit den Augen diese sofort griindlich mit Wasser spulen und
einen Arzt/Augenarzt aufsuchen.Sicherheitsdatenblatter (SDS)
beachten (verfigbar unter www.ivoclar.com).

Entsorgungshinweise

Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in
der Mundhahle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust des adhasiven Verbundes

- Postoperative Sensibilitat

ivoclar.com

4  Lager- und Aufbewahrungshinweise

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

- Lagertemperatur 2-28 °C

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

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

- Verfalldatum: Siehe Hinweis auf Verpackung

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

5  Zusétzliche Informationen

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

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

ivoclar
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Destination

- Collage de I'¢mail en technique de mordangage amélaire

- Réparation des restaurations en composite photopolymérisable
et en céramique

Groupes cible de patients
Patients ayant des dents permanentes

Utilisateurs prévus / Formation spécifique

- Chirurgiens-dentistes
- Pas de formation spécifique requise.

Mise en ceuvre
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Résine adhésive monocomposante photopolymérisable pour optimiser
la technique de mordangage de I'émail en association avec des
matériaux de restauration photopolymérisables.

Indications

Structure de dent manquante sur la zone d'émail des dents
antérieures et postérieures

Domaines d'application:

- Comme agent de liaison dans la restauration adhésive des dents

- Réparation des restaurations en composite photopolymérisable
et en céramique

Contre-indications
Lutilisation du produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue du
patient a 'un des composants.

Restrictions d'utilisation

- Le produit ne doit pas étre utilisé si la technique de travail
prescrite ne peut étre appliquée.

- Le produit ne doit pas étre utilisé en combinaison avec des
matériaux composites autopolymérisants.

- Les matériaux a polymérisation duale doivent toujours étre
photopolymérisés.

- Lors de l'utilisation du produit, le programme de polymérisation 3s
PowerCure ne doit pas étre utilisé.

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

d'hygiéne, ne doivent pas étre réutilisés.

Effets secondaires

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

Dans ces cas, les matériaux ne doivent plus étre utilisés.

Interactions

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

- Afin d'obtenir une adhésion suffisante a I'émail, utiliser la
technigue de mordancage a I'acide. La contamination de la
surface de I'émail mordancée et séchée par de la salive ou du
sang, par exemple, entravera cet effet.

- Lessubstances phénoligues (ex. eugénol) peuvent inhiber la
polymérisation du produit.

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

Bénéfices cliniques
- Reconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration de I'esthétique

Composition
- Bis-GMA 60 % en poids
- Diméthacrylate de triéthyléne glycol 40 % en poids

2 Mise en ceuvre

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

2.2 Préparation de I'émail

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

- Selon le cas, biseauter les surfaces d'émail a traiter a l'aide
d'une pointe diamantée ou les nettoyer soigneusement avec
un abrasif (par exemple, de la poudre de pierre ponce et de
I'eau). Ne pas utiliser de pate abrasive huileuse ou grasse.

- Rincer et sécher ensuite les surfaces d'émail.

- Appliquer le gel de mordangage a I'acide phosphorique sur les
surfaces d'émail a traiter et aisser agir pendant 15 a 30
secondes.

- Rincer ensuite soigneusement au spray d'eau et sécher les
surfaces d'émail a l'air sec et exempt d'huile.

- La surface d'émail mordancée et séchée ne doit pas étre
contaminée avant I'application du produit (si la surface entre
en contact avec de la salive ou du sang, les procédures de
mordangage et de séchage doivent étre répétées).

2.3 Dosage

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

- Le dosage dépend de la zone d'application.

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

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

- Fermer hermétiquement le flacon aprés chaque utilisation.

- Lorsqu'il est utilisé comme agent de liaison, le produit doit étre
appligué en couche trées fine. Si nécessaire, utiliser une seringue
a air pour disperser I'adhésif en une couche tres fine.

24 Application du produit

2.41 Comme agent de liaison dans la restauration adhésive des
dents

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

- Sinécessaire, prétraiter les surfaces d'émail concernées et les
mordancer (voir préparation de I'émail).

- Appliguer une fine couche du produit sur la surface mordancée
de I'émail a I'aide d'un applicateur jetable. Une couche mince
optimale peut étre obtenue en dispersant le produit avec un
souffle d'air.

- S'il est utilisé en combinaison avec des composites de collage
photopolymérisables, le produit ne nécessite pas de
polymérisation séparée. Pour les restaurations directes, une
polymérisation séparée du produit est nécessaire :
Photopolymeériser pendant 10 s a une intensité lumineuse
comprise entre 500 et 1300 mW/cm?2

- Appliquer le composite.

- Photopolymériser le composite.

- Finir la restauration.



2.4.2 Préparation des travaux de réparation en résine

- Dépolir les surfaces lisses de la résine.

- Si nécessaire, appliquer un primer universel (voir le mode
d'emploi).

- Appliquer le produit en couche fine. Une couche mince
optimale peut étre obtenue en dispersant le produit avec un
souffle d'air.

- Photopolymériser le produit : Respecter un temps d'exposition
de 10 s a une intensité lumineuse comprise entre 500 et
1300 mW/emz.

Polymérisation

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

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

- L'embout lumineux doit &tre maintenu a moins de 5 mm
au-dessus de la surface ou le produit a été appliqué et ne doit
pas toucher le matériau non polymeérisé.

Remarques pratiques

- Ne pas exposer le produit a une lumiére intense pendant
I'application, car cela réduirait considérablement le temps de
travail.

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

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

3 Informations relatives a la sécurité

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

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

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

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

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

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

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082ABOND006HU

Consignes de sécurité

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

- Avertissements pour le gelle‘a I'acide phosphorique : Le gel a I'acide
phosphorique est corrosif. Eviter le contact avec la peauy, les
mugqueuses et les yeux (des lunettes de protection pour le patient
et l'utilisateur sont recommandées).

Si le produit entre en contact avec les yeux, rincer immédiatement
avec une grande quantité d'eau et consulter un médecin ou un
ophtalmologiste. Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS)
(disponible sur www.ivoclar.com).

Informations sur I'élimination

Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux
exigences légales nationales correspondantes.

ivoclar.com

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

- Défaillance de la liaison adhésive

- Sensibilités postopératoires

4  Durée de vie et conditions de conservation

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

- Température de stockage 2-28 °C

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

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

- Date d'expiration : Voir sur I'emballage.

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

5 Informations supplémentaires

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

Ce mateériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit &tre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant. Lutilisateur
est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité 'appropriation du matériau a l'utilisation prévue, et ce
d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi. Les descriptions et données fournies ne
constituent ni des garanties ni des engagements.

ivoclar
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1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso

- Adesione allo smalto in combinazione con la tecnica di
mordenzatura dello smalto

- Riparazione di restauri in composito fotopolimerizzati e di restauri
in ceramica

Categorie di pazienti
Pazienti con dentatura permanente

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme / Formazione
specifica

- Odontoiatri

- Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Resina adesiva monocomponente fotopolimerizzabile per
I'ottimizzazione della tecnica di mordenzatura dello smalto
con i materiali da restauro fotoindurenti.

Indicazioni

Struttura dentale mancante nell'area dello smalto nei settori
anteriori e posteriori

Campi d'impiego:

- Quale legante nel restauro adesivo di denti

- Riparazione di restauri in composito fotopolimerizzati e di restauri
in ceramica

Controindicazioni

L'uso del prodotto sul paziente € controindicato in caso di allergia nota
ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

-l prodotto non deve essere utilizzato in caso di impossibilita ad
applicare la tecnica di lavorazione prevista.

— |l prodotto non deve essere utilizzato in abbinamento a compositi
autoindurenti.

- I'materiali ad indurimento duale devono essere sempre
fotoattivati.

- Quando si utilizza il prodotto, non utilizzare il programma di
polimerizzazione 3s PowerCure.

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

igiene, non devono essere riutilizzati.

Effetti collaterali

In rari casi, alcuni componenti del prodotto possono provocare
sensibilizzazione.

In questi casi, sospendere I'utilizzo del prodotto.

Interazioni

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

- Per ottenere una sufficiente adesione allo smalto & necessario
I'impiego della tecnica di mordenzatura con acido. Una
contaminazione della superficie mordenzata ed asciutta,
per es. con saliva o sangue, ne annulla I'effetto.

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

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

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

Composizione
- Bis-GMA 60 peso%
- Trietileneglicoldimetacrilato 40 peso%

2 Utilizzo

21 Isolamento
Garantire un isolamento relativo o assoluto adeguato.

2.2 Preparazione dello smalto

EE] Attenersi alle Istruzioni d'uso dell'acido fosforico in gel
utilizzato.

- A seconda del caso, rifinire la superficie dello smalto da
trattare con diamantata o detergere accuratamente con
abrasivi (per es. polvere di pomice ed acqua). Non utilizzare
paste abrasive contenenti olii 0 sostanze grasse.

- Infine sciacquare ed asciugare le superfici dello smalto.

- Applicare acido fosforico mordenzante in gel sulle superfici di
smalto da trattare e lasciarlo agire per 15—-30 secondi.

- Quindi sciacquare accuratamente con spray ad acqua ed
asciugare le superfici di smalto con aria asciutta e priva di olio.

- La superficie di smalto mordenzata ed asciutta non deve
essere contaminata prima dell'applicazione del prodotto (in
caso di contatto con sangue o saliva, &€ necessario mordenzare
ed asciugare la parte nuovamente).

2.3 Dosaggio

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

- Il dosaggio dipende dal campo di impiego.

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

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

- Chiudere bene il flacone dopo ogni utilizzo.

- In caso di utilizzo come adesivo, € necessaria l'applicazione in
strato molto sottile. Se necessario, utilizzare una siringa ad aria
compressa per distribuire I'adesivo in uno strato sottile ottimale.

24 Impiego del prodotto
241 Quale legante nel restauro adesivo di denti

EE Attenersi alle Istruzioni d'uso della lampada
fotopolimerizzante utilizzata.

- Se necessario, pretrattare le rispettive superfici dello smalto e
mordenzarle (vedi preparazione dello smalto).

- Applicare uno strato sottile di prodotto sulla superficie dello
smalto mordenzato utilizzando un applicatore monouso. Con
un getto d'aria € possibile una distribuzione uniforme, in uno
strato sottile ottimale.

- In combinazione con cementi compositi fotoindurenti, non &
necessaria una polimerizzazione separata del prodotto. In caso
di restauri diretti invece, € necessario un indurimento separato
del prodotto: tempo di irradiazione di 10 secondi ad un'intensita
luminosa da 500 a 1300 mW/cm?

- Applicare il composito.

- Fotopolimerizzare il composito.

- Rifinire il restauro.



2.4.2 Preparazione di riparazioni su manufatti in resina

- Irruvidire le superfici lisce della resina.

- Se necessario, applicare un primer universale (vedere le
Istruzioni d'uso).

- Applicare uno strato sottile di prodotto. Con un getto d'aria &
possibile una distribuzione uniforme, in uno strato sottile
ottimale.

- Fotopolimerizzare il prodotto: tempo di irradiazione di
10 secondi ad un'intensita luminosa da 500 a 1300 mW/cm?.

Polimerizzazione

[E Attenersi alle Istruzioni d'uso della lampada
fotopolimerizzante utilizzata.

- In caso di strati sottili, & sufficiente un tempo di esposizione di
10 secondi ad un'intensita luminosa da 500 a 1300 mW/cm?.

- Mantenere possibilmente una distanza minima dalla superficie
del prodotto inferiore a 5 mm, evitando perd un contatto
diretto con la superficie da polimerizzare.

Avvertenze per l'uso

- Durante l'applicazione non esporre il prodotto a luce intensa, per
non ridurne notevolmente la durata.

- Non utilizzare il flacone intraoralmente. Per motivi di igiene, &
necessario utilizzare uno strumento di applicazione idoneo.

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

3  Avvertenze di sicurezza

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

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

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

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

- | guanti monouso in commercio non rappresentano una
protezione efficace dall'effetto sensibilizzante dei metacrilati.

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto,
contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, sito Internet; www.ivoclarcom e
le autorita sanitarie competenti locali.

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

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

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

eu/tools/eudamed.
- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO06HU

Avvertenze

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

- Avvertenze relative all'acido fosforico in gel: Il gel all'acido
fosforico & corrosivo. Evitare il contatto con la cute, con le
mucose e con gli occhi (si consiglia I'uso di occhiali al paziente e
all'operatore).

Se il materiale dovesse entrare in contatto con gli occhi,
sciacquare immediatamente con abbondante acqua g, se
necessario, consultare un medico oppure un oftalmologo.
Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili sul sito
www.ivoclarcom).

ivoclar.com

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

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita del legame adesivo

- Sensibilita postoperatoria

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

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

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

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

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza.

- Datadiscadenza: vedere le indicazioni sulla confezione.

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

5 Informazioni supplementari

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

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

ivoclar
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Uso previsto

- Adhesion al esmalte junto con la técnica de grabado del esmalte

- Reparacion de restauraciones de composite fotopolimerizable y
restauraciones de ceramica

Grupo objetivo de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

Usuarios previstos/Formacion especial

- Odontdlogos
- No se requiere formacién especial.

Aplicacion
Sélo para uso odontoldgico.

Descripcion

Resina adhesiva monocomponente fotopolimerizable para optimizar la
técnica de grabado del esmalte en combinacion con materiales de
restauracion fotopolimerizables.

Indicaciones

Ausencia de estructura dental en la zona de esmalte de dientes
anteriores y posteriores

Areas de aplicacidn

- Como agente de unién en la restauracion adhesiva de los dientes

- Reparacion de restauraciones de composite fotopolimerizables y
restauraciones de ceramica

Contraindicaciones

El uso del producto esta contraindicado si se sabe que el paciente es
alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

- El'producto no debe utilizarse si no se puede emplear la técnica
de trabajo estipulada.

- El producto no debe utilizarse en combinacion con materiales
compuestos puramente autopolimerizables.

- Los materiales de polimerizacion dual siempre deben
fotopolimerizarse.

— Al utilizar el producto, no se debe emplear el programa de
polimerizacion 3s PowerCure.

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

por motivos de higiene.

Efectos secundarios

En casos raros, los componentes del producto podran causar
sensibilizacion. No deberia continuar utilizandose el material en dichos
casos.

Interacciones

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

- Paralograr una adherencia suficiente al esmalte, se debe
emplear la técnica de grabado acido. La contaminacion de la
superficie de esmalte grabaday seca con, p. €], lasalivao la
sangre, dificultaran este efecto.

- Lassustancias fendlicas (p. ej., el eugenol) podran inhibir la
polimerizacion del producto.

- Antes de cualquier tratamiento con el producto, enjuague bien
con agua todos los agentes astringentes basados en hierro y
aluminio.

Beneficio clinico

- Reconstruccion de la funcién masticatoria
- Restauracion de la estética

Composicion
- Bis-GMA 60 % en peso
- Dimetacrilato de trietilenglicol 40 % en peso

2 Aplicacion

21 Aislamiento
Garantice un aislamiento relativo o absoluto adecuado.

2.2 Preparacion del esmalte
D}] Siga las instrucciones de uso del gel de acido fosfdrico.

- Segun el caso, bisele las superficies de esmalte que tengan que
tratarse con un diamante o limpielas cuidadosamente con un
abrasivo (p. ej, polvo de piedra pémez y agua). No utilice
ninguna pasta abrasiva aceitosa o grasienta.

- Luego enjuague y seque las superficies de esmalte.

- Aplique el gel grabador fosforico sobre las superficies de
esmalte que tengan gue tratarse y deje actuar durante 15-30 s.

- Luego enjuague cuidadosamente con agua pulverizada y
seque las superficies de esmalte con una corriente de aire
secoy libre de aceite.

- La superficie del esmalte grabado y secado no debe
contaminarse antes de la aplicacion del producto (si la
superficie entra en contacto con saliva 0 sangre, habran de
repetirse los procedimientos de grabado y secado).

2.3 Administracion

Nota: Proteja el producto de la luz. La exposicidn a la luz podra
provocar una polimerizacion prematura.

- La dosificacion depende de la zona de aplicacion.

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

- Recojay apligue el producto con un aplicador desechable
habitual.

- Cierre herméticamente el frasco después de cada uso.

- Cuando se utiliza como agente de unidn, el producto deberia
aplicarse en una capa muy fina. Si es necesario, use una jeringa
de aire para dispersar el agente de unidn en una capa fina
optima.

2.4 Aplicacion del producto

2.41 Como agente de union en la restauracion adhesiva de los
dientes

Eﬁ] Siga las instrucciones de uso de la lampara de polimerizacion.

- Pretrate las respectivas superficies de esmalte si es necesario y
grabelas (véase la preparacion del esmalte).

- Apligue una fina capa del producto sobre la superficie de
esmalte grabado utilizando un aplicador desechable. Se puede
lograr una capa optimamente fina dispersando el producto con
una carriente de aire.

- Si se utiliza en combinacidn con composites de cementacion
fotopolimerizables, el producto no requerird una polimerizacion
por separado. Para restauraciones directas, se requiere una poli-
merizacion por separado del producto: Fotopolimericelo du-
rante 10 s con una intensidad luminica de = 500 a < 1300 mW/cm?

- Aplique el composite.

- Fotopolimerice el composite.

- Termine la restauracion.



2.4.2 Preparacion del trabajo de reparacion con resina

- Desgaste las superficies lisas de resina.

- Si es necesario, aplique una imprimacion universal (véanse las
instrucciones de uso).

- Apligue una fina capa del producto. Se puede lograr una capa
optimamente fina dispersando el producto con una corriente
de aire.

- Fotopolimerice el producto: Utilice un tiempo de exposicion de
10 segundos a una intensidad de luz entre 500 y 1300 mW/cm?.

Polimerizacion

D}] Siga las instrucciones de uso de la lampara de polimerizacion
empleada.

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

- El conducto de luz deberia mantenerse a menos de 5 mm por
encima de la superficie del producto y no deberia tocar el
material sin polimerizar.

Notas de aplicacion

- Noexponga el producto a luz intensa durante la aplicacion, ya
que hacerlo reducira considerablemente el tiempo de trabajo.

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

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

3  Informacion de seguridad

- El'producto esirritante. Deberia evitarse el contacto con la piel,
las mucosas y los ojos.

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

- Siel material entra en contacto con los ojos, lave inmediata-
mente con abundante agua y acuda a un médico u oftalmdlogo.

- Encasos aislados, el contacto con la piel podra provocar
sensibilidad a los componentes.

- Los guantes médicos tradicionales protegen del efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

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

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

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

- UDI-DI basico: 76152082ABONDO06HU

Advertencias

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

- Advertencias para el gel de acido fosforico: El gel de acido
fosfdrico es corrosivo. Evite el contacto con los ojos, las mucosas
y la piel (se recomiendan gafas protectoras tanto para pacientes
COMO Para operarios).
Si el material entra en contacto con los ojos, lave inmediata-
mente con abundante agua y acuda a un médico u oftalmdlogo.
Siga la ficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en
www.ivoclarcom).

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

ivoclarcom

Riesgos residuales

Los usuarios deberian ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Fallo de la union adhesiva

- Sensibilidad posoperatoria

4  Vida atil y almacenamiento

- Cierre los frascos inmediatamente después de su uso; la exposicion
a la luz puede provocar una polimerizacidn prematura.

- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C

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

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

- Fechade caducidad: Véase la nota en el embalaje.

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

5 Informacion adicional

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

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El tratamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones o del ambito de aplicacion indicado.
Antes del uso, el usuario esta obligado a comprobar, bajo su propia responsabilidad, si el material es apto para
los fines previstos, sobre todo cuando éstos no figuran explicitamente en las instrucciones de uso. Las
descripciones y los datos no constituyen una garantia de las caracteristicas y no son vinculantes.

ivoclar
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1  Uso pretendido

Finalidade prevista

- Unido em esmalte em conjunto com a técnica de
condicionamento acido do esmalte

- Reparo de restauragdes em composito fotopolimerizavel e de
restauragdes em ceramica

Publico-alvo de pacientes
Pacientes com dentigdo permanente

Usudrios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- N&ao requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

Resina de unido monocomponente e fotopolimerizavel para otimizar a
técnica de condicionamento dcido do esmalte em combinagdo com
materiais restauradores fotopolimerizaveis.

Indicagoes
Estrutura dentaria ausente em esmalte nos dentes anteriores e
posteriores

Areas de aplicagdo:

- Como agente de unido na restauragdo adesiva de dentes

- Reparo de restauragdes em composito fotopolimerizavel e de
restauragdes em ceramica

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

Limitagdes de uso

- 0 produto ndo deve ser utilizado se a técnica de trabalho
estipulada ndo puder ser aplicada.

- 0 produto ndo deve ser utilizado associado a materiais
compasitos puramente autopolimerizaveis.

- 0s materiais de polimerizagao dual sempre devem ser
fotoativados com luz.

- Ao utilizar o produto, o programa de polimerizagao PowerCure 3s
nao deve ser utilizado.

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

por razdes higiénicas.

Efeitos colaterais

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

Interagoes

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

- Paraalcangar uma adesdo suficiente ao esmalte, deve ser
utilizada a técnica de condicionamento acido. A contaminagdo
da superficie de esmalte condicionada e seca com, por exemplo,
saliva ou sangue, dificultara este efeito.

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

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

Beneficios clinicos
- Reestabelecimento da fungao mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composigdo
- Bis-GMA 60 % em peso
- Dimetacrilato de trietilenoglicol 40% em peso.

2 Aplicagdo

21 Isolamento
Garanta isolamento relativo ou absoluto adequado.

2.2 Preparo do esmalte

[E] Por favor, observe as Instrugdes de Uso do gel de acido
fosforico.

- Dependendo do caso, biselar as superficies de esmalte a serem
tratadas com pontas diamantadas ou limpa-las cuidadosa-
mente com um abrasivo (por exemplo, pedra-pomes e dgua).
Ndo utilizar qualguer pasta abrasiva oleosa ou gordurosa.

- Em seguida, enxaguar e secar as superficies de esmalte.

- Aplicar o gel de condicionamento de acido fosférico nas
superficies de esmalte a serem tratadas e deixar reagir
durante 15-30's.

- Em seguida, enxaguar cuidadosamente com spray dgua e
secar as superficies de esmalte com um jato de ar seco e
isento de dleo.

- A superficie de esmalte condicionada e seca nao deve ser
contaminada antes da aplicagdo do produto (se a superficie
entrar em contacto com saliva ou sangue, 0s procedimentos
de condicionamento &cido e secagem devem ser repetidos).

2.3 Dosagem

Nota: Proteja o produto da luz. A exposi¢do a luz pode levar a
polimerizagdo prematura.

- A dosagem depende da area de aplicagdo.

- Dispensar a quantidade necessaria de material em um
recipiente de mistura.

- Pegar e aplicar o produto utilizando um aplicador descartavel
comum.

- Fechar bem o frasco apds cada uso.

- Quando utilizado como agente de unido, o produto deve ser
aplicado em uma camada muito fina. Se necessario, utilizar
uma seringa de ar para dispersar 0 agente de unido em uma
camada fina ideal.

24 Aplicagdo do produto
241 Como agente de unido na restauragdo adesiva de dentes

Eﬁ] Por favor, observe as Instrugoes de Uso do fotopolimerizador
utilizado.

- Pré-tratar as respectivas superficies de esmalte, se necessario,
e condiciona-las (ver preparo do esmalte).

- Aplicar uma camada fina do produto sobre a superficie de
esmalte condicionada, utilizando um aplicador descartavel.
Pode obter-se uma camada fina ideal dispersando o produto
com um jato de ar.

- Se utilizado em combinagdo com compadsitos de cimentagdo
fotopolimerizaveis, o produto ndo requer polimerizagdo
separada. Para restauragdes diretas, € necessaria a polimeri-
zagdo separada do produto: Fotopolimerizar durante 10 s com
uma intensidade de luz entre 500 e 1300 mW/cm?.

- Aplicar o composito.

- Fotopolimerizar o compasito.

- Realizar o acabamento da restauragao.



2.4.2 Preparo de trabalhos de reparo com resina

- Asperizar as superficies lisas da resina.

- Se necessario, aplicar um prime universal (ver Instrugdes de
Uso).

- Aplicar uma camada fina do produto. Para obter uma camada
fina ideal, dispersar o produto com um jato de ar.

- Fotopolimerizar o produto: Utilizar um tempo de exposicao de
10 s com uma intensidade de luz entre 500 e 1300 mW/cm?

Polimerizagao

Hﬂ Por favor, observar as Instrugdes de Uso do fotopolimerizador
utilizado.

- Um tempo de polimerizagdo de 10 s em uma intensidade de luz
entre 500 e 1300 mW/cm? ¢ suficiente para camadas finas.

- A sonda de luz deve ser mantida a menos de 5 mm acima da
superficie do produto e ndo deve tocar em material ndo
polimerizado.

Notas para aplicagdo

- Ndo expor o produto a luz intensa, durante a sua aplicagdo, pois
isso reduzird consideravelmente o tempo de trabalho.

- Na&o utilize o frasco intraoralmente. Por razdes higiénicas,
auxiliares para aplicagao adequados devem ser utilizados.

- Evitar qualguer contaminagdo do aplicador com sangue, saliva,
fluido do sulco ou dgua durante a aplicagdo. Em caso de
contaminagdo, a cavidade deve ser enxaguada novamente e 0
procedimento deve ser repetido com um novo aplicador.

3 Informagoes de seguranga

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

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

- Se o0 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 sensibilizacdo
aos componentes.

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

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

- AslInstrugdes de Uso atuais estdo disponiveis na sessdo de
download do site da Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

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

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO06HU

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel na sessao de
download no site da Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Avisos para o gel de acido fosférico: O gel de acido fosfarico é
corrosivo. Evite o contato com os olhos, as membranas mucosas e
a pele (recomenda-se o0 uso de dculos de protegdo para
pacientes e operadores).

- Se o material entrar em contato acidental com os olhos, lave
imediatamente com dgua abundante e consulte um médico/
oftalmologista. Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel em
www.ivoclarcom).

Informagdes de descarte

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

Riscos residuais

0Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo dentaria
na cavidade oral envolve certos riscos.

Sao conhecidos os seguintes riscos clinicos residuais:

- Falha da unido adesiva

- Sensibilidade pds-operatadria

ivoclar.com

4  Tempo de prateleira e armazenamento

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

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

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

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

- Prazo de validade: ver a informagao nas embalagens.

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

5 Informagdes adicionais

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

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

ivoclar
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1  Avsedd anvdndning

Avsett andamal

- Emaljbonding i kombination med emalj-ets-teknik

- Reparation av ljus-hardande kompositrestaurationer och
keramiska restaurationer

Patientmalgrupp
Patienter med permanenta tander

Avsedda anvandare / Speciell tréaning
- Tandlakare
- Ingen sarskild traning kravs.

Applicering
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Ljus-hardande, enkomponents bondingmedel for att optimera emalj-
ets-tekniken i kombination med ljushardande restaurationsmaterial.

Indikationer
Saknad tandstruktur av emalj pad anteriora och posteriora tander

Appliceringsomrdden:

- Som bondingmedel vid adhesiv restauration av tander

- Reparation av ljus-hardande kompositrestaurationer och
keramiska restaurationer

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot nagot av innehallet.

Begransningar i anvandningen

- Produkten far inte anvandas om den angivna arbetstekniken inte
kan anvandas.

- Produkten far inte anvandas i kombination med rent
sjalvhardande kompositmaterial.

—  Dual-hardande material ska alltid ljushardas.

- Nar produkten anvands far 3s PowerCure-hardprogram inte
anvandas.

- @ Applikatorerna ar avsedda endast fér engangsbruk och far

inte ateranvandas p.g.a. hygieniska skal.

Biverkningar / sidoeffekter

Innehallet i produkten kan i sallsynta fall ge upphov till sensibilisering.
| dessa fall ska materialet inte langre anvandas.

Interaktioner

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

- For att skapa tillracklig adhesion till emalj ska syra-etsteknik
anvandas. Kontamination pa den etsade och torkade emaljytan
med t.ex. saliv eller blod kommer att forsamra och hamma
adhesionen.

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

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

Kliniska fordelar

- Rekonstruktion av tuggfunktion
- Restauration av estetiken

Sammansattning
- Bis-GMA
- Trietylenglykoldimetakrylat

60 vikt%
40 vikt%

2 Applicering

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

2.2 Preparering av emalj

Eﬁ] Var vanlig och Ias bruksanvisning till fosforsyragelen.

- Beroende pa patientfall, avfasa (bevel) de emaljytor som ska
behandlas med en diamant eller rengér dem noggrant med ett
abrasivt medel (t.ex. pimpsten och vatten). Anvand inte olje-
eller fetthaltiga abrasiva pastor.

- Spola sedan rent och torka emaljytorna ordentligt.

- Applicera fosforsyra etsgel pa de emaljytor som ska behandlas
och 13t det reagera i 15-30 s.

- Darefter skoljer du med vattenspray och torkar emaljytorna
med oljefri luftblaster.

- Den etsade och torkade emaljytan far ej kontamineras innan
produkten appliceras (ny etsning maste géras, om ytan har
kontamineras med blod eller saliv).

2.3 Dosering

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

hardning.

- Doseringen beror pa tillampningsomradet.

- Applicera 6nskad mangd material pa ett blandningsblock.

- Ta upp och applicera produkten med en vanlig
engangsapplikator.

- Forslut flaskan noggrant efter varje anvandning.

- Nar Heliobond anvands som ett bondingmedel ska materialet
appliceras i ett mycket tunt skikt. Vid behov luftblastra
bondingmedlet till ett passande tunt skikt.

24 Applicering av produkten
241 Som bondingmedel vid adhesiv restauration av tander

[E Var vanlig och Ias bruksanvisning till den ljushardningslampa
som anvands.

- Forbehandla vid behov respektive emaljyta och etsa dem
(I&s under preparering av emalj).

- Applicera ett tunt skikt av produkten pa den etsade emaljytan
med hjalp av en engangsapplikator. Ett optimalt tunt skikt kan
skapas genom att bldsa ut materialet med luftblaster.

- Om materialet anvands i kombination med ljushardande
kompositer behaver produkten inte hardas separat. For direkta
restaurationer kravs separat hardning: Ljusharda i 10 s med en
ljusintensitet mellan 500 och 1300 mW/cm2

- Applicera kompositen.

- Ljusharda kompositen.

- Finishera restaurationen.

2.4.2 Forberedelse for reparationsarbete pa kompositer

- Rugga upp den slata kompositytan.

- Vid behov applicera en universal primer (se bruksanvisningen).

- Applicera ett tunt skikt av produkten. Ett optimalt tunt skikt
kan skapas genom att blasa ut materialet med luftblaster.

- Ljusharda produkten: Ljusharda i 10 s med en ljusintensitet
mellan 500 och 1300 mW/em?



Polymerisering

LE Var vanlig och Ias bruksanvisning till den ljushardningslampa
som anvands.

- En exponeringstid pa 10 s vid en ljusintensitet
mellan 500 och 1300 mW/cm? &r tillrackligt for tunna skikt.

- Ljusstaven ska hallas mindre an 5 mm ovanfér produktytan och
farinte rora vid det ohardade materialet.

Appliceringsanvisningar

- Exponera inte produkten for intensivt ljus under appliceringen da
detta avsevart reducerar arbetstiden.

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

- Forhindra kontaminering av blod, saliv, vatska fran tandkottsfickan
pa applikatorn under appliceringen. Vid kontaminering maste
kaviteten skoljas igen och proceduren ska upprepas med en ny
applikator.

3  Sakerhetsinformation

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

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

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

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

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

- |I'handelse av allvarliga incidenter relaterade till produkten,
var vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, webbplats: www.ivoclar.com
samt ansvarig behorig myndighet

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO06HU

Varningar

- Varvanlig och |as sakerhetsdatabladet (SDS). (Finns att ladda ned
pa Ivoclar Vivadent AGs hemsida www.ivoclar.com).

- Varning gallande fosforsyragel: Fosforsyragel ar fratande. Undvik
kontakt med Ggon, slemhinna och hud (skyddsglaségon for
patient och behandlare rekommenderas).

Vid 6gonkontakt spola genast rikligt med vatten och konsultera
|akare eller dgonlakare. Var vanlig och Ias sakerhetsdatabladet
(SDS) (tillganglig pd www.ivoclar.com).

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

Kvarstaende risker

Anvédndare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan
innebar en viss risk for komplikationer.

Féljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:

- Den adhesiva bondingen misslyckas

- Postoperativ kanslighet

ivoclar.com

4  Hallbarhet och férvaring

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

- Forvaringstemperatur 2- 28 °C

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

- Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.

- Utgangsdatum: Se uppgift pa férpackningen.

- Innan materialet anvands, inspektera forpackningen visuellt och
kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var
vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

5 Ytterligare information

Forvaras oatkomligt for barn!
Notera att alla produkter gj finns tillgangliga i alla Iander.

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna instruktionerna.
Tillverkaren patager sig inget ansvar fr skador uppkomna genom oaktsamhet i att félja bruksanvisningen eller
anvandning utanfér de givna indikationsomradena. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets
lamplighet till annat andamal &n vad som finns direkt uttryckt i instruktionerna. Beskrivningar och data utgér
ingen garanti for egenskaper och &r inte bindande.

ivoclar



Heliobond

[da]l Brugsanvisning

Lyshaerdende adhaesiv

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2023-09-12 / Rev.0

ivoclar

1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal

- Emaljebinding i forbindelse med emaljeaetsteknikken

—  Reparation af lyshaerdende kompositrestaureringer og keramiske
restaureringer

Patientmalgruppe
Patienter med permanente taender

Tilsigtede brugere/szrlig uddannelse

- Tandleger
- Ingen yderligere uddannelse pakravet.

Anvendelse
Kun til tandlaegebrug.

Beskrivelse

Lyshaerdende, enkelt-komponent resin til optimering af emaljeaets-
teknikken sammen med lyshardende restaureringsmaterialer.

Indikationer
Manglende tandsubstans i for- og kindtaendernes emaljeomrade

Anvendelsesomrdder

- Som bindingsmiddel til adhaesiv restaurering af taender

- Reparation af lyshaerdede kompositrestaureringer og keramiske
restaureringer

Kontraindikationer
Brugen af produktet er kontraindikeret, hvis patienten er allergisk
overfor nogle af dets ingredienser.

Anvendelsesbegransninger

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

- Produktet ma ikke bruges i kombination med rent selvhardende
kompaositmaterialer.

- Dobbelthaerdende materialer skal altid lyshaerdes.

- Nar produktet anvendes, skal 3s PowerCure hardeprogram
anvendes.

- @ Applikatorerne er kun til engangsbrug og ma ikke genbruges

af hygiejniske grunde.

Bivirkninger
I sjzeldne tilfalde kan indholdsstoffer i produktet fare til sensibilisering.
Brug af materialet bar i sddanne tilfaelde ophare.

Interaktioner

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

- For at opna tilstraekkelig vedhaeftning til emaljen skal syre-aets-
teknikken anvendes. Kontaminering af den stsede og tarrede
emaljeoverflade med fx spyt eller blod vil vanskeligggre denne
effekt.

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

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

Klinisk fordel

- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Restaurering af a&stetik

Sammensztning
- Bis-GMA
- Triethylenglycoldimethakrylat

60 vegt%.
40 vegt%

2 Anvendelse

21 Tarlegning
Serg for tilstraekkelig relativ eller absolut terlaegning.

2.2 Klarggring af emaljen
[E Felg brugsanvisningen for fosforsyregel.

- Afhaengig af tilfaeldet kan emaljen pa de overflader, der skal
behandles, affases med en diamant eller renses omhyggeligt
med en sliber (fx pimpstenspulver og vand). Brug ikke en
olieret eller fedtet slibepasta.

- Skyl og ter derefter emaljeoverfladerne.

- Pafgr derefter fosforsyre atsgelen pd den emaljeoverflade, der
skal behandles, og lad den virke i 15-30 sekunder.

- Skyl derefter omhyggeligt med vandspray og tar
emaljeoverfladen med en strem af tar, oliefri luft.

- Den atsede og tarrede emaljeoverflade ma ikke kontamineres
far produktet pafgres (hvis overfladen kommer i kontakt med
spyt eller blod, skal setse- og tarreprocedurerne gentages).

2.3 Dosering

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

- Dosering afhaenger af anvendelsesomradet.

- Fordel den ngdvendige maengde materiale i en lille blandeskal.

- Tag produktet op og pafer det ved hjaelp af en almindelig
engangsapplikator.

- Forsegl flasken taet efter hver brug.

- Nar produktet bruges som bindingsmiddel, skal det pafares
som et meget tyndt lag. Brug eventuelt trykluft til at fordele
bindingsmidlet, sa laget bliver sd tyndt som muligt.

24 Applicering af produktet
241  Som bindingsmiddel til adhaesiv restaurering af teender

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

- Hvis der er behov for det, kan de respektive emaljeoverflader
forbehandles og aetses (se klargaring af emaljen).

- Pafer et tyndt lag af produktet pa den aetsede emaljeoverflade
ved hjzlp af en engangsapplikator. Du kan opna et optimalt
tyndt lag ved at fordele produktet med luft fra 3-funktions-
sprgjten.

- Hvis produktet bruges sammen med lyshardende
kompositcement, er der ikke behov for separat haerdning.
Separat haerdning af produktet er ngdvendig ved direkte
restaureringer: Produktet lyshardes i 10 sekunder med en
lysintensitet pa mellem 500 og 1300 mW/cm?.

- Pafgr kompositten.

- Lyshaerd kompositten.

- Ggar restaureringen faerdig.

2.4.2 Klarggring af resinreparationen

- Gar de glatte resinoverflader ru.

- Pafar eventuelt en universal primer (se brugsanvisningen).

- Pafer et tyndt lag af produktet. Du kan opna et optimalt tyndt
lag ved at fordele produktet med luft fra 3-funktionssprajten.

- Lyshaerd produktet: Brug en eksponeringstid pa 10 sekunder
med en lysintensitet pa mellem 500 og 1300 mW/cm?



Polymerisering

LE Retningslinjerne vedrgrende brug af den anvendte
hardelampe skal overholdes.

- En eksponeringstid pa 10 sekunder med en lysintensitet pa
mellem 500 til 1300 mW/cm? er tilstraekkeligt for tynde lag.

- Lyslederen skal holdes under 5 mm oven over produktets
overflade og ma ikke komme i kontakt med upolymeriseret
materiale.

Anvendelsesbemarkninger

- Udsast ikke produktet for intensivt lys, nar det pafares, da dette vil
reducere arbejdstiden betydeligt.

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

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

3  Sikkerhedsinformation

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

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

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

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

- Almindelige medicinske handsker yder ikke effektiv beskyttelse
mod methacrylaters sensibiliserende effekt.

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

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

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

- Grundlaggende UDI-DI: 76152082ABOND006HU

Advarsler

- Overhold Safety Data Sheet (SDS) (kan downloades pa
Ivoclar Vivadent AG's hjemmeside www.ivoclarcom).

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

Oplysninger om bortskaffelse

Resterende beholdning skal bortskaffes ifalge gaeldende nationale
regler og lovkrav.

Restrisici

Brugere skal vaere opmasrksomme pa, at enhver behandling i
mundhulen kan medfare bivirkninger.

De fglgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Manglende adhasiv binding

- @get falsomhed efter indgrebet

ivoclar.com

4  Holdbarhed og opbevaring

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

- Opbevaringstemperatur 2-28°C

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

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se bemaerkning pa emballagen.

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

5  Yderligere oplysninger

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

Materialet er udelukkende udviklet il brug til restaurering af taender/erstatning af manglende taender.
Bearbejdning skal udfares i ngje overensstemmelse med brugsanvisningen. Producenten patager sig intet
ansvar for skader, som skyldes forkert brug eller manglende overholdelse af brugsanvisningen. Brugeren er
forpligtet il at teste produkterne for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er udtrykkeligt anfert i
brugsanvisningen. Beskrivelserne og data udger ingen garanti for egenskaber og er ikke bindende.

ivoclar
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1  Kayttokohteet

Kayttotarkoitus

- Kiillesidostus kiille-etsauksen yhteydessa

-  Valokovetteisten yhdistelmamuovitaytteiden ja keraamisten
taytteiden korjauksiin

Potilaskohderyhma
Potilaat, joilla on pysyvia hampaita

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
- Eierityisia koulutusvaatimuksia

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Valokovetteinen, yksikomponenttinen sidosmateriaali optimoimaan
sitoutuminen kiilteeseen. Se on tarkoitettu kaytettavaksi kiille-
etsauksen yhteydessa kaikkien valokovetteisten tdytemateriaalien
kanssa.

Indikaatiot
Etu- ja takahampaiden kiilteen alueen puuttuvat hammasrakenteet

Kayttoalueet

- Sidosaineena hampaiden adhesiivisessa paikkauksessa

- Valokovetettujen yhdistelmamuovitaytteiden ja keraamisten
taytteiden korjauksiin

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

Kayttorajoitukset

- Ala kéyta tuotetta, mikali ohjeenmukaista tydskentelytekniikkaa ei
voida noudattaa.

— Tuotetta ei saa kayttaa yhdessa taysin itsekovetteisten
kompoaosiittimateriaalien kanssa.

- Kaksoiskovetteisten materiaalien on aina oltava valokovetettuja.

- Tuotetta kaytettaessa ei saa kayttaa 3s PowerCure
-kovetusohjelmaa.

- @ Applikaattorit ovat vain kertakdyttoon ja niita ei saa kayttaa

uudelleen hygieniasyista johtuen.

Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa tuotteen komponentit saattavat johtaa
herkistymiseen. Tallaisissa tapauksissa materiaalia ei tule enaa kayttaa.

Yhteisvaikutukset

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

- Jotta saavutetaan optimaalinen sidostuminen kiilteeseen, kiille on
ensin happoetsattava. Mikali etsattu ja kuivattu kiilteen pinta
kontaminoituu syljesta tai veresta, tama heikentaa sidosta.

- Fenoliset aineet (esim. eugenoli) saattavat estaa tuotteen
polymerisaation.

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

Kliiniset hyodyt
- Purentatoiminnan palauttaminen
- Estetiikan paraneminen

Koostumus
- Bis-GMA 60 paino-%
- Trietyleeniglykolidimetakrylaatti 40 paino-%

2 Kaytto

21 Eristys
Varmista riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen.

2.2 Kiilteen preparointi
EE] Noudata fosforihappogeelin kdyttoohjetta.

- Tapauksesta riippuen kiillereunat on kasiteltava joko timantilla
tai puhdistettava huolellisesti hankaavalla materiaalilla (esim.
hohkakivijauheella ja vedelld). Al4 kayta 6ljya tai rasvaa
sisdltavia tahnoja.

- Huuhtele ja kuivaa kiillepinnat sitten.

- Levita fosforietsausgeeli kasiteltaville kiillepinnaille ja anna
vaikuttaa 15-30 sekuntia.

- Huuhtele sen jalkeen huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa
kiillepinnat kuivalla ja 6ljyttomalla ilmalla.

- Etsattu ja kuivattu kiillepinta ei saa kontaminoitua ennen
tuotteen applikointia (mikali pinta kontaminoituu syljesta tai
veresta, etsaus, vesihuuhtelu ja kuivaus on uusittava).

2.3 Annostelu

Huomautus: Suojaa tuote valolta. Altistuminen valolle saattaa
aiheuttaa materiaalin ennenaikaisen kovettumisen.

- Annostelu riippuu kayttoalueesta.

- Annostele tarvittava maara materiaalia sekoitusaltaaseen.

- Ota ja levita tuotetta kayttamalla tavanomaista kertakayttoista
applikaattoria.

- Sulje pullo tiukasti jokaisen kayttokerran jalkeen.

- Mikali tuotetta kaytetaan sidostamiseen, sita on levitettava
erittdin ohut kerros. Kayta tarvittaessa ilmaruiskua sidosaineen
annostelemiseen sopivan ohuena kerroksena.

24 Tuotteen levittaminen
241 Sidosaineena hampaiden adhesiivisessa paikkauksessa

[E] Valokovettajan kdyttdohjeita tulee noudattaa.

- Esikasittele kiillepinnat tarvittaessa ja etsaa ne (katso kiilteen
preparointia kuvaavaa kohtaa).

- Levita etsatulle kiillepinnalle ohut kerros tuotetta
kertakayttoisella applikaattorilla. Kdyta ilmapuustia saadaksesi
optimaalisen ohuen sidosainekerroksen.

- Tuote ei vaadi erillista kovettamista, jos sita kdytetaan yhdessa
muiden valokovetettavien kiinnityskomposiittien kanssa.
Suorissa restauraatioissa tuote on kovetettava erikseen:
valokovetusaika on 10 sekuntia valonvoimakkuuden ollessa
500-1300 mW/cm?.

- Levita yhdistelmamuovi.

- Valokoveta yhdistelmamuovi.

- Viimeistele tayte.

2.4.2 Yhdistelmamuovirestauraatioiden korjaus

- Karhenna sileat muovipinnat.

- Tarvittaessa kayta yleisprimeria (katso kdyttoohjeet).

- Vie ohut kerros tuotetta (kayta tarvittaessa ilmapuustausta).

- Valokoveta tuote: kaytettava valokovetusaika on 10 sekuntia
valonvoimakkuuden ollessa 500-1300 mW/cm?



Polymerointi

EE Valokovettajan kayttoohjeita tulee noudattaa.

- Ohuille kerroksille riittaa 10 sekunnin kovetusaika
valonvoimakkuudella 5001300 mW/cmz

- Valokovettajan karki on pidettava korkeintaan 5 mm:n
etdisyydella tuotteen pinnasta eika se saa koskettaa
polymeroimatonta materiaalia.

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Al3 altista tuotetta voimakkaalle valolle applikoinnin aikana, sill&
tama lyhentad merkittavasti tyoskentelyaikaa.

- Sidosainepulloa ei saa kayttaa suunsisaisesti. Sopivia
annosteluapuvdlineita on kaytettavad hygieniasyista.

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

3 Turvallisuustiedot

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

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

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

- |hokosketus saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
herkistymista aineosille.

- Tavanomaiset ladketieteelliset kasineet eivat suojaa riittavasti
metakrylaateille herkistavilta vaikutuksilta.

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

- Voimassa olevat kayttoohjeet ovat ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n
verkkosivustolta (www.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: 76152082ABONDO06HU

Varoitukset

- Noudata voimassa olevaa kayttoturvallisuustiedotetta (SDS),
joka on ladattavissa Ivoclar Vivadent AG -yhtidn verkkosivustolta
(www.ivoclarcom).

- Fosforietsausgeelia koskevat varoitukset: Fosforietsausgeeli on
syOvyttavaa. Al paasta geelia silmiin, limakalvoille tai iholle (seka
potilaan etta hoitohenkilokunnan on kdytettava suojalaseja).
Mikali ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmia valittomasti
huolellisesti runsaalla vesimaaralla ja ota yhteys laakariin tai
silmalaakariin. Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita
(saatavana osoitteesta www.ivoclarcom).

Havittamistiedot

Jaljelle jaava materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
saadosten mukaisesti.

Jaannaosriskit

Kayttajan on syyta tietaa, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja.

Mahdollisia jaanndsriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

—  sidosaineen irtoaminen

—  paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

ivoclar.com

4  Kayttoika ja sailytys

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

- Sailytyslampotila 2-28 °C

- Korkeampi sailytyslampotila saattaa vaarantaa tuotteen
asianmukaisen toiminnan.

- Al3 kdyta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran
umpeuduttua.

- Viimeinen kayttopaiva: Katso merkinta pakkauksessa.

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

5 Lisatietoja

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

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslddketieteelliseen kdyttdon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kdyttoohjeita tai
ohjeidenmukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen tai kdyttaminen
muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kdyttdjan vastuulla. Kuvaukset ja tiedot eivat ole takuu
ominaisuuksista eivatka ole sitovia.

ivoclar
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1  Tiltenkt bruk

Formal

- Emaljebonding i forbindelse med emaljeetseteknikken.

- Reparasjon av lysherdede komposittrestaureringer og
porselensrestaureringer.

Pasientmalgruppe
Pasienter med permanente tenner

Tiltenkte brukere/spesiell opplaering

- Tannlege
- Ingen spesiell opplaering kreves

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Lysherdende enkomponentsbonding til optimering av
emaljeetseteknikken med lysherdende fyllingsmaterialer.

Indikasjoner

Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet
(emaljeomradet)

Bruksomrdder

- Som bonding til adhesiv restaurering

— Reparasjon av lysherdede komposittrestaureringer og
porselensrestaureringer

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot ingredienser i dette produktet

Bruksbegrensninger

- Hvis den foreskrevne teknikken ikke er mulig, skal ikke produktet
brukes.

- Produktet skal ikke brukes i kombinasjon med rent selvherdende
komposittmaterialer.

- Dualherdende materialer skal alltid aktiveres med lys.

- Nar produktet brukes, skal ikke belysningsprogrammet 3S Power
Cure brukes.

- @ Applikatorene er beregnet til engangsbruk og skal av

hygieniske grunner ikke gjenbrukes.

Bivirkninger
Komponenter i produktet kan i sjeldne tilfeller fare til sensibilisering.
| disse tilfellene skal du avsta fra videre bruk.

Interaksjoner

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

- Syreetseteknikken skal brukes for & oppna tilstrekkelig adhesjon
til emaljen. Kontaminering av den etsede og tgrkede emaljen
feks. med spytt eller blod opphever denne virkningen.

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

- Blodstillende midler pa jern- og aluminiumbasis ma fjernes
fullstendig ved grundig spyling med vann fgr behandling med
produktet.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av tyggefunksjon
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning
- Bis-GMA 60 vekt-%
- Trietylenglykoldimetakrylat 40 vekt- %

2 Anvendelse

21 Tarrlegging
Serg for adekvat relativ eller absolutt tarrlegging.

2.2 Klargjgring av emaljen
D}] Felg bruksanvisningen for fosforsyregelen.

- Avhengig av tilfelle skal emaljeflatene som skal behandles,
skras med en diamant eller rengjgres med pussemiddel
(feks. pimpsteinspulver og vann). Ikke bruk pussepasta som
inneholder olje eller fett.

- Spyl og tark deretter emaljeflatene.

- Pafar fosforsyregelen pa emaljeflatene som skal behandles,
og la fosforsyregelen virke i 15-30 sekunder.

- Spyl deretter emaljeflatene omhyggelig med vannspray og tark
dem forsiktig med tarr, oljefri luft.

- Den etsede, tarre emaljeoverflaten ma ikke kontamineres far
produktet pafgres (ved kontakt med spytt eller blod ma den
etses og tgrkes pa nytt).

2.3 Dosering

Merknad: Beskytt produktet mot lys. Eksponering for lys farer til for

tidlig polymerisering.

- Doseringen avhenger av bruksomradet.

- Doser den ngdvendige mengden av produktet pa en
blandeplate.

- Ta opp produktet fra blandeplaten med en vanlig
engangsapplikator.

- Lukk flasken godt etter at du har tatt ut produktet.

- Ved bruk som bonding bgr det oppnas et tynnest mulig
adhesjonssjikt. Eventuelt kan det oppnas et optimalt tynt sjikt
ved 3 blase av med luftspray.

24 Applisering av adhesivet
241 Som bonding for den adhesive restaureringen

[E] Folg bruksanvisningen for polymeriseringsapparatet som
brukes.

- Du kan eventuelt forbehandle de respektive emaljeflatene og
etse dem litt (se Klargjgring av emaljen).

- Pafer produktet pa den etsede emaljeflaten i et tynt sjikt med
en engangsapplikator. Ved a blase av med luftstrammen kan
man oppna et optimalt, tynt sjikt.

- Produktet skal ikke herdes separat i forbindelse med
lysherdende sementeringskompositter. Ved direkte fylling av
restaureringer er det ngdvendig med forhandsherding av
produktet: Eksponeringstid pa 10 sekunder ved en lysintensitet
pa 500 til 1300 mW/cm2

- Innsetting av komposittet.

- Herding av komposittet.

- Bearbeiding av fyllingen.



2.4.2 Forberedelse av plastreparasjoner

- Ru de glatte plastoverflatene.

- Bruk eventuelt en universalprimer (se bruksanvisning).

- Pafgr produktet tynt. Ved a blase av med luftstremmen kan
man oppna et optimalt, tynt sjikt.

- Herd produktet: Eksponeringstid pa 10 sekunder ved en
lysintensitet mellom 500 og 1300 mW/cm?.

Herding

EE] Fglg bruksanvisningen for polymeriseringsapparatet som
brukes.

- Ved tynne sjikt er en eksponeringstid pa 10 sekunder med en
lysintensitet mellom 500 og 1300 mW/cm? tilstrekkelig.

- Hold avstanden mellom lyslederen og produktoverflaten sa
liten som mulig (mindre enn 5 mm) uten & bergre den
uherdede overflaten.

Bruksanvisning

- lkke utsett produktet for intens belysning under pafgring, da
dette reduserer behandlingstiden betraktelig.

- lIkke bruk flasken intraoralt. Av hygieniske grunner skal det brukes
et egnet pafgringshjelpemiddel.

- Enhver kontaminering av applikatoren med blod, spytt,
sulcusvaeske eller vann ma unngas under bruk. Ved kontaminering
ma kaviteten spyles pa nytt og prosessen gjentas med ny
applikator.

3  Sikkerhetsanvisninger

- Produktet er irriterende. Unnga kontakt med hud, slimhinner og
oyne.

- Far man stoff pa huden, vask straks med store mengder vann.

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

- |sjeldne tilfeller kan hudkontakt fare til sensibilisering overfor
ingrediensene.

- Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering
overfor metakrylater.

- ltilfelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med
produktet, skal du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse
2, 9494 Schaan/Liechtenstein, nettside: www.ivoclarcom og din
ansvarlige helsemyndighet.

- Gjeldende bruksanvisning er tilgjengelig i nedlastingssenteret pa
nettstedet til lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

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

- Basic-UDI-DI: 76152082ABONDO06HU

Advarsler

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

- Advarsler for fosforsyregel: Fosforsyregel er etsende. Unnga
kontakt med hud, slimhinner og gyne (vernebriller anbefales for
pasient og behandler). Far man stoffet i gynene, skyll straks
grundig med store mengder vann og kontakt lege/ayelege. Falg
sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelige pa www.ivoclar.com).

Anvisninger om avfallshandtering

Rester skal avfallshandteres i samsvar med nasjonale lover og
forskrifter.

Restrisikoer

Brukere bar vaere klar over at det generelt er visse risikoer forbundet
med tanninngrep i munnhulen.

Fglgende kjente gjenvaerende kliniske risikoer eksisterer:

- Tapavadhesiv binding

- Postoperativ falsomhet

ivoclar.com

4  Instruksjoner for lagring og oppbevaring

- Lukk flasken umiddelbart etter bruk, eksponering for lys farer til
for tidlig polymerisering.

- Lagringstemperatur 2-28 °C

- Funksjonaliteten kan ikke garanteres hvis den angitte
lagringstemperaturen overskrides.

- lkke bruk produktet etter at holdbarheten er utlgpt.

- Utlgpsdato: Se merknad pa emballasjen

- Kontroller fgr bruk at emballasje og produkt er uskadet. Hvis du er
i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller ditt lokale depot.

5 Tilleggsinformasjon

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

Produktet er utviklet for odontologisk bruk og skal brukes i henhold til bruksanvisningen. Produsenten patar seg
intet ansvar for skade som skyldes annen bruk eller ufagmessig bruk. | tillegg er brukeren forpliktet til pa
forhand og pa eget ansvar a kontrollere om produktet egner seg og kan brukes til de tiltenkte formal, seerlig
hvis disse formalene ikke er oppfart i bruksanvisningen.

ivoclar
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Beoogd doel

- Tandglazuur hechten in combinatie met de glazuur-etstechniek

—  Reparatie van onder licht uithardende composietrestauraties en
keramische restauraties

Patiéntendoelgroep
Patienten met permanent gebit

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

Toepassing
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Onder licht uithardende hechthars uit één component voor het
optimaliseren van de glazuur-etstechniek in combinatie met onder
licht uithardende restauratiematerialen.

Indicaties

Ontbrekende tandstructuur in het glazuurgebied van anterieure en
posterieure gebitselementen

Toepassingsgebieden

- Alshechtmiddel in de adhesieve restauratie van gebitselementen

- Reparatie van onder licht uitgeharde composietrestauraties en
keramische restauraties

Contra-indicaties

Bij een bekende allergie voor bestanddelen van het product dient van
toepassing te worden afgezien.

Beperkingen van het gebruik
- Het product mag niet worden gebruikt wanneer de
voorgeschreven techniek niet mogelijk is.
- Het product mag niet worden gebruikt in combinatie met enkel
zelfuithardende composietmaterialen.
- Duaal uithardende materialen moeten altijd onder licht worden
uitgehard.
- Bij gebruik van het product mag het 3s PowerCure programma
niet worden gebruikt.
- @ De applicators zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik en mogen niet worden hergebruikt om hygiénische
reden.

Bijwerkingen

In zeldzame gevallen kunnen bepaalde bestanddelen van het product
tot overgevoeligheid leiden. In deze gevallen moet van verdere
toepassing van het materiaal worden afgezien.

Interacties

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

- Omvoldoende hechting aan het glazuur te bereiken, moet de
zuur-etstechniek gebruikt worden. Verontreiniging van het
geétste en gedroogde glazuuropperviak met bijv. speeksel of
bloed zal dit effect belemmeren.

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

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

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling
- Bis-GMA 60 gewichtsprocent
- Tri-etheenglycoldimethacrylaat 40 gewichtsprocent

2 Toepassing

21 Isolatie
Zorg voor voldoende relatieve of absolute isolatie.

2.2 Voorbereiding van het glazuur
EE] Neem de gebruiksaanwijzing van de fosforzuurgel in acht.

- Schuin, afhankelijk van het geval, de te behandelen
glazuuroppervlakken af met een diamant of reinig ze
voorzichtig met een schuurmiddel (bijv. puimsteenpoeder en
water). Gebruik geen olieachtige of vette schuurpasta.

- Spoel de glazuuroppervlakken af en droog ze.

- Pas de etsgel op basis van fosforzuur toe op de te behandelen
glazuuroppervlakken en laat de gel 15-30 seconden reageren.

- Spoel daarna voorzichtig met waterspray en droog de
glazuuroppervlakken af met een straal droge en olievrije lucht.

- Het geétste en gedroogde glazuuroppervlak mag niet
verontreinigd zijn voordat het product wordt aangebracht (als
het oppervlak in contact komt met speeksel of bloed, moeten
de ets- en droogprocedures worden herhaald).

2.3 Dosering

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

- De dosering is afhankelijk van het toepassingsgebied.

- Doe de benodigde hoeveelheid materiaal in een mengbakje.

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

- Sluit de fles na elk gebruik goed af.

- Bij gebruik als hechtmiddel moet het product in een zeer
dunne laag worden aangebracht. Gebruik indien nodig een
luchtspuit om het hechtmiddel in een optimaal dunne laag te
verspreiden.

24 Aanbrengen van het product
241 Als hechtmiddel in de adhesieve restauratie van
gebitselementen

EE] Neem de gebruiksaanwijzing van de gebruikte
uithardingslamp in acht.

- Behandel indien nodig de respectievelijke glazuuropperviakken
voor en ets ze (zie voorbereiding van het glazuur).

- Breng een dunne laag van het product aan op het geétste
glazuuroppervlak met behulp van een wegwerpapplicator. Een
optimaal dunne laag kan worden bereikt door het product met
een straal lucht te verspreiden.

- Bij gebruik van het product in combinatie met onder licht
uithardende bevestigingscomposieten hoeft het niet apart te
worden uitgehard. Voor directe restauraties is afzonderlijke
uitharding van het product vereist: Onder licht laten uitharden
gedurende 10 s bij een lichtintensiteit tussen 500 en
1300 mW/ecm?.

- Breng het composiet aan.

- Laat het composiet onder licht uitharden.

- Werk de restauratie af.



2.4.2 Voorbereiding van harsreparatiewerk

- Ruw de gladde harsoppervlakken op.

- Breng indien nodig een universele primer aan (raadpleeg de
gebruiksaanwijzing).

- Breng een dunne laag van het product aan. Een optimaal
dunne laag kan worden bereikt door het product met een
straal lucht te verspreiden.

- Laat het product onder licht uitharden: Gebruik een
belichtingstijd van 10 s bij een lichtintensiteit tussen 500 en
1300 mW/em?

Polymerisatie

Hﬂ Neem de gebruiksaanwijzing van de gebruikte
uithardingslamp in acht.

- Een uithardingstijd van 10 s bij een lichtintensiteit van 500 tot
1300 mW/em?is voldoende voor dunne lagen.

- De lichtgeleider moet minder dan 5 mm boven het
productoppervlak worden gehouden en mag niet in aanraking
komen met niet-gepolymeriseerd materiaal.

Opmerkingen bij toepassing

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

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

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

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

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

- Bijhuidcontact onmiddellijk wassen met zeep en veel water.

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

- Inzeldzame gevallen kan huidcontact overgevoeligheid voor de
bestanddelen veroorzaken.

- Inde handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen
bescherming tegen overgevoeligheid voor methacrylaten.

- 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
downloadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

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

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

- Basis-UDI-DI: 76152082ABONDO06HU

Waarschuwingen

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

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

Informatie over de afvoer

Restvoorraad moet worden afgevoerd volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

ivoclar.com

Restrisico's

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

- Mislukken van de hechting

- Postoperatieve gevoeligheid

4  Houdbaarheid en bewaren

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

- Temperatuur bij opslag: 2-28 °C

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

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Uiterste gebruiksdatum: raadpleeg de informatie op de
verpakking.

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

5  Aanvullende informatie

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

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

ivoclar
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1 MNpoBAemopevn Xpron

MpoBAenopevn edappoyn

- JUYKOMNon o€ adapavtivn o€ guvOUaouo LE TNV TEXVIKN
adporoinong g adapavtivng

- EmudlopBuwon amokataotaoswy amo GuTOTIOAULEPLIOKLEVN
OUVBETN PNTIVN KOl KEPCLLIKWY ATTOKATAOTATE WY

Oudada aoBevwv-otoxog
AgBeveic pe poviua dovtia

NpoPBAemopevol Xpnoteg / EWBIKNA ekmaideuon
- 0Odovtiatpot
- Aev amnatteital €01Kn exmaideuan.

Edappoyn
Movo yia 0doVTIaTELK: XPrion.

Nepypadn

DwToToAULEPLIOUEVN, EVOC PLAALDIOU GUYKOMNTIKA pNTivN yia T
BeAtiotomoinon tNg TeXVIKAG adpoToinong tng adauavtivng o
OUVOUOOUO LE DWTOTIOANUUEPIZOUEVT UALKA QTTOKATACTATEWYV.

Evdeigelg
EANTTAC 0dovTikn) oucia atny TepLloxr adapavtivng Twy poablwy Kal
omioBlwv dovtiwy

Meptoxec epapuoyne

- ()g OUYKOMNTIKOC TtapayovTag o€ 000VTIKEG ATIOKATAOTAOELG LE
OUYKOANGN

- EmbiopBuwon amokaTaotdoswy amo GuIOTIOAULEPLOUEVN
oUVBETN PNTIVN KaL KEPALLLLKWIV OTTOKATAOTATEWY

Avievdei€elg

H xprjon tou Ttpoiovtog avievdeikvutal €av elval yvwaoTto 0Tl 0 aoBevig
€lval aMepyLKOC o€ 0TIOLOONTIOTE ATIO TA CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOC.

Neploplopoi xpriong

- Tompoiodv Bev TIPETIEL va XpNaloTIotElTaL av dev Umopei va
£DapUOOTEL N eVOEDELYEVN TEXVIKN EpYACLaC.

- ToTpoiov Oev TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL O OUVOUAOUO UE
AULYWC UTOTIONUUEPL{OUEVA CUVBETA UALKAL

= Ta UNIKA DUTAOU TIOAULEPLOOU TIPETTEL TIAVTA VAL UTTORANOVTCL O
DWTOTIOAULLEPLOUO.

- Katd tn xpnon Tou TtpoidvTog, OV TIPETIEL VA XPNOLLLOTIOLE(TAL TO
TIPOYQAUUA TIOAULLEPLOOU 3s PowerCure.

- @ Ot edapuoyeic Tpoopidovial Lovo yia pia xpron Kat dev

TIPETIEL VA ETIAVAXPNGCLLOTIOOUVTAL YIa AOYOUC UVYLEWVAG.

AveTuBUUNTEG EVEPYELEG
Y€ OTIAVIEQ TIEPUTTWOELS, CUOTATIKA TOU TIPOIOVTOC €ival duvatov va

TIPOKAAECOUV €UALOBNGIA. Y€ TETOLEG TIEPUTTWOELG Ba TIPETEL va
OLOKOTITETAL N XPr)ON TOU UALKOU.

ANNAeTOpAOELG

- Oumapdyovieg AeUKkavaong Kal Ta ATOAULLAVTIKA TIOU TIEQLEXOUV
uTtepo&eidia evdEXETal va avaoTeiAoUV TOV TIOAULEPLOUO TWV
OUYKOMNTIKWY TIapayovIwy. Mn XpnoLUOTIOLELTE TIAPOUOLA UALKA
< 14 NUEPEC TIPLV ATIO TNV EPAPLLOYN TOU TIPOIOVTOG.

- [ava emiteuxBel eMapkng oUyKOANGn otnv adapavtivn, TTPETEL
va ePApUOOTEL N TEXVIKA
adpomoinong tng adapavtivng. Tuxov LOAUVGN TNC OTEYVAC
adpoTotnuevng emdavelag tng adauavtivng TLy. e oaALo 1) alua
Ba avoxotTiost auTo TO ATTOTENETLAL

- Oudawolikeée ouaieg (Try., EUYEVOAN) EVDEXETAL VO AVAOTEINOUY
TOV TIOAUMEPLOLLO TOU TIPOIOVTOC,.

- [plv amo KaBe edhapuoyr ToU TIPoIoVToC, EETAUVETE TEAEIWC e
VEPO OAOUC TOUG OTUTITIKOUC TTIAPAyOoVTEG e BAan Tov aldnpo Kal
T0 apyio.

KAviko 0delog

- AToKatdoTtacon LaonTKAS Asttoupyiac
- AoBnTikr amokataotaon

JuvBeon
- Bis-GMA 60% k..
- AyeBakpUAKA TplatBulevoyAuKoAn  40% k..

2 Edappoyn

21 Amopovwaon
AlaodaAOTE TNV ETTAPKN OXETIKA 1 ATIOAUTN ATIOUOVWON.

2.2 Mapaokeun tng adapavtivng

EB] MapakahoUpe va tnpeite g 0dnyieg Xpriong tou {eAé
dwadopikol 0&€og.

- Avaloya |LE TO TIEPLOTATIKO, AOEOTOUNOTE TG ETUPAVELES TNG
adapavtivng pe SLapavtt i KaBaplote Tie pooskTtkd (TLy. He
eAAPPOTIETPA KAl VEPD). MN XPNOLLOTIOLETE EAALUIDELS
AELAVTIKER TIAOTEQ.

- 2TN CUVEXELQ EETTAUVETE KOl OTEYVWOTE TIC ETUDAVELES TNG
adapavtivng.

- Edapudate 1o (e puwaodoptkol 0€£0G OTIC ETULPAVELEC TNC
adapavtivng pog eme€epyaoia kat apnote To va 0paceL yia
15-30 BeutepodAeTTO.

- 2TN OUVEXELQ, EETAUVETE TIDOOEKTIKA |LE KATCLLOVIOUO VEPOU Kal
OTEYVWOTE TG ETILPAVELES TNG AdAUAVTIVIG LE pEUUA ENPOU
aépa xwpig eEAaLWDELS 0UTiEC.

- H adpormotnévn Kal oTeyvn emidavela tng adapavtivng 0gv
TIPETIEL VAL LOAUVBEL TIpL TNV ehappoyn tou Tipoidvtog (av n
eTILPAVELD £pBEL OE eTTAdT LLE OANLO 1) AlLLa, oL DladIKAGIEG TS
adpoToinonC Kal ToU OTEYVWHATOC TIPETEL Va ETavaindBouv).

2.3 Aoagoloyia

Inueiwon: Mpootatelote To Ttpoidy amod 1o pwa. H ékBean oto dwg
LTIOPEL VAL TIPOKAAEGEL TIPOWPO TIOAULLEPLOIO.

- H 0oooAoyia e€aptatal amo tny mepLoxn ehapuoync.

- ALQVELLETE TNV ATALTOULLEVN TIOCOTNTA UALKOU o€ €va BoBpio
AVAUELENG.

- Mdpte Kal €PapUOTTE TO TIPOIOV XPNOULOTIOWIVTIAC EvVaV
ouvnen edappoyea piag xpnong.

- JIdpayiote kKaha to GLaiidlo HETA amo KAabe xprion.

- ‘0tav XpNOLULOTIOLELTAL WG OUYKOMNTIKOG TIALPAYOVTAC, TO TIPOIOV
TIPETEL VA £hAPUOLETAL O€ TIOAU AeTTTO oTpwpa. Eav eival
amapaitnTo, XpNOLLLOTIONOTE aEPOTUpLyya yia TN OLaoTIopA Tou
OUYKOMNTIKOU TIAPAYOVTa O€ £va IOAVIKA AETITO OTRWAL.

2.4 Edappoyn tou tpoiovtog
241 (g ouyKoAANTIKOG TIaPAYOVTAG O 0DOVTIKEG ATOKATAOTACELG
LLE OUYKOAANGON

D}] Tnpeite g 0dnyieg xpnong tng Auxviag mMoAupEPLOLOU TIOU
XpnotuoroLeitat.

- MPOEMEEENYAOTEITE TIQ AVTIOTOIKEG ETUDAVELEG TNG
adapavtivne, eav amatteita Kat adporotnote te (BA.
TIAPAOKEUN TN Adapavtivne).

- Edbapuoote £va AETITO 0TPWA TOU TIPOIOVTIOS OTNV Tl AvEL
™G adpOoToLNKLEVNG adapavtivng XpNoLOoTIoWWVTaG Evay
edappoyea piag xpnongs. Eva davika AETTTO oTPWLA UTTOPEL va
€TITEUXOEL e TN OLOOTIOPEA TOU TIPOIOVTOC LE PEULLA AEPA.

- Edv xpnotpomotnBei oe guvduaoud pe hwTOTIOAUUEQLIOUEVER
PNTWWIELC KOVIEG, TO TIPOldV Dev amaltel EexwpLotod
TIOAULLEPLOWO. [0 ALECEG ATIOKATAOTACELC, aTtatteltal
EEXWPLOTOG TIOAULLEPLOMOG TOU TIPOiovVTog: DWIOTOAUUEPLOTE
yiat 10 DEUTEPOAETTTA XPNOLUOTIOWVTAG £vTaon GwTog LeTa&u
500 kat 1.300 mW/cm?>.

- Edapuodote Tn ouvBeTn pntivn.

- DOwToToAUlEPLOTE TN CUVBETN pNTivN.

- ONOKANPWOTE TNV AToKATA0TaON.



2.4.2 TMopaokeun yia epyacia emdiopbwong He pntivn

- TpaxUvete TIQ Acleg emidaveleg pnTivng.

- Eav elvat armapattnto, ebapuoote évav evepyoroint (primer)
yevikig xpriong (BA. 00nvieg XpAona).

- Edbapuoote £va AeTITO 0TpUKA TOU TIpoiovToc. Eva davika
AETITO OTPWHLA UTToPEL va mtiteuxBel pe tn OlaoTopd Tou
TIPOIOVTOG UE pEUUA aEpaL.

- D WTOTIOAUIEPLOTE TO TIPOIOV: XPNOLUOTIONOTE XPOVO €KBEONG
10 deutepOAETTWY e £viaon dwTtog peta&u 500 kal
1.300 mW/cm?>.

MoAupeplopog

Tnpeite 1g 0dnyieg Xpriong tng Auxviag MOAULLEPLOLLOU TIOU
Xpnotporoteitat.

- Apkel xpovog TioAupEpLopoU €kBeang 10 DEUTEPOAETTTWY e
£vtaon dwtog petaty 500 £we 1.300 mW/em? yia Aerttd
oTpwHATA.

- To pUyX0C GWTOTIOAUEQLOLLOU TIPETIEL VAL KPATLETAL AlYOTEPO
ard 5 mm Tavw amo TNV eTdAVELR TOU TTPOolOVTOog Kat dev
TIPETIEL VA ayYilEL TO ATIOAUMEQLOTO UALKO.

InNUELWaOELG ehappoyng

- Mnv ekBEtete 10 IPOIOV 0E £VIOVO PG KATA TNV EbappLoyn Tou,
KaBWwE auTto Ba LELWOEL ONILAVTLKA TOV XPOVOo £pyaciag.

- Mnxpnotpototeite To dlaridio evdoatopatikd. la Adyoug
UYLELVAC, TIPETIEL VA XPNOLLOTIOOUVTAL KATAMNAA BonBruata
edappoyng.

- NABete pETpa yia va aroTpEPete LOAUVON ToU DapUoyEd e
aipa, oo, oUNOBOVTIKO UYPO N VEPO KATA TNV EPAQUOYD. 2€
TepimTwaon emdAuvong, Ba pemel va EemAuBel Eava n kolhdtnta
Kal va srtavaAndBei n dladikaoia e veo epappoyea.

3 NAnpodopicg aodaleiag

- Tompoidv sival epeBLOTIKO. MpETel va amodeUyeTal n etadn UE To
0¢pua, Toug BAevvoydvoug ) Ta HATLA.

- YeTeplmtwon emadng Le To 0EPUA, EETTAUVETE AUECWCE LLE
adBovo vepo.

- Edv 10 UNKO £pB¢l o€ etadn e Ta LATIA, EETAUVETE AUECWC UE
AahBovo vepOd Kal OUIBOUAEUTELTE yLaTpo ) odBaALLiaTpo.

- Y€ OTIAVIEC TIEPUTTWOELC, N £TTadr Ue To deppa eival duvatov va
TIPOKAAEDEL EUALOBNGLC 0TC CUOTATIKA.

- TaouvnBn laTpikd yavtia 0gv TTapEXOUY TIPo0Tasia amo
UTtEpEUaLOBNGia 0Ta LeBaKPUALKAL

- YeTEplMTWon coBapUY TIEPLOTATIKWY TIOU OXETI{OVTal LLE TO
TIPOIOY, ETIKOWVWVNOTE Ue TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, lotdtomog:
Wwww.ivoclarcom Kal UE TNV apuodia TOTIKr apxn.

- Outpgxouoec 00nyieg Xpnong eival dlaBeaoteg otn oehida Angng
TIANPodOpLWY 0ToV L0TOTOTIO TNG Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Mmopsite va kateBaoste TNV epAnin XapaKTNPLOTIKWY
aodaAsiag Kat KMVIKWY eTdoaewv (SSCP) ard tnyv eupwraikn
Baon dedopéviuy yLa Ta LaTpoTEXVOAOYLKA Ttpotovta (EUDAMED)
otn OtevBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowd UDI-DI: 76152082ABOND0O06HU

MNposcdormonoelg

- Tnpelte tc 0dnylec tou Aektiou Aedopévwy Aodaheiac (SDS), ou
elval dlaBeatpeg atn oehida Aing TTANPOdOPLLY OTOV LOTOTOTIO
e Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- [posldomolnoelc yia To {EAE dwaodopikou 0€€0g: To (ee
dwodopikoU 0&&og eival dlaBpwTtiko. AltoduyeTe TV emadn Ue
Ta pdtia, toug BAevvoydvoue kat to dgppa (ouviotwvtat
TIPOOTATEUTIKA YUCALA TOOO YLa TOUC ETTAYYEAUATIES UYElag 000
KalL yia Toug aoBeveie). Edv 1o UAKO £pBeL o€ emtadr) e Ta JLaTla,
EeTAUVETE AUEOWC e AdBoVo vEPO Kal OULBOUAEUTELTE ylaTpo N
odBaiuiatpo. Tnpeite Tig 0dnyieg tou AsAtiou Aedopevwy
Aodaheiac (SDS) (BlaBgotpo otn dleuBuvon www.ivoclarcom).

ivoclar.com

Mnpodopieg andppubng
01 TT000TNTEC UAIKOU TIOU TIEPLOCEUOUY Ba TIPETIEL VAL ATTOPPLTTOVTAL
oUPdWVA LE TIQ OXETIKEQ €BVIKEG VOUOBETIKEC ATIALTNOELS.

YmoA&unopevol Kivouvol

OLxpnotec Ba TPETeL va yvwpllouv 0TL KABE 000VTIATPLK ETEURACN
0TN OTOLLATIKY) KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUG KIVOUVOUC,.

Ot akdAouBoL KAWIKOL UTIOAELTTOEVOL KivOUVOL givat yVwoTol:

- Aotoxia 0£0p0U GUYKOANGNG

- MetemepBatikn eualodnaia

4  Awdpkela Jwng Kat anoBRKeuon

- Kheilvete ta dlaNidla apeéows LETA T xpnon. H ékBean oto dpwg
TIPOKAAEL TIPOWPO TIONUULEPLOLLO.

- Oepuokpaoia amobnkeuong 2-28 °C

- Av &emepaoTouy Ta CUVIOTWHEVA Opla Beppokpaciag
amoBnkeuong, N owaTth Asltoupyia Tou TpoiovTog dev sival
dlaodallopevn.

- Mn XpnOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV LETA TNV avaypadOueVn
nuepounvia Angnc.

- Huepopnvia AEng: Avaypadetal otn ouoksuaaia.

- Mpwv amo Tn Xxpnon, eEAeyETe OTTTKA TN CUCKEUAoia Kat To TipoioV
yla {niteg. Av uttapyouv apdlBoliee, areuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG ) oTov TOTIKO avILTPO0WTIO.

5 Mpo6oBsteg mAnpodopicg

Na dulacostal pakptd amd madid!
Aev ival dlaBeoiua OAa Ta TTPOIOVIA 0€ ONEG TIQ XUWPEC.

AuTO 10 UNKO TipoopileTal amokAELoTIKA yia 000vTIaTpLkn Xpnon. Katd ty enegepyaoia, Ba pemneL va
akohouBoUvtal auatnpea ot 08nyieg Xpnone. Alatnaelg yia BAABEQ Tou uropel va TtpokAnBouv amo wn opbry
akohouBia Twv 0dNYLLV N Ao XPAON OF 1N PNTWG EVDELKVUOLLEVN TIEPLOXT, Elval amapadeKTeC. Av To Tipoidy
TIPOKELTAL v XPNOLOTIONBEL yia OTIOLOVATIOTE AMO OKOTIO EKTOG 00wV avadepovtal pnta otig 0dnyieg, o
XPNOTNG EXEL TNV EUBUVN va EAEYEEL TNV KATAMNAOTNTA Kat TN duvatdTnTa Xpnong Tou Tpoldvog. Ot meptypadég
KalL Ta oTolxela ou Tapéxovtat Bev ouvIaToUV £yyUnon WG TIPOG T XAPAKTNPLOTIKA TOU TIPOTVTog Kat Bev elvat
DEOUEUTIKA.

ivoclar
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1  Amaglanan kullanim

Date information prepared:
2023-09-12 / Rev.0

Kullanim amaci

- Mine pirizlendirme teknidiyle birlikte mine bonding

- lsikla polimerizasyon yapilan kompozit restorasyonlarin ve seramik
restorasyonlarin onarimi

Hedef hasta grubu
Kalici disleri bulunan hastalar

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

Uygulama
Sadece dig hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Isikla polimerizasyon yapilan restoratif malzemelerle birlikte mine
plrlzlendirme teknidini optimize etmek igin isikla sertlesen, tek
bilesenli bonding resini.

Endikasyonlar
Anterior ve posterior dislerin mine alanindaki eksik dis yapisi

Uygulama alanlari

- Dislerin adeziv restorasyonunda bonding olarak

- lIsikla polimerizasyon yapilan kompozit restorasyonlarin ve seramik
restorasyonlarin onarimi

Kontrendikasyonlari
Bilesenlerine karsl hastanin bilinen bir alerjisi varsa trintn kullanimi
kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Ongérilen galisma teknigi uygulanamiyorsa Griin
kullanilmamalidir.

- Uriin, tamamen kendiliginden kiirlenen kompozit malzemelerle
birlikte kullanilmamalidir.

- i‘kili kurlenen malzemeler, daima isikla kirlenmelidir.

= Urln0 kullanirken 3s PowerCure polimerizasyon programi
uygulanmamalidir.

- @ Aplikatorler yalnizca tek kullanimliktir ve hijyenik

nedenlerden dolayi tekrar kullaniimamalidir.

Yan etkiler

Urtiniin bilesenleri nadir hallerde hassasiyete yol acabilir. Bu
durumlarda materyalin kullanimina son verilmelidir.

Etkilesimler

- Peroksit bazli beyazlastirma maddeleri ve dezenfektanlar,
adezivlerin polimerizasyonunu 6nleyebilir. Bu tir malzemeler,
Urintn uygulanmasindan <14 glin éncesinde kullanilmamalidir.

- Mine Uzerinde yeterli miktarda yapisma olmasini saglamak igin
asitle purtzlendirme teknigi uygulanmalidir. PirGzlendirilen ve
kurutulan mine ylzeyinin tikdrdk veya kan gibi bir madde ile
kontaminasyonu bu etkinin olusmasini engeller.

- Fenolik maddeler (6r. Gjenol) Grinln polimerizasyonunu
engelleyehilir.

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

Klinik fayda

- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu
- Estetik restorasyon

Bilesimi

- Bis-GMA %60 wt
- Trietilen glikol dimetakrilat %40 wt

2 Uygulama

21 izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyon saglayin.

2.2 Mine preparasyonu
[:E] Liitfen fosforik asit jelinin Kullanma Talimatlari'na uyun.

- Duruma bagl olarak, tedavi uygulanacak mine ylzeylerini bir
elmasla bizote edin veya bir asindiriciyla (ér. ponza tasi tozu ve
su) dikkatlice temizleyin. Yagli veya kaygan asindirici macun
kullanmayin.

- Ardindan mine yuzeylerini durulayin ve kurulayin.

- Tedavi edilecek mine yuzeylerine fosforik prtzlendirme jelini
uygulayin ve 15-30 sn. tepki vermesini bekleyin.

- Ardindan su spreyi ile dikkatlice durulayin ve mine yuzeylerini
kuru ve yagsiz hava akistyla kurutun.

- Purdzlendirilip kurutulan mine yUzeyi Grin uygulanmadan 6nce
kontamine edilmemis olmalidir (ylizeyin tiikirik veya kan ile
temasi halinde purizlendirme ve kurutma islemleri
tekrarlanmalidir).

2.3 Dozaj

Not: Uriini isiktan koruyun. Isik girisi, zamanindan énce
polimerizasyona neden olabilir.

- Dozaj, uygulama alanina baghdir.

- Gerekli miktarda malzemeyi bir karistirma kabinda dagitin.

- Piyasada yaygin bulunan tek kullanimlik bir aplikatér kullanarak
UrGnu alin ve uygulayin.

- Her kullanimdan sonra siseyi iyice kapatin.

- Bonding kullanirken Uriin gok ince bir katman halinde
uygulanmalidir. Gerekirse bondingi optimum derecede ince bir
katman halinde dagitmak igin bir havali siringa kullanin.

2.4 Uriniin uygulanmasi
2.41 Dislerin adeziv restorasyonunda bonding olarak

Eﬁ] Liitfen kullanilan polimerizasyon isiginin kullanim talimatlarina
uyun.

- Gerekirse ilgili mine ylzeylerine 6n tedavi uygulayin ve ylzeyleri
purdzlendirin (mine preparasyonuna bakin).

- Tek kullanimlik bir aplikator kullanarak purizlendirilen mine
ylzeyine Urtnd ince bir katman olarak uygulayin. Optimum
derecede ince bir katmani, rlind hava akisiyla dagitarak elde
edehbilirsiniz.

- Isikla polimerizasyon yapistirma kompozitleriyle birlikte kullani-
lirsa drdin igin ayri bir polimerizasyon islemi yapiimasi gerekmez.
Direkt restorasyonlar igin trtine ayri olarak polimerizasyon ya-
pilmasi gerekir: 500 ila 1300 mW/cm? yodunlugundaki bir isikta
10 saniye boyunca isikla polimerizasyon islemi uygulayin.

- Kompoziti uygulayin.

- Kompozite 1sikla polimerizasyon islemi uygulayin.

- Restorasyonu tamamlayin.

2.4.2 Resin onarim galismasinin preparasyonu

- Yumusak resin ylzeylerine polimerizasyon islemi uygulayin.

- Gerekirse Universal primer uygulayin (Kullanim Talimatlari'na
bakin).

- Urindi ince bir katman halinde uygulayin. Optimum derecede
ince bir katmany, Grind hava akislyla dagitarak elde edehbilirsiniz.

- Uriine 1sikla polimerizasyon islemi uygulayin: 500 ila 1300 mW/cm?
yogunlugundaki bir 1sikta 10 saniyelik isinlama sdiresi kullanin.



Polimerizasyon

LE Liitfen kullanilan polimerizasyon isiginin Kullanim
Talimatlari'na uyun.

- ince katmanlar icin 500 ile 1300 mW/cm? arasinda bir isik
yogunlugunda 10 saniyelik bir polimerizasyon isinlama sdresi
yeterlidir.

- Isik probu, Grtn ylzeyinden 5 mm'den daha az yukarida
tutulmali ve polimerize olmayan malzemeye dokunmamalidir.

Uygulama notlar

- Galisma siresini énemli 6lglide azaltacagindan uygulama
sirasinda Urtnd yogun isiga maruz birakmayin.

- Siseyi agiz icinde kullanmayin. Hijyenik nedenlerden dolay, uygun
uygulama araglari kullaniimalidir,

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

3  Giivenlik bilgileri

- Uriin tahris edicidir. Deri, mukoza zari veya gozlerle temasindan
kaginiimalidir.

- Ciltle temas durumunda derhal bol miktarda suyla yikayin.

- Materyal g6zlerle temas ederse, derhal bol suyla yikayin ve bir
hekime veya oftalmoloji uzmanina bagvurun.

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

- Piyasada satilan tibbi eldivenler metakrilatlarin hassaslastirici
etkilerine karsi koruma saglamaz.

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

- Gegerli Kullanim Talimatlari, lvoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclar.com) indirme béliminde meveuttur.

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

- Temel UDI-DI: 76152082ABONDO06HU

Uyarilar

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

- Fosforik asit jeli igin uyarilar: Fosforik asit jeli koroziftir. Gozler,
mukoz membran ve cilt ile temastan kaginin (hem hasta hem de
operatorler igin g6zItk takilmasi 6nerilir). Materyal gozlerle temas
ederse derhal bol suyla yikayin ve bir hekime veya oftalmoloji
uzmanina bagvurun. Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri
g6z 6ninde bulundurun (www.ivoclar.com adresinde yer alir).

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

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tiirli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asagidaki klinik artik riskler bilinmektedir:

- Adeziv baglanma sorunu

- Operasyon sonrasi duyarhlik

ivoclar.com

4  Raf omrii ve saklama kosullari

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

- Saklama sicakligi 2-28 °C'dir

- Belirtilen saklama sicakliginin asiimasi durumunda, Grinin
duzgin sekilde islev gostermesi garanti edilemez.

- Urdng, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Ambalajdaki nota bakin.

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

5 ilave bilgiler

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

Bu materyal sadece dis hekimliginde kullaniimak tizere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen uygulama alani diginda kullanildigi veya kullanma talimatina uyulmadigi durumlarda
olusacak zararlardan sorumluluk kabul edilmez. Uriinleri Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanict sorumlulugundadir. Tanimlama ve bilgiler 6zellikler igin
garanti teskil etmeyecedi gibi bir baglayiciligi da yoktur.

ivoclar
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Pycckun

1. UeneBoe npuMeHeHue

MpepgHa3HaueHne
- BOHOMHT 3Manu B COYETAHMM C TEXHMKOW npoTpaBnBaHNA
3Manun

- MounHka CBETO0TBEPXOaEMbIX KOMMO3UTHbLIX DeCTaBpaLI,VIM n

KEPAMMYECKMX PECTABPALIMIA

LleneBas rpynna naumeHToB
MauneHTbl ¢ NOCTOAHHbIMK 3y6amMu

MNpepnonaraemMble nonb3oBaTenu / cneunanbHoe obyueHune

- Ctomatonoru
- CneumanbHoe o0byuyeHune He TpebyeTcs.

MpumeHeHne
Tonbko ANs NPUMEHEHNS B CTOMATONOM M.

OnucaHue

CBGTOOTBep)K,D,aeMaﬂ OOHOKOMIMOHEHTHAA aire3aMoHHad CMOa and

OnNTUMU3aLUMKN TEXHNKN NPOTPaBINBAHNA 3Marni B COYETaHUN CO
CBETOOTBEPXOAEMbIMU PECTABPALMOHHBIMK MaTEPUAaMN.

Moka3zaHus
[edekTbl B 061acTV 3Manu y GPOHTaNbHbIX M 60KOBbIX 3yH0B

061acTi NpUMeHeHns:
- BkayecTBe 6OHOMHIOBOW CUCTEMBI NPU AATE3VBHOMN
pecTaBpaLmy 3y6oB

- TloYyrHKa CBETOOTBEPXKAAEMbIX KOMMO3UTHbIX PECTABPALIMA U

KEPAMUYECKMUX PECTABPALIMIA

lpoTnBONOKa3aHuA

HDMMEHGHMG NnpoayKTa NPOTMUBOMOKA3aHO MPU HaNnynm'y nauMeHTa

AnnNeprum Ha N60oM 13 ero KOMNOHEHTOB.

OrpaH1yeHus K NpPUMEHEHUI0

- 3anpeLlaeTcs MCnonb30BaTh NPOOYKT MpW OTCYTCTBUM
BO3MOXHOCTM NPUMEHEHNS NPeaYCMOTPEHHOM TEXHONOr MK
paboTbl.

- [lpoayKT He cneayeT UCMoOMb30BaTb B COYETAHMM C YNCTO
CaMOOTBEPXKOJMLLMMMCA KOMMO3UTHBIMW MaTepUanamMu.

- Matepuanb! ABOVHOMO OTBEPXXAEHMS BCEraa A0MXKHbI BbITb
NoABEPrHYTbI CBETOBOM NOMMMEPU3ALINN.

- [pwv ncnonb3oBaHWUM NPOAYKTA HE CeayeT NPUMEHATb
nporpamMmy nonmmepnsaunm 3s PowerCure.

ivoclar

Mo6oyHble 3 PeKTbl

B penkux cnydaax KoMNOHEHTbl NPoayKTa MOTyT NPUBECTU K
CEHCMBMNN3ALIMM OPraHn3Ma. B Takmx crnyyasx oT fanbHenLero
NpYMeHeHna MaTepunana cneayeT 0TKa3aTbea.

B3aumopeiicTBue ¢ aopyruMu npenapaTtamu

- Matepuanbl ans otbenmBaHmsa 3y60B 1 Ae3nHGuLmpyoLLme
CpeacTBa Ha OCHOBE MepPOKCUOA MOTYT HEFATUBHO CKAa3bIBATbCH
Ha nonvmepu3aLny aare3vBoB. TakMe MaTepuanbl He credyeT
MCMOMb30BaTh < 14 oHEN [0 HAHECEHUA NPOOYKTa.

- [1ns 0oCTWXEHWSs yO0BNeTBOPUTENbHOM aare3nn K aManm
Heobx0MMO MCMoMb30BaTb METOA KMCOTHOMO NPOTPABIMBAHMS.
3arpsa3HeHne NPOTPABIEHHON 1 BbICYLLEHHOM NOBEPXHOCTH
3Manu, Hanpumep, CNKHa UK KPoBb ByayT NPenaTcTBOBaTb
3TOMY 3 DeKTy.

- (eHonbHble BelecTBa (HanpuMep, 3BreHos) MoryT
NPensTCTBOBATbL NOMMMEPU3ALIMM NPOAYKTA.

- Mepen ntoboit paboTo ¢ NPOAYKTOM HEOBXOAMMO MOMTHOCTHHO
CMbITb BO0M BCE KPOBOOCTAHABMMBAKOLLIME CPEACTBA HAa OCHOBE
Kene3a v antoMuUHMS.

KnuHuyeckas nonb3a

- BoccTaHoBneHWe xeBaTenbHoOM GyHKLNN
- BoccTtaHoBneHne acTeTnyeckoro Bnaa 3y6os

CocTaB

- Bucodenon A muumaomn Metakpunart (Bis-GMA) 60% no secy
- TpWaTUNEeHMKoNbaMMeTaKpMNaT 40% no Becy

2. MpuMeHeHHne

21. U3onauua
CnenyeT obecneynTb 4OCTATOYHYH OTHOCUTENBHYH UM aOCOMHOTHYH
N30MALMI0.

2.2. lopgroTtoBka aManu

D}] Co6nrofanTe UHCTPYKLMIO NO NPUMEHEeHNH0 hochOopHOoM
KMCNOTbI B BUAeE rens.

- B 3aBMCKMMOCTM OT KOHKPETHOr0 Cryyas cneayeT
CcOPMMPOBATH CKOC HA MOBEPXHOCTM 3MaNy C MOMOLLbIO
aNMa3Horo 6opa nnu TWATENbHO 0YUCTUTb MX Abpa3nMBOM
(Hanpumep, NopPOLLIOK NeM3bl 1 Boaa). He ucnonb3yire
MaCNAHUCTbIE UMM XMPHbIE abPa3MBHbIE NACcTbl.

- 3aTeM MNPOMOITE W BbICYLUMTE NOBEPXHOCTM 3MAnNM.

- HaHecwTe NpoTpaBnvBatoLLIMiA renb opTodochopHOM KMCNOTbI
Ha 06pabaTbIBaEMble NOBEPXHOCTM 3MANM N OCTABbTE Ero Ha
15-30 ¢ ond 3aBepLUEHNA PeaKLMN.

- 3aTeM TLLIATENbHO NPOMOITE CTPYEN BoAdb! U BbICYLINTE
NMOBEPXHOCTM 3MANM NOTOKOM Cyxoro 6e3mMacnsHoro Bo3ayxa.

- MpoTpaBMNEHHAsA 1 BbICYLLIEHHASA NMOBEPXHOCTb 3MaNn nNepes
HaHeceHWeM NPoayKTa He JOoMKHa 6bITb 3arpsasHeHa (npu
MonaaaHnM Ha MOBEPXHOCTbL CTHOHbI MM KPOBW NpoLeaypbl
TPAB/IEHWSA U CYLLKW HEOBXOOMMO MOBTOPUTD).

2.3. [OosupoBka

MpuMeyaHue: MpenoxpaHainTe NPOAYKT OT BO3AENCTBUA CBETA.

Bo3nencTBre cBeTa MOXET NPUBECTY K NMPEXAEBPEMEHHO

nonMMepr3aumn.

- [lo3vpoBKa 3aBMCUT OT 06M1aCTU MPUMEHEHNS.

- MomecTnTe HeobxoamMMoe KONMYeCTBO MaTepMana B NyHKy Ans
CMeLUmBaHKS.

- HaHecwTe nopumto NpoayKTa ¢ NOMOLLIbH 06bIYHOrO
0[1HOPA30BOro anMnAMKaTOPa.

- Mocne KaXxaoro MCnonb30BaHUA NNOTHO 3aKpbiBanTe GhIakoH.

- Mpw MCNonb30BaHUM B KAYECTBE BOHOMHIOBOWN CUCTEMBI
NpOaYyKT CneayeT HaHOCKTb 04eHb TOHKMM crnoeM. Mpu
HeobxoMMOCTN UCMOMb3yMTe BO3AYLUHbIN cnpeit ans
pa3ayBaHWs aaAre3nBa ¢ Nony4YeHnem onTMManbHO TOHKOro
cnos.

- ® ANMNNMKATOPbI NPeaHa3HaYeHbl TOMbKO 415 0AHOKPATHOro

MCNOMb30BaHNA N HE O0/1XHbI NCMOMb30BaTbCA MOBTOPHO
M0 TMIMEHNYECKNM COOBPAXKEHUAM.



2.4. lpuMeHeHWe NpoayKTa
2.41. B KauyecTBe 60HOMHIOBOW CUCTEMbI MPU aAre3nBHON
pecTaBpaLuuu 3y60B

Uﬂ Co6ntogaiTe UHCTPYKLMIO NO 3KCMIyaTaLum MCnonb3yeMoi
nonMMepU3aLLMOHHON NaMnbl.

- py HeobxoAMMOCTM NPeaBapUTEbHO 06paboTanTe
COOTBETCTBYHLLME NOBEPXHOCTN 3MANM U NPOTPABUTE UX
(cM. pasgen "Mogrotoska amanu®).

- HaHecuTe TOHKWI CMov NPoayKTa Ha NPOTPABAEHHYIO
MOBEPXHOCTb 9MAMNM C NOMOLLIbH 0AHOPA30BOr0 aNMAMKATOPa.
ONTMMarnbHO TOHKMIA CMOM MOXET BbITb MOMyYeH NyTeEM
[OMCNEPrMpoBaHMs NPoayKTa cTpye Bo3ayXa.

- MpKY NCMONb30BaHNM B COYETAHNUM CO CBETOOTBEPXKAAEMbIMMU
KOMMO3WTHbIMW LIEMEHTAMW NPOAYKT He TPebyeT 0TAenbHOM
nonumepmsaumm. [1nd npsaMbIx pecTaBpaLmnin TpebyeTcs
0TOENbHaA MONMMEPM3aLIMA NPoayKTa: BbinonH1Te cBETOBOE
oTBEpPXAeHME B TeyeHwe 10 ¢ NpU MHTEHCMBHOCTM CBETA OT
500 no 1300 MB1/cM2

- HaHecuTe KoMno3uT.

- OcyLLIECTBUTE CBETOBYH) MNOMMMEPU3ALIMIO KOMMO3MTA.

- O0TnonupyiTe pectaBpaLmio.

2.4.2. TMoprotoBka K paboTe No pecTaBpaLUMm C KOMMO3UTOM

- MpraanTe WepoxoBaToCTb MMaAKMM NOBEPXHOCTAM
KOMMO3MTa.

- Mpy HEOBXOAMMOCTM HAHECUTE YHMBEPCATbHbIN Npanmep
(CM. VIHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO).

- HaHecuTe ToHKMI cnoi npoaykTa. ONTMManbHO TOHKMIA Cro
MOXET BbITb MOMYYeEH NyTEM Pa3dyBaHMA NPOOyKTa
BO3MYLUHbIM CPEEM.

- BbinonHuTe cBETOBYH NONMMEPMU3ALIMIO NPOMYKTA:
Mcnonb3yinTe Bpemsa akeno3mumm 10 ¢ Npy MHTEHCUBHOCTH
cseTa ot 500 go 1300 MB1/om?

Monumepusauus

CobntoaainTe MHCTPYKLMIO MO 3KCMYyaTaLmmn MCMonb3yemo

NONMMEPMU3ALIMOHHOM Namrbl.

- [1n9 TOHKMX CNOeB [0CTAaTOYHbIM BPEMEHEM 3KCMO3MLIMW ANS
nonumepmsaumm cuntaetca 10 ¢ Npyv MHTEHCUBHOCTY CBETA OT
500 oo 1300 MBT/oM?.

- CBeTOBOA OMXKEH HAXOANTLCA Ha BbICOTE MEHee 5 MM OT
MOBEPXHOCTM NPOAYKTA U HE AOMXKEH KacaTbCa
HEOTBEPXAEHHOr0 MaTEPMana.

MpuMeyvaHMs MO NPUMEHEHUIO

- [p¥ NpUMEHEHNN HE 0CTABMANTE NPOAYKT No4 MHTEHCUBHbIM
MCTOYHMKOM CBETA, TaK KaK 9T0 3HAYMTENbHO COKPALLAET BPEMSA
paboTbl.

- BHyTpupoToBOE NMpuMeHeHne GpnakoHa 3anpeLaetcs. 1o
rMrMEHMYECKMM CO0bPaKeHNAM HEOBX0AMMO MCMOMNb30BaTb
COOTBETCTBYHOLLME BCNOMOraTeNbHble CPeACTBA A1 HAHECEHMS
MaTepuana.

- He ponyckaiTe 3arpsa3HeHna anmnankaTopa KPOBbH, CIHOHOWM,
3y604eCHEBOM XNOKOCTbIO UM BOOOM BO BDEMS HAHECEHUS
npenapaTa. B cnydae 3arpasHeHysa HeobXxoaMmMo CHOBA MPOMbITb
MonocTb 1 MOBTOPUTL NPOLEAYPY C HOBbIM anmaMKaTOPOM.

3. WHdopMauusa no 6e3onacHoCTU

- TlpoOyKT ABNSETCA Pa3ApaXKaroLmMm sellectsoM. Cneayet

n36eratb NONaAaHVS HA KOXY, CIM3NCTble 060M10YKM UK B 11a3a.

- Bcnyvyae nonagaHms Ha Koxy HEMeONeHHO NPOMOITE KOXY
60/MbLLUXM KONTMYECTBOM BOAbI.

- Tlp1 nonadaHnM MaTeprana B rnasa HeMeaneHHo NPOMOoNTe 1xX
607bLLXM KONMYECTBOM BOAbI M 06pATUTECH K TEPANEBTY UMK
odTanbMonory.

- B penkux cnydaax KOHTAKT C KOXEN MOXET NPUBECTM K
CEHCMBUNN3ALMM K KOMTMOHEHTAM MpenapaTa.

—  06blYyHble MEAULIMHCKME NEPYATKM HE 06ECMNEeYMBatOT 3aLUMTY OT
CEHCUOWUMN3MPYIOLLIErO OeNCTBUA METAKPUIATOB.

- Bcnyyae cepbesHblx MPONCLLECTBUIM, CBA3AHHbIX C MPOAYKTOM,
obpalLatbea B koMnaHuio Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6—-canTt: www.ivoclar.com, a Takxe
B YNOMHOMOYEHHbI KOMMETEHTHbI OpraH.

- [ewcTByroLlaa NHCTPYKUMA NO NMPUMEHEHWIO AOCTYNHA B pa3aene
3arpysok Ha caiTe Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

ivoclar.com

- (BogHaaA MHPOPMaLMA 0 6630MACHOCTUN U KNMHUYECKMX
xapaktepuctukax (SSCP) npeacrtasneHa B EBponeiickoi 6ase
OaHHbIX MegmumnHckux u3genuin (EUDAMED) Ha Be6-caiiTe
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3osbii ko UDI-DI: 76152082ABONDO06HU

Mpegynpexnexus

- CobniogaiTte TpebosaHud nacnopTa 6esonacHocTy (SDS)
(pocTynex B pasaene 3arpysok Ha calTe Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- TpeoynpexaeHus ona ¢ochopHOM KMCNOTbI B BUAE rens:
MocdhopHas KNUCNoTa B BUAE rens KoPPo3noHHO aKTUBHA.
M36eraiiTe KOHTAKTa C rMa3amu, CIM3UCTbIMKU 060M104KaMM 1
Koxel (pekoMeHayeTCs MCMoMb30BaThb 3aLLUMTHBIE OYKM KaK
MaLVEeHTaM, Tak 1 onepatopam). [pu nonagaHnn MaTepuana B
rnasa cnegyet HEMEOEHHO NPOMbITh UX B0MbLIMM KOTMYECTBOM
BOAbI M 06PATUTLCSA K TEPANeBTy U 0TaNbMOosIory.
CobntoaanTe nonoxeHws nacnopTa 6630MacHOCT MaTepuana
(SDS) (mocTyneH Ha Beb—calite www.ivoclar.com).

WHdopMauusa 06 ytunusauum

OcTaBLUMECS 3aNacbl AOMKHbI BbITb YTUNN3MPOBAHbI B COOTBETCTBUM
C TpPeb0BaHMAMM HALIMOHANBHOI0 3aKOHO4ATENbCTBA.

OcTaToyHble pUCKK

Monb30BaTENM O0MKHbI 3HATb, YTO NHOOOE CTOMATONOrMYecKoe
BMeLLATENbCTBO B POTOBOM MNOMOCTM COMPAXEHO C ONpeaeneHHbIMM
pUCcKaMu.

/3BECTHbI CNeaytoLLIme KNMHUYECKME 0CTAaTOYHbIE PUCKM:

- [leboHamnHr

- TlocneonepauynoHHas YyBCTBUTENbHOCTb

4. CpokK rogHOCTU U YCNOBUA XPaHEHNA

- 3akpbiBaiiTe G1akoHbl CPa3y Nocre NCcrnonb30BaHNg;
BO3[eWCTBME CBETA NPMBOAMT K NPEXAEBPEMEHHOM
nonMMepm3aumn.

- TemnepaTypa xpaHeHus 2-28 °C

- [lpy NpeBbILLEHWN YKa3aHHOM TeMNepaTypbl XpaHeHWs
HEBO3MOXHO 06ecneynTb Hagnexallee PyHKLUMOHMPOBaHME
NpoayKTa.

- He vcnonb3yiTe NPoayKT NOCNe UCTEYEHMS YKa3aHHOr0 CPoKa
roaHoCTL.

- [laTa McTeyeHWs cpoka rogHOCTM: CM. Ha YMaKOBKe.

- [lepen ncnonb30BaHWEM BI13YanbHO OCMOTPUTE YNMAKOBKY M1
npoayKT Ha NpeaMeT NoBpexaeHnin. B cnyyae cOMHeHNI
obpawtatbes B lvoclar Vivadent AG nnuv Kk MecTHOMyY annepy.

5. [lononHutenbHasa uHpopMaums

XpaHUTb B HEOOCTYMHOM AN AeTel MecTe!
He BCe NpoayKTbl AOCTYMHbI BO BCEX CTPAHaX.

MpoayKT pa3paboTaH MCKMOYMTENBHO ANS UCMIONB30BaHMS B CTOMATONOrMM. Icnonb30BaTb NPOAYKT creayeT
CTPOro B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN N0 MPUMEHEHIH0. OTBETCTBEHHOCTb 3a YLLEPE, BOHUKLIMI B
pe3ynbTate HeCOBIOAEHNA MHCTPYKLMIA W OrOBOPEHHOI 06M1aCTVU NPUMEHEHHS, oTBepraeTcs. Monb3osaTens
00913aH N0/ CBOKO OTBETCTBEHHOCTb NEPEZ UCMONb30BaHWEM NPOYKTa NMPOBEPUTb Er0 HA COOTBETCTBIE 1
BO3MOXHOCTb NPUMEHEHNA ANA NOCTABNEHHbIX LLEFIEI;I, €CNV 3TU LEeNM NPSAMO He YKa3aHbl B MHCTPYKLMM NO
MpUMEHeHNH0. 0N CaHUA 1 AaHHbIE HE ABMAKOTCA FapaHTUEN XapaKTEPUCTUK 1 HE MMEIOT 06513aTerNbHOM CUmbl.

ivoclar
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1  Przeznaczenie

Wskazanie

- taczenie do szkliwa w potaczeniu z technika wytrawiania szkliwa

- Naprawa Swiattoutwardzalnych uzupetnien kompozytowych i
ceramicznych

Grupa docelowa pacjentow
Pacjenci z zebami statymi

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

Aplikacja
Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Swiatfoutwardzalny, jednosktadnikowy materiat taczacy, ktdry po
zastosowaniu techniki wytrawiania szkliwa, pozwala uzyska¢ optymalny
efekt taczenia ze wszystkimi swiattoutwardzalnymi materiatami
wypetniajacymi.

Wskazania
Brak struktury zeba w obrebie szkliwa w odcinku przednim i bocznym

Obszary zastosowar:

- Jako materiat taczacy do adhezyjnych materiatéw wypetniajacych.

- Jako materiat taczacy do napraw uzupetnien wykonanych z
materiatdw ztozonych i ceramicznych

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

Ograniczenia stosowania
- Nie wolno stosowaé produktu, jesli nie mozna zastosowac
przewidzianej techniki pracy.
- Produkt nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z
samoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi.
- Materiaty o podwdjnym mechanizmie utwardzania zawsze muszgq
by¢ utwardzane $wiattem.
- Podczas korzystania z produktu nie wolno stosowac¢ programu
utwardzania 3s PowerCure.
- @ Aplikatory sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku i nie moga by¢ ponownie uzywane ze wzgleddw
higienicznych.

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki produktu moga prowadzi¢ do
uczulen.

W takich przypadkach nie nalezy dtuzej stosowac¢ tego materiatu.

Interakcje

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

- Optymalne potaczenie ze szkliwem jest mozliwe po zastosowaniu
techniki wytrawiania szkliwa. Zanieczyszczenie wytrawionej i
wysuszonej powierzchni szkliwa np. $ling lub krwig utrudni ten
efekt.

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

- Przed kazdym zabiegiem z uzyciem produktu nalezy catkowicie
sptuka¢ wodg tkanki miekkie do ktdrych uzyto srodki obkurczajace
na bazie zelaza i aluminium.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkcji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad
-  Bis-GMA 60 wt%
- Triethylene glycol dimethacrylate 40 wt%

2 Aplikacja

21 I1zolacja
Nalezy zapewni¢ odpowiednig wzgledng lub catkowita izolacje pola
zabiegowego.

2.2 Opracowanie szkliwa

D}] Nalezy przestrzega¢ instrukcji stosowania kwasu
ortofosforowego..

- W zaleznosci od sytuacji klinicznej, zukosni¢ powierzchnie
szkliwa za pomocaq wiertta diamentowego lub ostroznie
oczyscit za pomoca pasty sciernej (pumeks z woda).

Nie stosowa¢ past zawierajacych olej lub ttuszcz.

- Nastepnie powierzchnie sptukac i osuszyc.

- Na powierzchnie szkliwa, ktdra ma by¢ poddana wytrawianiu,
natozy¢ fosforowy zel trawigcey i pozostawi¢ na 15-30 sekund.

- Ostroznie sptukac spray'em wodnym. Nastepnie wytrawione
powierzchnie wysuszy¢ strumieniem powietrza wolnym od
wody i oleju.

- Wytrawiong i wysuszong powierzchnie nalezy utrzymywac w
suchosci. (w przypadku gdy wytrawiona i wysuszona
powierzchnia szkliwa zostanie zanieczyszczona sling lub krwig,
przed natozeniem materiatu Heliobond, procedura wytrawiania
i suszenia musi by¢ przeprowadzona ponownie).

2.3 Dawkowanie

Uwaga: Nalezy chroni¢ materiat taczacy przed Swiattem. Wystawienie
na dziatanie swiatta powoduje przedwczesna polimeryzacje.

- Dawkowanie zalezy od obszaru zastosowania.

- Dozowac¢ wymagang ilos¢ materiatu na podstawke z
wgtebieniem.

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

- Starannie zamkna¢ butelke natychmiast po kazdym uzyciu.

- W przypadku stosowania jako materiat taczacy, produkt nalezy
naktadaé bardzo cienka warstwa. O ile jest to konieczne, w celu
uzyskania optymalnie cienkiej warstwy, materiat mozna
rozdmuchac¢ strumieniem powietrza.

24 Sposoby aplikacji
2.41 Jako materiat faczacy do adhezyjnego wypetniania ubytkow

EIE Nalezy przestrzega¢ instrukcji stosowania kwasu
ortofosforowego..

- Przygotowa¢ odpowiednio powierzchnie szkliwa i w razie
potrzeby wytrawi¢ (patrz opracowanie szkliwa).

- Natozy¢ cienka warstwe materiatu na wytrawiong powierzchnie
szkliwa za pomoca jednorazowego aplikatora. Optymalnie
cienkq warstwe mozna uzyskaé rozdmuchujac materiat
strumieniem powietrza.

- W przypadku stosowania materiatu w potaczeniu ze
Swiattoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi,
przeznaczonymi do cementowania, oddzielna polimeryzacja
materiatu nie jest konieczna. Podczas wykonywania uzupetnien
bezposrednich wymagana jest jednak wczesniejsza
polimeryzacja materiatu:

Czas utwardzania wynoszacy 10 s przy natezeniu swiatta od
500 do 1300mW/cm? jest wystarczajacy.

- Natozy¢ materiat ztozony.

- Materiat ztozony polimeryzowac.

- Opracowac wypetnienie.



2.4.2 Przygotowanie do napraw uzupetnien z materiatow ztozonych

- Schropowaci¢ gtadkie powierzchnie materiatu.

- 0 ile zachodzi koniecznosé, natozy¢ warstwe uniwersalnego
primera (patrz Instrukcje stosowania)

- Natozy¢ cienkq warstwe materiatu. Optymalnie cienkg warstwe
mozna uzyskac rozdmuchujac materiat strumieniem powietrza.

- Polimeryzowac za pomocg $wiatta: Czas utwardzania wynoszacy
10 s przy natezeniu $wiatta od 500 do 1300mW/cm? jest
wystarczajacy?.

Polimeryzacja

Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi stosowanej lampy
polimeryzacyjne;j.

- W przypadku natozenia cienkiej warstwy materiatu, wystarczy
polimeryzowac¢ go $wiattem o intensywnosci od 500 do
1400 mW/ecm? przez 10 sekund.

- Swiattowdd nalezy trzymad jak najblizej, (tzn. w odlegtoscei
mniejszej niz 5 mm) od powierzchni pokrytej materiatem. Nie
powinien on jednak dotyka¢ niespolimeryzowanego materiatu.

Uwagi do aplikacji

- Nalezy unika¢ intensywnego $wiatta podczas naktadania
materiatu, gdyz powoduje to istotne skrdcenie czasu pracy.

- Nie nalezy uzywac¢ butelki wewnatrz jamy ustnej. Ze wzgledow
higienicznych nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki pomocnicze
podczas aplikacji.

- Zapobiec zanieczyszczeniu aplikatora krwig, $ling, ptynem
surowiczym lub woda podczas aplikacji. W przypadku
zanieczyszczenia nalezy ponownie przeptukac ubytek i powtdrzyé
procedure z uzyciem nowego aplikatora.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- Produkt jest drazniacy. Nalezy unikac¢ kontaktu materiatu ze skora,
btong $luzowa lub oczami.

- Po kontakcie ze skorg natychmiast sptuka¢ duzq iloscig wody.

- W przypadku kontaktu materiatu z oczami, natychmiast
przeptukac duza iloscig wody i skonsultowad sie z lekarzem/
okulista.

- Wrzadkich przypadkach kontakt ze skdra moze prowadzi¢ do
uczulenia na sktadniki preparatu.

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajagcym
dziataniem metakrylandw!

- W przypadku powaznych incydentéw zwiazanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa: www.ivoclar.com
oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

- Aktualne instrukcje uzytkowania sg dostepne w sekcji pobierania
na stronie Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych (SSCP)
mozna znalez¢ w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- Podstawowe UDI-DI: 76152082ABONDO06HU

Ostrzezenia

- Karty charakterystyki (SDS - Safety Data Sheet) dostepne
sq w sekcji pobierania na stronie Ivoclar Vivadent AG
(wwwi.ivoclarvivadent.com).

- Ostrzezenia dotyczace zelu z kwasem fosforowym: Zel kwasu
fosforowego jest zracy. Unika¢ kontaktu z oczami, btong sluzowa i
skora (zaleca sie stosowanie gogli ochronnych zaréwno dla
pacjentow, jak i operatorow).

W przypadku kontaktu materiatu z oczami, natychmiast
przeptukac duza iloscig wody i skonsultowac sie z lekarzem/
okulista. Przestrzegac karty charakterystyki (SDS) (dostepna na
stronie www.ivoclarcom).

Utylizacja

Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowaé
zgodnie zobowigzujgcymi przepisami lokalnymi.

ivoclar.com

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ Swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w
jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sg nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Brak wiazania systemu taczacego

- Wrazliwosé pozabiegowa

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Butelki nalezy zamykac¢ natychmiast po uzyciu; wystawienie na
dziatanie Swiatta powoduje przedwczesna polimeryzacje.

- Temperatura przechowywania: 2-28 °C.

- W przypadku przekroczenia wskazanej temperatury
przechowywania nie mozna zapewni¢ prawidtowego
funkcjonowania produktu.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Data waznosci: Patrz uwaga na opakowaniu.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sg uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowaé sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!
Nie wszystkie produkty sq dostepne we wszystkich krajach.

Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywaé
sig scisle wedtug instrukcji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatow dla swoich wtasnych celdw i za ich uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegolnionym w instrukcji. Opisy i dane nie stanowia gwarancji atrybutdw i nie sq wiazace.

ivoclar
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Slovenscina

1  Predvidena uporaba

Predvideni namen

- Bondiranje sklenine v povezavi s tehniko jedkanja sklenine

- Popravilo svetlobno polimerizirajocih kompozitnih restavracij in
keramicnih restavracij

Ciljna skupina pacientov
Pacienti s stalnimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
- Zobozdravniki
- Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Svetlobno polimerizirajo¢a, enokomponentna vezivna smola za
optimizacijo tehnike jedkanja sklenine v kombinaciji s svetlobno
polimerizirajo¢imi restavracijskimi materiali.

Indikacije
Manjkajoca zobna struktura v predelu sklenine sprednjih in zadnjih zob

Podrocja uporabe

— Kot vezivno sredstvo pri adhezivni restavraciji zob

—  Popravilo svetlobno polimeriziranih kompozitnih restavracij in
keramicnih restavracij

Kontraindikacije

[feje znano, da je pacient alergic¢en na katero koli sestavino izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

- lzdelka ne uporabljajte, kadar ni mogoce uporabiti predpisane
delovne tehnike.

- lzdelka se ne sme uporabiti v kombinaciji z izkljucno
samostrjevalnimi kompozitnimi materiali.

- Materiali za dvojno strjevanje morajo biti vedno svetlobno
polimerizirani.

—  Priuporabiizdelka ne smete uporabljati programa za strjevanje
3s PowerCure.

- @ Nanasalniki so izklju¢no za enkratno uporabo in se ne smejo

ponovno uporabiti zaradi higienskih razlogov.

NeZeleni ucinki

V redkih primerih lahko komponente izdelka povzrocijo preobcutljivost.
V teh primerih materiala ne smete ve¢ uporabljati.

Medsebojno ucinkovanje

- Belilna sredstva ali razkuZila na peroksidni osnovi lahko zavirajo
polimerizacijo adhezivov. Tovrstni materiali se ne smejo uporabiti
vsaj 14 dni pred nanasanjem izdelka.

- Dabidosegli zadosten oprijem na sklenino, je treba uporabiti
tehniko jedkanja s kislino. Kontaminacija jedkane in posusene
povrsine sklenine z npr. slino ali krvjo bo preprecila ta ucinek.

- Fenolne snovi (npr. evgenol) zavirajo polimerizacijo izdelka.

- Preden uporabite izdelek, z vodo temeljito sperite vse stiptike na
osnovi zeleza in aluminija.

Kliniéni prednosti
- Rekonstrukcija zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava
- Bis-GMA 60 uteZnih odstotkov
- Trietilen glikol dimetakrilat 40 uteznih odstotkov

2 Uporaba

21 I1zolacija
Zagotovite ustrezno relativno ali absolutno izolacijo.

2.2 Preparacija sklenine

EE] Upostevajte navodila za uporabo gela za jedkanje s fosforjevo
kislino.

- Odvisno od primera zbrusite povrsine sklenine, ki jih Zelite
obdelati, z diamantom ali jih previdno odistite z abrazivom
(npr. praskom plovca in vodo). Ne uporabljajte oljne ali mastne
abrazivne paste.

- Nato sperite in posusite povrsine sklenine.

- Nanesite fosforjev gel za jedkanje na povrsine sklening, ki jih
Zelite obdelati, in pustite delovati 15-30 s.

- Nato ga previdno sperite z vodno prho in posusite povrsine
sklenine s suhim in nemastnim zrakom.

- Jedkana in posusena povrsina sklenine ne sme biti
kontaminirana pred nanosom izdelka (e pride povrsina v stik s
slino ali krvjo, je treba postopek jedkanja in susenja ponoviti).

2.3 0dmerjanje

Opomba: Izdelek zascitite pred svetlobo. Izpostavljenost svetlobi lahko
povzroCi pred¢asno polimerizacijo.

- Odmerjanje je odvisno od podrocja uporabe.

- Zahtevano koli¢ino materiala odmerite v mesalno posodico.

- Izdelek vzemite in nanesite z obi¢ajnim nanasalnikom za
enkratno uporabo.

- Steklenicko po vsaki uporabi dobro zaprite.

- Pri uporabi kot vezivno sredstvo je treba nanesti tanek sloj
izdelka. Po potrebi z zracno brizgo razprsite vezivno sredstvo v
optimalno tanek sloj.

24 Nanasanje izdelka
241 Kot vezivno sredstvo pri adhezivni restavraciji zob
EE] Upostevajte navodila za uporabo izbrane lucke za strjevanje.

- Ustrezne povrsine sklenine po potrebi predhodno obdelajte in
jedkajte (glejte podpoglavje Preparacija sklenine).

- Nanesite tanek sloj izdelka na povrsino jedkane sklenine z
uporabo nanasalnika za enkratno uporabo. Optimalno tanek sloj
lahko dosezemo z razprsitvijo izdelka z zraénim curkom.

- Ce se uporablja v kombinaciji s svetlobno polimerizirajoimi
kompozitnimi cementi, izdelek ne zahteva lo¢enega strjevanja.
Za direktne restavracije je potrebno lo¢eno strjevanje izdelka:
Svetlobno ga polimerizirajte 10 s pri jakosti svetlobe od 500 do
1300 mW/em?

- Nanesite kompozit.

- Svetlobno polimerizirajte kompozit.

- Dokoncajte restavracijo.

2.4.2 Preparacija za popravila smole

- Nahrapajte gladke povrsine smole.

- Po potrebi nanesite univerzalni osnovni premaz (glejte navodila
za uporabo).

- Nanesite tanek sloj izdelka. Optimalno tanek sloj lahko
doseZzemo z razprsitvijo izdelka z zraénim curkom.

- Svetlobno polimerizirajte izdelek: Uporabite Cas izpostavljenosti
10 s pri jakosti svetlobe od 500 do 1300 mW/cm?’.



Polimerizacija
[/Tj] Upostevajte navodila za uporabo izbrane lucke za strjevanje.

- Za strjevanje tankih slojev zadostuje ¢as izpostavljenosti 10 s pri
jakosti svetlobe od 500 do 1300 mW/cmz

- Svetlobno sondo je treba drzati manj kot 5 mm nad povrsino
izdelka in se ne sme dotikati nepolimeriziranega materiala.

Opombe glede nanasanja

- Med nanosom izdelka ne izpostavljajte intenzivni svetlobi, saj s
tem znatno skrajSate ¢as obdelave.

- Steklenicke ne uporabljajte intraoralno. Zaradi higienskih razlogov
je treba uporabiti ustrezne pripomocke za nanasanje.

- Med uporabo preprecite morebitno kontaminacijo nanasalnika s
krvjo, slino, sulkusno tekocino ali vodo. V primeru kontaminacije je
treba kaviteto ponovno sprati in postopek ponoviti z novim
nanasalnikom.

3  Varnostne informacije

- lzdelek je drazilen. Preprediti je treba stik s koZo, sluznico ali oémi.

= Vprimerustika s koZo takoj sperite z veliko vode.

- Ce pride material v stik z o¢mi, jih takoj izperite z veliko koli¢ino
vode ter se posvetujte z zdravnikom ali oftalmologom.

- Vredkih primerih lahko stik s koZo povzrodi preobéutljivost na
sestavine.

- Obicajne medicinske rokavice ne zagotavljajo zascite pred
ucinkom preobcutljivosti, ki ga povzrocijo metakrilati.

- Vprimeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lintenstajn (spletno mesto: www.ivoclarcom) in odgovorni
pristojni organ v vasi drZavi.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku za prenos na
spletnem mestu druzbe Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in kliniéni
udinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ABOND006HU

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo v razdelku za prenos na
spletnem mestu druzbe Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclar.com).

- Opozorila glede gela s fosforno kislino: Gel s fosforno kislino je
jedek. Izogibajte se stiku z oémi, sluznico in koZo (priporogamo
zasditna oBala za pacienta in operaterja). Ce pride material v stik
z o€mi, jih takoj izperite z veliko kolic¢ino vode ter se posvetujte z
zdravnikom ali oftalmologom. UpoStevajte varnostni list (SDS) (na
voljo na spletnem mestu www.ivoclarcom).

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustreznimi drZzavnimi
zakonskimi predpisi.

Druga tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakr3ni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo dolo¢ena tveganja.

Znani sta naslednji preostali klinicni tveganiji:

- Okvara adhezivne vezi

- Pooperativna obcutljivost

ivoclar.com

4 Rok uporabnosti in shranjevanje

- Steklenicke zaprite takoj po uporabi; izpostavljenost svetlobi
povzroci prezgodnjo polimerizacijo.

- Temperatura shranjevanja je 2-28 °C.

- Ceje navedena temperatura shranjevanja presezena, ni mogoce
zagotoviti pravilnega delovanja izdelka.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: Glejte navedbo na embalazi.

- Pred uporabo preglejte embalazo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar
Vivadent AG ali vasega lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!
Nekateri izdelki niso na voljo v vseh drzavah.

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolocenega podrocja uporabe, proizvajalec ne
prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam. Opisi in podatki ne predstavljajo jamstva glede lastnostiin
niso zavezujocCi.

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena

- Svezivanje cakline zajedno s tehnikom jetkanja cakline

- Popravak svjetlosno polimerizirajuéih kompozitnih restauracija i
keramickih restauracija

Ciljna skupina pacijenata
Pacijenti s trajnim zubima

Predvideni korisnici / posebna obuka
- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka.

Primjena
Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Svjetlosno polimerizirajuca, jednokomponentna smola za svezivanje za
optimizaciju tehnike jetkanja cakline u kombinaciji sa svjetlosno
polimeriziraju¢im restauracijskim materijalima.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba u podrucju cakline prednjih i straznjih zuba

Podrucja primjene

- Kao sredstvo za svezivanje pri adhezijskoj restauraciji zuba

- Popravak svjetlosno palimeriziranih kompozitnih restauracija i
keramickih restauracija

Kontraindikacije

Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na bilo
koji sastojak materijala.

Ogranicenja primjene

- Proizvod se ne smije upotrebljavati ako nije moguce primijeniti
propisanu tehniku rada.

- Proizvod se ne smije koristiti u kombinaciji s iskljucivo
samopolimeriziraju¢im kompozitnim materijalima.

- Dvostruko polimerizirajuci materijali uvijek moraju biti svjetlosno
polimerizirani.

—  Priuporabi proizvoda ne smije se koristiti program polimerizacije
3s PowerCure.

- @ Aplikatori sluze samo za jednokratnu uporabu i ne smiju se

ponovno upotrebljavati iz higijenskih razloga.

Nuspojave
U rijetkim slu¢ajevima sastojci proizvoda mogu izazvati osjetljivost.

U tim se slu¢ajevima materijali vise ne bi trebali primjenjivati.

Interakcije

- Sredstva za izbjeljivanje na bazi peroksida i dezinficijensi mogu
inhibirati polimerizaciju adheziva. Takvi se materijali ne smiju
upotrebljavati = 14 dana prije primjene proizvoda.

- Kako bi se postigla zadovoljavaju¢a adhezija na caklinu, mora se
primijeniti tehnika jetkanja kiselinom. Kontaminacija jetkane i
suhe povrsine cakline s npr. slinom ili krvlju sprijecit ¢e taj ucinak.

- Fenolne tvari (npr. eugenol) mogu inhibirati polimerizaciju
proizvoda.

- Prije svakog postupka s proizvodom, vodom potpuno isperite sva
hemostatska sredstva na bazi Zeljeza i aluminija.

Klinicka korist

- rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- restauracija estetike

Sastav

- Bis-GMA 60 % masenog udjela
- trietilen glikol dimetakrilat 40 % masenog udjela

2 Primjena

21 I1zolacija
Osigurajte odgovarajucu djelomicnu ili potpunu izolaciju.

2.2 Priprema cakline
Eﬁ] Molimo postujte upute za uporabu gela fosforne kiseline.

- Ovisno o slucaju, nakosite povrsine cakline koje se tretiraju
pomocu dijamanta ili ih paZljivo ogistite abrazivnim sredstvom
(npr. prahom plavca i vodom). Nemojte upotrebljavati uljnu ili
masnu abrazivnu pastu.

- Zatim isperite i osusite caklinske povrsine.

- Nanesite fosforni gel za jetkanje na caklinske povrsine koje se
tretiraju i pustite da reagira15-30s.

- Zatim paZljivo isperite vodenim mlazom i osusite caklinske
povrsine mlazom suhog zraka bez ulja.

- Jetkana i suha caklinska povrsina ne smije biti kontaminirana
prije nano$enja proizvoda (ako povrsina dode u dodir sa slinom
ili krvlju, potrebno je ponoviti postupke jetkanja i susenja).

2.3 Doziranje

Napomena: Zastitite proizvod od svjetlosti. Izlaganje svjetlu moze
dovesti do prijevremene polimerizacije.

- Doziranje ovisi 0 podrucju primjene.

- Stavite potrebnu koli¢inu materijala u zdjelicu za mijesanje.

- Pokupite i nanesite proizvod pomocu uobi¢ajenog
jednokratnog aplikatora.

- Cvrsto zatvorite bocgicu nakon svake uporabe.

- Kada se upotrebljava kao sredstvo za svezivanje, proizvod treba
nanijeti u jako tankom sloju. Ako je potrebno, upotrijebite
zraénu Strcaljku za rasprsivanje sredstva za svezivanje u
optimalno tankom sloju.

24 Nanosenje proizvoda
241 Kao sredstvo za svezivanje pri adhezijskoj restauraciji zuba

EE] PridrZavajte se uputa za uporabu lampe za polimerizaciju koju
koristite.

- Prethodno obradite odgovarajuce caklinske povrsine ako je
potrebno i jetkajte ih (pogledajte odjeljak o pripremi cakline).

- Nanesite tanki sloj proizvoda na jetkanu caklinsku povrsinu
pomocu jednokratnog aplikatora. Optimalno tanak sloj moze se
postici rasprsivanjem proizvoda zra¢nim mlazom.

- Ako se upotrebljava u kombinaciji sa svjetlosno
polimeriziraju¢im kompozitima, proizvod ne zahtijeva zasebnu
polimerizaciju. Za direktne restauracije potrebna je zasebna
polimerizacija proizvoda: svjetlosno ga polimerizirajte 10 s pri
intenzitetu svjetla od 500 do 1300 mW/cm?

- Nanesite kompozit.

- Svjetlosno polimerizirajte kompozit.

- Zavrsite restauraciju.

2.4.2 Priprema popravka smole

- Ohrapavite glatke povrsine smole.

- Ako je potrebno, nanesite univerzalni primer (pogledajte upute
za uporabu).

- Nanesite tanak sloj proizvoda. Optimalno tanak sloj moze se
postiéi rasprsivanjem proizvoda zra¢nim mlazom.

- Svjetlosno polimerizirajte proizvod: primijenite vrijeme izlaganja
o0d 10 s pri intenzitetu svjetla od 500 do 1300 mW/cm?



Polimerizacija

LE PridrZavajte se Uputa za uporabu lampe za polimerizaciju koju
koristite.

- Za tanke slojeve dovoljno je vrijeme izlaganja polimerizaciji od
10 s pri intenzitetu svjetla od 500 do 1300 mW/cm?.

- Vodi¢ svjetla treba drzati manje od 5 mm iznad povrsine
proizvoda i on ne smije dodirivati nepolimerizirani materijal.

Napomene o primjeni

- NeizlaZite proizvod intenzivnom svjetlu dok ga nanosite jer ¢e se
time znacajno smanjiti vrijeme rada.

- Bocicu nemojte upotrebljavati intraoralno. Iz higijenskih razloga
mora se upotrebljavati prikladni dodatni pribor.

- Sprijecite bilo kakvu kontaminaciju aplikatora krvlju, slinom,
sulkusnom tekuéinom ili vodom tijekom nanosenja. U slu¢aju
kontaminacije kavitet je potrebno ponovno isprati i ponoviti
cjelokupni postupak novim aplikatorom.

3 Sigurnosne informacije

- Proizvod ima nadrazujuce djelovanje. Treba izbjegavati dodir s
koZom, sluznicom ili o¢ima.

- Uslucaju kontakta s koZzom odmah isperite obilnom koli¢inom
vode.

- Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s o¢ima odmah isperite oGi
obilnom koli¢inom vode i obratite se lije¢niku ili oftalmologu.

- Urijetkim sluc¢ajevima kontakt s koZom moze dovesti do
osjetljivosti na sastojke.

- Uobicajene medicinske rukavice ne stite od osjetljivosti na
metakrilate.

- Uslucaju ozhiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn putem internetske stranice: www.ivoclarcom i
odgovornom nadleznom tijelu.

- Vazece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja
na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.
com).

- Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uginkovitosti (SSCP) dostupan je
u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ABOND006HU

Upozorenja

- Pridrzavajte se sigurnosno-tehnickog lista (dostupan u odjeljku za
preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom)).

- Upozorenja za gel fosforne kiseline: Gel fosforne kiseline je
korozivan. Izbjegavajte kontakt s 06ima, sluznicom i kozom
(no3enje zastitnih naodala preporuduje se i pacijentima i
rukovaocima). Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s o6ima
odmah isperite o¢i obilnom koli¢inom vode i obratite se lijecniku
ili oftalmologu. PridrZavajte se sigurnosno-tehnickog lista (STL)
(dostupan na www.ivoclar.com).

Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovarajuéim nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici
Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj

Supljini ukljucuje odredene rizike.
Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:
- neuspjeh adhezijske sveze

- postoperativna osjetljivost

ivoclar.com

4 Rok valjanosti i skladistenje

- Zatvorite bodice odmah nakon uporabe; izlaganje svjetlu uzrokuje
preuranjenu polimerizaciju.

- Temperatura skladiStenja 2 - 28 °C

- Ako se prekoraci propisana temperatura skladistenja, ne moze se
zajamciti ispravno funkcioniranje proizvoda.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: pogledajte napomenu na pakiranju.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U sluc¢aju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki lvoclar
Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal izvan dohvata djece!
Nisu svi proizvodi dostupni u svim zemljama.

Materijal je namijenjen iskljucivo za stomatolosku primjenu. Smije se obradivati iskljucivo 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. Opisi i navedeni podaci nisu jamstvo
znacdajki proizvoda i nisu obvezujuci.

ivoclar
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Uréeny ucel

- Vazebny prostredek na sklovinu ve spojeni s technikou leptani
skloviny

- Oprava svétlem tuhnoucich kompozitnich vypini a keramickych
nahrad

Cilova skupina pacientt
Pacienti s trvalym chrupem

Uréeni uzivatelé / specidlni Skoleni
- Zubnilékari
- Bez poZadavku na specialni Skoleni.

PouZiti
Pouze pro poufZiti ve stomatologii.

Popis

Svétlem tuhnouci, jednoslozkovy vazebny prostfedek optimalizujici
vazbu naleptané skloviny se vsemi typy svétlem tuhnoucich vyplfiovych
materiald.

Indikace
Chybéjici struktura zubu v oblasti skloviny ve frontalnim a distalnim
useku chrupu

Oblasti pouZiti

- Jako vazebny prostredek pro adhezivni ndhrady zubd

- Oprava svétlem tuhnoucih kompozitnich vyplni a keramickych
nadhrad

Kontraindikace
Pouziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni poufZiti

- Produkt nesmi byt pouzit, pokud neni mozna predepsana technika
aplikace.

- Produkt se nesmi pouZzivat spolec¢né s Gisté samotuhnoucimi
kompozitnimi materialy.

- Duadlné tuhnouci materidly je vzdy nutno vytvrdit svétlem.

- Pripouziti produktu nesmi byt aplikovan vytvrzovaci program
3s PowerCure.

- @ Aplikdtory jsou urceny k jednordzovému poufZiti a nesmi byt

z hygienickych dlivodd pouZity opakovane.

Nezadouci Gcinky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky produktu vyvolat senzibilizaci.
V téchto pripadech je tfeba od dalSiho pouzivani tohoto materialu
upustit.

Interakce

- Bélici prostredky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostiedky
mohou inhibovat polymeraci adheziv. Tyto materialy se nesmi
pouZzivat < 14 dni pred aplikaci produktu.

- Pro dosazeni dostatec¢né adheze ke skloving je nutné pouZzit
techniku leptani kyselinou. Kontaminace leptaného a vysuseného
povrchu skloviny napf. slinami nebo krvi tomuto efektu zabrani.

- Fenolické pripravky (napf. Eugenol) mohou inhibovat polymeraci
produktu.

- Pred jakymkoli oSetfenim produktem beze zbytku dlikladné
oplachnéte vodou viechny pfipravky na bazi zeleza a hliniku.

Klinicky prinos
- Obnoveni Zvykaci funkce
- Obnova estetiky

SloZeni
- Bis-GMA 60 hm. %
- Triethylenglykoldimethakrylat 40 hm. %

2 Pouziti

21 Izolace
Zajistéte odpovidajici relativni nebo absolutni izolaci.

2.2 Priprava skloviny
[E] Dodrzujte navod k poutziti gelu s obsahem kyseliny fosfore¢né.

- Podle konkrétniho pripadu zeSikméte povrchy skloviny, které
chcete osetfit, pomoci diamantu nebo je peclivé ocistéte
brusnym materidlem (napf. pemzovym praskem a vodou).
Nepouzivejte zadnou olejovou ani mastnou abrazivni pastu.

- Povrchy skloviny poté oplachnéte a osuste.

- Na povrchy skloviny, které chcete o3etfit, naneste leptaci gel
s obsahem kyseliny fosfore¢né a nechte jej 15-30 s reagovat.

- Poté peclivé oplachnéte proudem vody a povrchy skloviny
osuste proudem suchého vzduchu bez primési oleje.

- Naleptany a osuseny povrch skloviny nesmi byt pred aplikaci
produktu kontaminovan (pokud se povrch dostane do kontaktu
se slinami nebo krvi, je nutné proces leptani a suseni opakovat).

2.3 Davkovani

Poznamka: Chrante produkt pfed svétlem. Vystaveni svétlu mize
vyvolat pred¢asnou polymeraci.

- Davkovani zavisi na oblasti poufZiti.

- Naddvkujte potfebné mnoZstvi materidlu na michaci podlozku.

- Produkt naberte a aplikujte pomoci béZného jednordzového
aplikatoru.

- Po kazdém poufziti lahvicku tésné uzavrete.

- Pri poufZiti jako vazebny prostfedek je tfeba produkt nanést ve
velmi tenké vrstvé. V pripadé potreby pouZzijte k rozfoukani
vazebného prostfedku do optimalné tenké vrstvy vzduchovou
pistoli.

24 Aplikace produktu

2.41 Jako vazebny prostfedek pro adhezivni nahrady zubt

EE] Dodrzujte navod k pouZiti polymeracni lampy.

- Prislusné povrchy skloviny dle potfeby pripravte a naleptejte
(viz priprava skloviny).

- Naneste tenkou vrstvu produktu na naleptany povrch skloviny
pomoci jednorazového aplikatoru. Optimalné tenkeé vrstvy
dosahnete rozfoukanim produktu proudem vzduchu.

- Pri pouZziti v kombinaci se svétlem tuhnoucimi upeviovacimi
kompozity nevyZaduje bond samostatné vytvrzovani. U pfimych
vypIni je samostatné vytvrzovani bondu nezbytné: Vytvrzujte
svétlem po dobu 10 s pfi intenzité svétla 500 az 1300 mW/ocm?

- Aplikujte kompozit.

- Kompozit vytvrd'te svétlem.

- Dokoncete nahradu.

2.4.2 Pfiprava opravovanych nahrad zhotovenych z kompozitu

- Hladky povrch kompozitu zdrsnéte.

- Dle potreby pouZzijte univerzalni primer (viz ndvod k pouZiti).

- Naneste tenkou vrstvu Heliobondu. Optimalné tenké vrstvy
dosdhnete rozfoukanim produktu proudem vzduchu.

- Bond zpolymerujte: PouZijte dobu expozice 10 s pfi intenzité
svétla 500 a7 1300 mwW/em?.



Polymerace

[E DodrzZujte navod k pouZziti polymeracni lampy.

- Pro tenké vrstvy je dostatecna expoziéni doba vytvrzovani 10 s
pfi intenzité svétla 500 aZ 1300 mW/cm2

- Odstup lampy od povrchu bondu by mél byt mensinez 5 mm,
avsak lampa by se nevytvrzeného povrchu neméla dotykat.

Poznamky k pouZiti

- Heliobond nevystavujte béhem pouZzivani intenzivnimu svétlu,
zkracuje se tim vyrazné doba zpracovani.

- LahviGku nepouZivejte intraoralng. Z hygienickych ddvodd je
nutno pouZivat vhodné aplikacni pomdaicky.

- Zabrarite béhem aplikace jakékoli kontaminaci aplikatoru krvi,
slinami, sulkularni tekutinou nebo vodou. V pripadé kontaminace
je treba kavitu znovu vyplachnout a postup zopakovat s novym
aplikatorem.

3  Bezpeénostni informace

- Produkt je drazdivy. Je tfeba zamezit jeho kontaktu s pokozkou,
ustni sliznici nebo oc¢ima.

- Vpripadé kontaktu s pokoZkou okamZité omyjte postizena mista
velkym mnoZstvim vody.

- PrizasaZeni o6i okamzité dikladné vyplachnéte velkym
mnoZzstvim vody a vyhledejte pomoc praktického nebo oéniho
lékare.

- Ve vzacnych pfipadech miZe zasazeni kiiZe vést k senzibilizaci na

obsazené latky.

- Béiné lékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi ucinky
metakrylatd.

- Vpfipadé zavainych incidentd souvisejicich s produktem
kontaktujte spolecénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom a
své mistni verejné zdravotnické Urady.

- Aktudlni ndvod k poufiti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke
stazeni na webovych strankach spole¢nosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Souhrn Udajd o bezpednosti a klinické funkci (Summary of Safety

and Clinical Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské
databadzi zdravotnickych prostiedk( (European Database on

Medical Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/

eudamed.
- Zakladni UDI-DI: 76152082ABOND0O06HU

Varovani

- DodrZujte bezpecnostni list (SDS) (je k dispozici v ¢asti
s dokumenty ke staZeni na webovych strankach spolec¢nosti
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Varovani platna pro gel s obsahem kyseliny fosforecné: Gel
s obsahem kyseliny fosforecné je Ziravy. Zamezte kontaktu
s 06ima, sliznici a pokoZzkou (u pacientd i Iékard se doporucuje
pouZivat ochranné bryle). Pi zasaZeni o&i okamZité dlkladné
vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a vyhledejte pomoc
praktického nebo o¢niho lékare. Dodrzujte pokyny
v bezpeénostnim listu (SDS) (k dispozici na www.ivoclar.com).

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materialu se musi likvidovat v souladu s prislusnymi
vnitrostatnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Selhani adhezivni vazby

- Pooperacni citlivost

ivoclar.com

4  Doba pouzitelnosti a skladovani

- Lahvicky ihned po pouZiti uzavrete; vystaveni svétlu zplsobuje
predcasnou polymeraci.

- Teplota skladovani 2-28 °C

- Jestlize je prekroGena predepsana teplota skladovani, nelze dale
zarucit radnou funkei produktu.

- Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedené exspirace.

- Datum expirace: Viz pozndmka na obalu.

- Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!
Ne vSechny produkty jsou dostupné ve vSech zemich.

Materil byl vyvinut vylucné k pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu

k pouziti. Neneseme odpovédnost za $kody zplsobené nedodrZenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.
Uzivatel nese odpovédnost za otestovani produkt z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv Ggel, ktery
neni vyslovné uveden v navodu k pouZiti. Popisy a Udaje nepredstavuji zaruku vlastnosti a nejsou zavazné.

ivoclar
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1  Zamysl'ané pouzitie

Ugel pouZitia

- Tmelenie skloviny v spojeni s postupom leptania skloviny.

- Oprava svetlom vytvrdzovanych kompozitnych nahrad a
keramickych nahrad.

Ciel'ova skupina pacientov
Pacienti s trvalym chrupom.

Zamysl'ani pouZivatelia/Specialne 3kolenie
- Zubnilekari.
- Specialne Skolenie nie je potrebné.

Aplikacia
Len na pouzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Svetlom vytvrdzujuca jednozlozkova tmeliaca Zivica na optimalizaciu
postupu leptania skloviny v kombinacii so svetlom vytvrdzujucimi
vypliovymi materialmi.

Indikacie
Chyba Struktura zuba v oblasti skloviny prednych a zadnych zubov.

Oblasti pouZitia:

- Ako tmeliaci pripravok pri adhezivnej nahrade zubov.

- Oprava svetlom vytvrdzovanych kompozitnych nahrad a
keramickych nahrad.

Kontraindikacie

PouZitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta
na niektoré z jeho zlozZiek.

Obmedzenia poufZitia

- Vyrobok sa nesmie pouzivat, ak nie je mozné pouZit stanoveny
pracovny postup.

- Vyrobok sa nesmie pouZzivat spolu so samovytvrdzovacimi
kompozitnymi materidlmi.

- Materidly s dvojitym vytvrdzovanim musia byt vZdy vytvrdzované
svetlom.

- PripouZivani vyrobku sa nesmie pouZivat program vytvrdzovania
3s PowerCure.

- @ Aplikatory st uréené len na jednorazové pouZitie a nesmu sa

z hygienickych dévodov pouZivat opakovane.

Vedl'ajSie Ucinky
V zriedkavych pripadoch mézu zlozky vyrobku viest k senzibilizacii.
V takychto pripadoch sa materidl nesmie d'alej pouZivat.

Interakcie

- Bieliace a dezinfekéné prostriedky na baze peroxidov mozu
inhibovat polymerizaciu lepidiel. Takéto materidly sa nesmu
pouzivat =14 dni pred aplikdciou vyrobku.

- Aby sa dosiahla dostato¢na prilnavost k sklovine, musi sa pouZit
postup leptania kyselinou. Kontamindacia leptaného a vysuseného
sklovinového povrchu napriklad slinami alebo krvou bude brénit
tomuto ucinku.

- Polymerizaciu vyrobku mézu inhibovat fenolické latky (napr.
eugenol).

- Pred akymkolvek oSetrenim s vyrobkom oplachnite Uplne vsetky
styptikd na baze Zeleza a hlinika vodou.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie.
- Obnova estetiky.

ZloZenie
- Bis-GMA 60 % hmotn.
- Trietylénglykol dimetakryldt 40 % hmotn.

2 Aplikacia

21 I1zolacia
PoZaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

2.2 Priprava skloviny

DodrZiavajte pokyny na pouZzitie gélovej kyseliny fosforecnej.

-V zavislosti od pripadu skoste oSetrované sklovinové povrchy
diamantom alebo ich dokladne oGistite abrazivom (napr.
pemzou a vodou). NepouZivajte Ziadnu olejovd ani mastnu
abrazivnu pastu.

- Potom opldchnite a osuste sklovinové povrchy.

- Naneste leptaci gél na baze fosforu na oSetrované sklovinové
povrchy a nechajte ho reagovat 15 — 30 sekund.

- Potom opatrne oplachnite vodnym postrekom a sklovinové
povrchy vysuste pridom suchého a bezolejového vzduchu.

- Leptany a vysuseny sklovinovy povrch nesmie byt pred
aplikaciou vyrobku kontaminovany (ak sa povrch dostane do
kontaktu so slinami alebo krvou, postupy leptania a susenia sa
musia opakovat).

2.3 Davkovanie

Poznamka: Vyrobok chrarite pred svetlom. PGsobenie svetla mozZe viest
k pred¢asnej polymerizacii.

- Davkovanie zavisi od oblasti aplikacie.

- Dajte poZadované mnoZstvo materidlu do miesacej jamky.

- Viyrobok zdvihnite a aplikujte pomocou bezného jednorazového
aplikatora.

- Po kaZzdom pouZiti flasu tesne uzavrite.

- Ak sa vyrobok pouZiva ako tmeliaci pripravok, mal by sa
aplikovat vo vel'mi tenkej vrstve. V pripade potreby pouZite
vzduchovu striekacku na rozptylenie tmeliaceho pripravku do
optimalne tenkej vrstvy.

24 Aplikacia produktu
2.41  Ako tmeliaci pripravok pri adhezivnej nahrade zubov

D}] DodrZiavajte navod na pouZitie pouZivanej vytvrdzovacej
lampy.

- PredbeZne upravte prislusné sklovinové povrchy, ak je to
potrebné, a vyleptajte ich (pozri pripravu skloviny).

- Naneste tenku vrstvu vyrobku na leptany sklovinovy povrch
pomocou jednorazového aplikatora. Optimalne tenkd vrstvu
mozno dosiahnut rozptylenim vyrobku pridom vzduchu.

- Ak sa vyrobok pouZziva v kombindcii so svetlom vytvrdzujucimi
kompozitmi, vyrobok nevyZaduje samostatné vytvrdzovanie.
Pri priamych nahradach sa vyZzaduje samostatné vytvrdzovanie
vyrobku: Svetlo ho vytvrdzuje 10 s pri intenzite svetla od 500 do
1300 mW/em?

- Aplikujte kompozit.

- Kompozit vytvrdzujte svetlom.

- Dokondite nahradu.

2.4.2 Priprava opravy Zivicou

- Zdrsnite hladkeé Zivicové povrchy.

- V pripade potreby pouZite univerzalny zakladny nater (pozri
navod na poufzitie).

- Naneste tenku vrstvu vyrobku. Optimalne tenku vrstvu mozno
dosiahnut rozptylenim vyrobku pridom vzduchu.

- Viyrobok vytvrdzujte svetlom: PouzZite ¢as expozicie 10 s pri
intenzite svetla od 500 do 1300 mW/cm?



Polymerizacia

LE DodrZiavajte navod na pouZitie pouZivanej vytvrdzovacej
lampy.

- Pre tenké vrstvy postacuje ¢as vytvrdzovania 10 s priintenzite
svetla od 500 do 1300 mW/ecm?

- Svetelna sonda by sa mala drzat menej ako 5 mm nad
povrchom vyrobku a nemala by sa dotykat nepolymerizovaného
materialu.

Poznamky k aplikacii

- Pocas aplikacie nevystavujte vyrobok intenzivnemu svetlu, pretoze
to vyrazne skrati pracovny ¢as.

- Flasu nepouZivajte intraoralne. Z hygienickych dévodov sa musia
pouzivat vhodné aplikatné pomacky.

- Pri pouziti sa vystrihajte znecisteniu aplikatora krvou, slinami,
sulkularnou tekutinou alebo vodou. Pri kantamindcii sa kavita
musi znova vyplachnut a postup sa musi zopakovat s novym
aplikatorom.

3 Informacie o bezpecnosti

- Vyrobok je drazdivy. Treba sa vyhnut kontaktu s pokoZkou,
sliznicou alebo ocami.

- Prindhodnom zasiahnuti o¢i, o¢i okamzite dokladne oplachnite
velkym mnoZstvom vody.

- Prikontakte latky s o¢ami, o¢i okamzite oplachujte velkym
mnozstvom vody a poradte sa s lekarom alebo oftalmoldgom.

- Vzriedkavych pripadoch méze po kontakte s pokozkou dojst
k senzibilizacii na jednotlivé zlozky.

- Beiné zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizaénym ucinkom metakrylatov.

- PrizavaZnych incidentoch stvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spoloGnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclarcom
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne navody na pouZitie su k dispozicii v sekcii suborov na
prevzatie na webovom sidle spoloénosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Suhrn parametrov bezpec&nosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Z&kladny UDI-DI: 76152082ABOND0O06HU.

Upozornenia

- Dodr¥iavajte Kartu bezpeénostnych tdajov (KBU) (k dispozicii
v sekeii suborov na stiahnutie na webove;j lokalite spolo¢nosti
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Upozornenia pre gélovu kyselinu fosforeénu: Gélova kyselina
fosfore¢na ma korozivne Ucinky. Zabrante kontaktu s oéami,
sliznicami a pokozkou (odpori¢ame ochranné okuliare pre
pacientov aj o3etrujucich). Pri kontakte latky s o6ami, odi
okamZite oplachujte velkym mnoZstvom vody a porad'te sa
s lekarom alebo oftalmoldgom. DodrZiavajte Kartu
bezpednostnych tdajov (KBU) (k dispozicii na www.ivoclar.com).

Informacie o likvidacii
Zvy$né zasoby sa musia zlikvidovat v stlade s prislusnymi
vnutrostatnymi pravnymi poziadavkami.

Zvyskoveé rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentdlny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskove rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia

- Poopera¢na precitlivenost

ivoclar.com

4  Gas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

- Uzavrite fl'ase ihned' po pouZiti; vystavenie svetlu spdsobuje
predcasnu polymerizaciu.

- Skladovacia teplota 2 — 28 °C.

- Priprekrodeni uvedenej skladovacej teploty nemdze byt zarutena
spravna funkcia vyrobku.

- Vyrobok nepouZzivajte po uvedenom ddtume exspirdcie.

- Datum exspirdcie: pozri poznamku na baleni.

- Pred poufzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolognost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie
Material uchovavajte mimo dosahu deti!
Nie vietky vyrobky su dostupné vo vSetkych krajinach.

Tento material bol vyvinuty len na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie mus prebiehat striktne podla
navodu na poufitie. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vzniknt v dasledku iného pouZitia
alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé také poutzitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel. Popisy ani tidaje nie su zarukou charakteristik a nie su
Zavazné.

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
- Zomancragasztas zomancsavazasi technikaval
- Fényre két6 kompozit és kerdmia restauratumok javitasa

Célcsoport
Maradd foggal rendelkez6 paciensek

Javasolt felhasznaldk/specialis képzés
- Fogorvosok
- Nincs sziikség specialis képzésre.

Alkalmazas
Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Fényre kot6, egykomponensl ragasztod a zomancsavazasi technika
optimalizalasara fényre koto restaurdcids anyagokkal egyltt
alkalmazva .

Javaslatok
Zomanchianyos fogszerkezet a front- és 6rléfogak teriletén.

Az alkalmazds tertletei
- Ragasztdanyagként a fogak adheziv restauralasanal
- Fényre kot6 kompozit és keramia restaurdtumok javitasa

Ellenjavallatok

Atermék hasznalata nem javasolt, ha ismeretes, hogy a paciens
allergias annak barmely dsszetevdéjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Ha az el6irt alkalmazasi technika nem alkalmazhatg, akkor a
termeék hasznalata tilos.

- Az anyag nem hasznalhato tisztan on-kété kompozitokkal egytt.

- Dualkétésl anyagokat mindig polimerizalni kell.

- Az anyag alkalmazasakor tilos a 3s PowerCure polimerizacids
programot alkalmazni.

- @ Az applikatorok egyszerhasznalatosak, higiéniai okokbdl nem

alkalmazhatok Ujra.

Mellékhatasok

Ritka esetekben a termék sszetevdi allergizalodast okozhatnak.
Ezekben az esetekben az anyagot nem szabad tovabb hasznalni.

Kolcsonhatasok

- Aperoxid-alapu fehérit6- és fertétlenitGanyagok gatolhatjak az
adheziv anyagok polimerizaciojat. Ezeket az anyagokat a termék
alkalmazasa el6tt < 14 nappal nem szabad felhasznalni.

- A megfelelé zomanc-bond eléréshez savazni kell. A savazott
szaraz zomancfelilet pl. nyallal vagy vérrel vald szennyez0dése
akadalyozza ezt a hatast.

- Afenolos anyagok (pl. eugenol) gatolhatjak a termék
polimerizacidjat.

- Miel6tt az anyagot barmilyen kezelési célbdl hasznalja alaposan
Oblitse le vizzel az 6sszes vas- és aluminiumalapu vérzéscsillapito
szert.

Klinikai elényok
- Ragofunkceio helyreallitasa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetétel
- Biszfenol-A-glicidil-metakrildt 60 tomeg%
- Trietilén-glikol-dimetakrildt 40 tdmeg%

2 Alkalmazas

21 I1zolalas
Biztositani kell a megfeleld relativ vagy abszolut izolacidt.

2.2 Zomanc el6készitése
Kérjiik, kovesse a foszforsavas gél hasznalati utasitasait.

- Az esettdl fliggben a kezelendd zomancfellleteket
gyémanttal rézsutosra kell vagni, vagy csiszoldval (pl. habképor
gs viz) dvatosan meg kell tisztitani. Ne hasznaljon olajos vagy
zsiros csiszolopasztat.

- Ezutan oblitse le és szaritsa meg a zomancfellleteket.

- Vigye fel a foszforsavat a kezelend6 zomancfeliletekre, és
hagyja 15-30 masodpercig hatni.

- Ezutdn dvatosan oblitse le vizzel, majd szaraz és olajmentes
levegovel szaritsa meg.

- A savazott és szaritott fellletet az anyag felvitele elétt nem
szabad beszennyezni (ha a felulet nyallal vagy vérrel érintkezik,
a savzast és szaritast meg kell ismételni).

2.3 Adagolas

Megjegyzés: Ovja az anygot a fénytél . Fény hatdsara az anyag id6 eldtt
polimerizalodhat.

- Az adagolds az alkalmazasi terllettdl fligg.

- Adagolja a szlikséges anyagmennyiséget keveréedénybe.

- Az anyag alkalmazasahoz hasznaljon szokasos
egyszerhasznalatos applikatort.

- Minden hasznalat utan szorosan zarja le a flakont.

- Bondként hasznalva alkalmazza nagyon vékony rétegben.
Szlikség esetén hasznaljon leveg6t a ragasztdanyag
optimalisan vékony rétegben térténo eloszlatasahoz.

24 Felhasznalas
2.41 Ragasztéanyagként adheziv restauralasanal

EE] Kérjiik, tartsa be az alkalmazott polimerizacids lampa
hasznalati utasitasat.

- Sziikség esetén el6kezelje és savazza az adott
zomancfellileteket (1asd a zomanc el6készitése).

- Eldobhatd applikator segitségével vékony rétegben vigye fel a
terméket a savazott fellletre. Levegbvel eloszlatva optimalis
vékony réteg érheto el.

- Fényre kotd kompozitokkal egyltt hasznalva az anyag nem
igényel kilon polimerizacidt. Direkt fogpdtlasoknal az anyagot
kilén polimerizalni kell. Polimerizalja 10 masodpercig
500-1300 mW/cm? kozGtti fényintenzitdssal.

- Vigye fel a kompozitot.

- Polimerizalja a kompozitot.

- Restauracid finirozasa.

2.4.2  Rezin javitasi munka el6készitése

- Erdesitse fel a sima fellleteket.

- Szlkség esetén alkalmazzon univerzalis primert (1asd a
haszndlati utasitast).

- Vigyen fel egy vékony réteget az anyagbdl. Levegdével eloszlatva
optimalisan vékony réteg érhetd el.

- Polimerizalja: Hasznaljon 10 masodperces expozicids id6t
500-1300 mW/ecm? kozotti fényintenzitassal.



Polimerizacio
Keérjiik, tartsa be az alkalmazott polimerizacios lampa
hasznalati utasitasaban foglaltakat.

- Vékony rétegek esetén elegendd 10 masodperc expozicioju
kétési id6 500—-1300 mW/om? koz6tti fényintenzitas mellett.

- A polimerizacios lampat kevesebb mint 5 cm-rel a kell az anyag
folé tartani, és ameddig az nem polimerizalddott, nem érhet
hozza.

Megjegyzések az alkalmazashoz

- Alkalmazas kdzben ne tegye ki az anyagot intenziv fénynek, mivel
ez jelent6sen lerdviditi a hatdidot.

- Ne hasznalja a flakont a paciens szajaban. Higiéniai okokbal
megfeleld applikacids segédanyagokat kell hasznalni.

- 0Ovja az applikatort a vérrel, nyallal, sulcusfolyadékkal vagy vizzel
vald szennyezddéstol. SzennyezGdés esetén az lreget Ujra ki kell
obliteni, és az eljarast Uj applikatorral meg kell ismételni.

3 Biztonsagi tudnivalok

- Atermékirritativ hatasu. Kertlni kell a borrel, nydlkahartyaval vagy
szemmel valo érintkezést.

- Bodrrel vald érintkezés esetén azonnal mossa le b6 vizzel.

- Haaz anyag szembe ker(l, azonnal éblitse ki bé vizzel, és forduljon
orvoshoz vagy szemeészhez.

- Ritka esetekben a bdrrel vald érintkezés az dsszetevokkel
szembeni tulérzékenységet okozhat.

- Akereskedelemben kaphatd orvosi kesztylk hasznalata nem véd
a metakrilatok szenzitizald hatasaval szemben.

- Habarmilyen komoly incidens merilne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, 1épjen kapcsolatba velink:

Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, weboldal: www.ivoclar.com, valamint az illetékes
hatosaggal is — 1asd a hasznalati utasitasban.

- Atermék érvényes hasznalati utasitasa letéltheto az Ivoclar
Vivadent AG weboldaldrél (www.ivoclarcom).

- Abiztonsdgi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP)
lekérhet0 az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisabol
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABOND006HU

Figyelmeztetések

- Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapon (SDS) feltintetett
informacidkat. Az adatlap az Ivoclar Vivadent AG weboldalardl
télthetd le: www.ivoclar.com.

- Figyelmeztetések a foszforsavas gélhez: A foszforsavas gél
korroziv hatdsu. Kerilje az anyag érintkezését a szemmel, a
nyalkahartydkkal és a borrel (védészemiveg javasolt mind a
paciensek, mind a szakemberek szamara). Ha az anyag szembe
ker(l, azonnal &blitse ki bé vizzel, és forduljon orvoshoz vagy
szemészhez. Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat
(elérhetd a www.ivoclarcom oldalon).

Hulladékkezelés
A termékek maradékat a vonatkozd nemzeti jogszabalyi eléirasoknak
megfelelden kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznaléjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen,
a szdjuregben végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kdvetkezbk:

- Sikertelen adhezivkétés

- Posztoperativ érzékenység

ivoclar.com

4  Szavatossdgi ido és tarolas

- Hasznalat utdn azonnal zarja le a flakonokat; ha fény éri idé elott
polimerizalodhat.

- Taroldsi hémérséklet 2-28 °C

- Afeltlntetett taroldsi hOmérséklet tullépése esetén nem
szavatolhato az anyag megfeleld hatasa.

- Lejaratiidé utan tilos felhasznalni.

- Szavatossagi idd: Lasd a csomagoldson.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy annak helyi kereskedelmi partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl tavol tartando!
A termékek nem feltétlenil érheték el minden orszaghan.

Ezt a terméket kizardlag fogaszati célt felhasznalasra fejlesztették ki. A termék felhasznalasat szigordan a
Hasznalati utasitasban lefrtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato felel6sség a karért és karosodasért, ha nem
tartottdk be a hasznalati utasitasban foglaltakat vagy ha az elGirttol eltérd alkalmazasban hasznadljdk a
terméket. Hasznalat el6tt a felhasznald koteles sajat felelGsségére ellendrizni az anyagot abbol a szempontbdl,
hogy az alkalmas-e és hasznalhatd-e a kivant célra, amennyiben az adott alkalmazas nem szerepel kifejezetten
a hasznalati utasitasban. A termeék leirdsa és a vele kapcsolatos adatok nem jelentenek garanciat a termék
tulajdonsagaira nézve és nem kételez érvényliek.

ivoclar
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1 HameHa

CBpxa

- boHavpatbe rehun y KoMOUHALM|N Ca TEXHUKOM Harpmn3arba
rnefm

- [lonpaBka KOMMO3UTHMX PECTAYPaLMja 33 CBET/IOCHY
nonMMepu3aLmjy 1 kepaMmnikmx pectaypaumja

LmrbHa rpyna naumjeHaTta
MaunjeHTn ca cTanHUM 3ybrnma

KopucHUUM KojuMa je npon3Bog HamMereH / noce6Ha obyka
- Crtomatonosu
- Hema noTpebe 3a nocebHoM 0bykoMm.

HaHowweme
CaMo 3a CTOMATOMOLLKY ynoTpeby.

Onwnc

Cmona 3a boHaMpakse 3a CBETNOCHY NONMMEPU3ALIM)Y Ca jeHOM
KOMMOHEHTOM 33 ONTUMU3aLMjy TEXHUKE Harpmn3arba mehuy
KOMOMHALMjM Ca PEeCTOPATUBHUM MATEPUWjaNNMa 33 CBETNIOCHY
nonuMepusauujy.

UHaukauuje
HepnocTajyha cTpykTypay 0bnactu mehu npegtunx n 604Hmx 3yba

06nacTtu npumeHe

—  Kao cpeacTBo 3a Be3MBakbe Y 3[4XE3UBHOj pecTaypaLmjv 3yba

- [onpaBka NONMMEPM30BAHNX KOMMO3UTHMX pecTaypaLmja 1
KepaMnukmnx pectaypaumja

KoHTpanHaukauuje
[prMeHa Npor3B0o4a KOHTPAMHAMKOBAHA je aKo je MO3HATO Aa je
naunjeHT anepriuyaH Ha b1no Koju HEeroB CacTojak.

OrpaHuuera y Be3u ca ynotpebom

- [lpou3Bog He cMe [a Ce KOPUCTYM aKo Huje Moryhe NpuMeRnTH
nponMcaHy paaHy TEXHUKY.

- [Ipon3Bof ce He CME KOPUCTUTK Y KOMBUHALMjK ca
CamMononMMepu3syjyhnmM KoMNo3MTHUM MaTepujanmMma.

- [onumepmr3aumja oyanHo-nonMMepnsyjyhix matepumjana Mopa
yBeK BUTM MHOYKOBaHA CBET/IOM.

- [pwnwukom ynotpebe Npor3Boaa He CMe ce KOPUCTUTI MPorpam
3a nonnumepusaumjy 3s PowerCure.

- ANnnKaTopK Cy HaMereHW 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeby v He

CMejy Ce MOHOBO KOPMCTUTM 3601 XMIMjeHCKMX Pa3nora.

HexxerbeHa gejcTBa

Y peTkuMm cny4ajeBnma, CacTojumM NPoM3Boa4a MOry 4 N3330BY
NMPe0CET/bMBOCT. Y TMM CUTYaLMjaMa HEMOjTE BULLIE KOPUCTUTH OBQj
MaTepwjan.

WHTepakumje

- M3bemmBaum Ha 6a3m nepokenaa nnv Ae3mHbuLmMjeHen Mory aa
NHXMBMPajy NoNMMepK3aumjy aaxesnsa. 0BakBM MaTepujanui He
CMEjy Ce KOPUCTUTM Matbe 04 14 gaHa npe HaHoLLEHa 0BOr
npov3Boaa.

- [la 6u ce nocTurna O0BO/bHA aaxeswja Ha rneh, Mopa aa ce
NMPUMEHN TEXHMKA HAarpu3ara KncenmHoM. KoHTaMrHauwja
HarpuXeHe v ocyLLIeHe NOBPLUMHE rMEeRM HAP. NbyBAYKOM UK
KPB/by OMETa TO AEjCTBO.

- (MeHonwe cyncTaHue (HNp. eyreHon) Mory 4a crpeve
nonvMMepu3aLnjy 0BOr MPOU3BOAA.

- [Ipe 610 KakBMX TPETMAHA Y3 NPUMEHY OBOI MPOM3BOAA,
06aBe3HO Hajnpe BoAOM NOTNYHO UCMEPUTE CBA CPEACTBA 33
3ayCTaB/batbe KPBapera Ha 6a3u reoxna 1 anyMuHMjuMa.

KnuHunuke kopuctu

- PekoHcTpyKuMja dyHKLM)E XBaKaHba
- PecTaypauunja ectetuke

CactaB
- Bis-GMA 60 TEeX. %
- Tpuetunex-rmukon-gumeTtakpunaT 40 Tex.%

2 HaHowerwe

21 WU3onauuja
OmoryhuTe oarosapajyhy penatyMBHY UK anconyTHY M301aumjy.

2.2 Mpenapauwmja rnehu

D}] Mpuap>xaBajTe ce ynyTcTBa 3a ynoTpeby rena 3a Harpusawe
Ha 6a3u pocdopHe KNUcenuHe.

- Y 3aBUCHOCTK 01 CMy4aja, 3akocuTe noBpLUnHe rnefn nomohy
OVjaMaHTa UK MX NaX/bMBO 0UNCTUTE abPA3VBHIM
cpencTsoM (HMp. npaxoM o niosyhua v Bogom). Hemojte
KOPWCTUTMN HMKAKBE YrbaHE MK MacHe abpa3mBHE NacTe.

- 3aT1M 1UcnepuTe 1 OCYLLUTE HArPUXKEHY NOBPLLMHY rnefu.

- HaHecuTe ren 3a Harnp3arse Ha 6a3m docdopHe KUCENNHE HA
noBpLUnHe rmefu koje Tpeba TpeTMpaTK U 0CTaBUTE Aa AeNyje
15-30 cek.

- 3aTMM MaXx/bMBO MCMepMTe BOAEHMM CMPEjOM M OCyLUNTE
noBpLUMHE rnefr MNa3oM cyBor Basyxa 6e3 npuMeca yrba.

- HarpwxeHa v ocylleHa noBpLUKHA rmehn He cMme aa byae
KOHTaMMHMPAHA Npe HaHoLLerba Npou3eoaa (ako NoBpLIMHA
00Ne Y KOHTAKT Ca N/byBaYKOM WM KPBIbY, NpoLeaype
Harpu3arba v CyLeHa Mopajy [a Ce NoHOBE).

2.3 [o3upamre

HanomeHa: 3aLUTUTUTE NPOM3BO/ 0 CBETNOCTU. M3nararbe CBETN0CTH
MOXeE [0BECTM [0 NPEBPEMEHE NONMMEpPU3aLMje.

- [lo3nparbe 3aBMcK 04 06/1aCTV MPUMEHE.

- HaHecuTe NoTpebHy KONMYMHY MaTepmjana y nocyanuy 3a
MeLLaHbE.

- MokynwTe 1 HaHecKUTe NPoM3BoA NOMONY HaMEHCKOr
anaMKaTopa 3a jeAHOKPaTHY ynoTpeby.

- 3aTBOpMTE UBPCTO HOUMLy NOCNE CBaKe ynoTpebe.

- MpunmkoM ynotpebe cpeacTBa 3a BE3MBaHbE, NPOM3Boa Tpeba
[a Ce HaHece y BEOMa TaHkoM cnojy. [1o noTpebu kopucTuTe
LUNPULL MCNYHEH Ba3AyXOM Aa B1CTE palLTPKanu cpeacTso 3a

BeE3nBatbe y ONTUMAIHO TaHKOM CI10jy.

24 HaHowemne npounssoaa
241 Kao cpencTBO 3a Be3MBaHE Y aAXe3MBHOj pecTaypauuju 3yba

Eﬁ] 06aBe3HO ce Npuap>XaBajTe ynyTcTBA 3a ynoTpeby namne 3a
nonMMepu3aumjy.

- YHanpen TpeTupajTe npeasuheHe NoBpLUKHE refn no
noTpetu 1 M3BPLUNTE HMXOBO Harpusare (nornenajte
04e/bak o npenapauwmjn rmehu).

- HaHecwTe TaHaK CMoj NPOM3BOAA HA HArPVXKEHY MOBPLUNHY
rnefu jeqHoKPaTHUM annnkaTopoM. ONTMMANHO TaHAK CNoj
MOXE [ Ce NOCTUrHe pPaLLTpKaBaHeM Npomn3Boaa nomohy
M/1a3a Ba3dyxa.

- AKO Ce KOPUCTK 33jeHO Ca KOMMO3UTHMM LIEMEHTMMA 33
CBET/IOCHY MONMMEPM3aLIMjy, NPOM3BO/A HE 3aXTEBA 3aCE0HyY
nonuMepm3aumjy. 3a AMPEKTHe pecTaypauuje, 3acebHa
nonvmepm3aumja Npon3Boaa je obasesHa: N3BpLunTe
CBET/IOCHY nonnMepusaumjy Ha 10 cekyHamM Npu UHTEH3UTETY
cseTnocTv o 500 fo 1300 mW/em?.

- HaHecuTe KoMMo3uT.

- /3BpLUNTE CBETNOCHY NONMMEPM3ALIM]Y KOMNO3MTA.

- OuHULWIMPajTE pecTaypaLmjy.



2.4.2 lpenapauuja nonpaBke nomohy cMone

06bpaaunTe rnaTke NOBPLUMHE CMONE.

Mo noTpe6u HaHecuTe yHMBEp3anHu npajmep (normemaajte
ynyTCTBO 3a ynoTpeoy).

HaHecwuTe TaHak cnoj npon3eoaa. OnTMManHo TaHaK Croj MoxXe
[a Ce NOCTUrHE paLLTPKaBaHeM Npon3Boaa nomohy Mnasa
Ba3ayxa.

/3BpLuMTE CBETNOCHY NONMMEpPM3aumjy npon3soaa: Kopuctute
Bpeme m3nararba o 10 cekyHam Npu MHTEH3UTETY CBETIOCTK
on 500 no 1300 mw/em?.

Monumepusaumja

06aBe3HO ce NpuapXXaBajTe ynyTcTaBa 3a ynoTpeby namne 3a
nonuMepusauujy.

3a TaHKe CMojeBe je A0BOSbHO BPEME M3Marakba
nonumMepmsaumin og 10 cekyHam Npu MHTEH3UTETY CBETIOCTH
o0 500 go 1300 mw/em?.

CBeTnocHa coHaa 6v Tpebano aa ce APXXM HA PAcTojarby
MarbeM 0 5 MM M3Ha 4 NOBPLUMHE MPOM3B0OAA M HE CME A3
[noavpyje HemonMMepK3oBaH MaTepwjan.

HanomeHe 3a HaHoLwEeHE

HemojTe n3naratv Npon3Bo4 MHTEH3MBHO]j CBETIOCTU NPUMINKOM
HaHOLLIeHa jep TO 3HaYajHO CMatbyje BpeMe paaa.

bounua Huje 3a nHTpaopanHy ynotpeby. N3 xnrmjeHckmnx pasnora
MOpa Ce KOpUCTUTK oaroBapajyhe noMohHO cpeacTBo 3a
HAHOLLIEHHE.

CnpeyunTe Oa KpB, NIbyBauKa, CyNKycHa TEYHOCT MMM BOAA
KOHTaMMHMPA anMKaTop TOKOM HaHOLWeHa. Y cry4ajy
KOHTaMMHaLWje, HEOMXOOHO je NOHOBO UCMPATW KAaBUTET U
MOHOBWTM NOCTYNaK HOBMM anMKaTOPOM.

bBe36egHocHe uHdopmMaumje

Mpown3Boa aenyje Hagpaxyjyhe. 136eraBajTe KOHTAKT Ca KOXOM,
CMy30KOXKOM WU/ 04YMMA.

Ykonuko aofhe y KOHTAKT ca KOXOM, 0fMax McnepuTe 0bunHom
KOMMYMHOM BOJE.

Ykonuko maTepwmjan aohe y KOHTAKT Ca 04MMa, 0AMAX UCTIEPUTE
06MIHOM KOTMYMHOM BOAE M MOTPaXKMTE CaBET Niekapa unm
odTanMonora.

KoHTaKT ca KoXXoM MOXe Y PETKMM CydajeBnMa 13a3BaTu
NPeoCEeT/bMBOCT Ha CaCcTOojKe.

KomepumjanHe MeamLUMHCKE PyKaBuMLE HE MPYXKajy 3aLlUTUTy 0O
edeKkaTa NPe0CeT/bMBOCTA Ha METAKPMNAT.

Y cny4ajy 036UrbHUX MHUMOEHATA Y BE3M Ca NPOM3BOAO0M,
06paTuTe ce komnaHwuju lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/JlnxTeHLuTajH, Be6-nokauwja: www.ivoclarcom u
04roBapajyhrM HaaNeXHUM 0pPraHMMa.

Baxxeha ynyTcTBa 3a ynotpeby cy AOCTYMNHA y OAE/bKY 3a
npey3mMarsbe Beb-nokaumje komnanuje lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

Pe3nme 6e36e0HOCTU M KNMHWUYKMX nepdopmMaHcy (SSCP) moxe
ce npey3eTtn 13 EBponcke 6a3e nofataka 3a MeamuUmMHCKa
cpenctea (EUDAMED) Ha agpecw https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

OcHoBHK UDI-DI: 76152082ABOND0O06HU

Ynosopemra

MocTynajTe y cknady ca MHdopMaLmjaMa HaBedeHUM y
6e36eaHocHoM nueTy (SDS) (mocTynaH je y oderbky 3a
npey3nMarbe Beb-nokauumje komnanuje lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom)).

Yno3operba Koja ce 0HOCE Ha ren Ha 6a3n docdopHe KUCENnHE:

en Ha 6a3n pocdopHe K1McenmHe Oenyje Kopo3nBHO.
/136eraBajTe KOHTAKT Ca 04YMMQ, CY30KOXOM M KOXOM
(npenopyuyje ce fa HaoYape HOCE M NaLMJEHT W N1LE Koje
HaHocw ref). YKomko Matepujan gofje y KoHTaKT ca 0unma,
0[Max ncnepute 06MNHOM KOMYMHOM BOAE M MOTPAXWTE CaBeT
nekapa wnnn odptanmonora. lpuapxasajTe ce nHdopMaLmja
HaBeneHux y 6e3bearocHoM nucty (SDS) (koju je 4oCTynaH Ha
agpecu www.ivoclarcom).

ivoclar.com

Opnarakbe y otTnag

MpeocTane 3anvxe ce Mopajy OA/IOXKMUTMA Y 0TNaA Y CKagdy ca
0roBapajyhrM HaLMOHAMHUM 33KOHCKMM 3aXTEBUMA.

Pe3ugyantu pusuum

KoprcHMUm MOPajy MMATK Ha yMy [1a CBE CTOMATOMOLLKE
MHTEPBEHLMj€E Y YCHOj Ayn/bi NoapasymMeBajy oapeheHe pu3uke.
[To3HaTW cy cneaehn KNMHUYKK pe3naYanHA PUINLIL:

- HeycneluHo ycnocTaB/bakbe aAXE3MBHE BE3€E

- [ocTonepaTMBHa OCET/BMBOCT

4  Pok Tpajatba ¥ cKnaguluTewe

- bounue 3aTBOpPUTE 0AMAX HAKOH YNOTPEDE; KOHTAKT ca
cBeTNoLWNy A0BOAM Oa NPeBPEMeEHe NonMMepm3aLmje.

- TemnepaTypa 4YyBatba 2-28 °C

- YKonuko ce HaBedeHa TeMMEePATypa YyBarba NPemMaLlu, Huje
Moryhe rapaHToBaTV MCMPaBHO MYHKLMOHMCAHE NPON3BOAA.

- HeMojTe KopncTUTM NPON3BOA HAKOH MCTEKA HA3HAYEHOT poka
Tpajakba.

- Pok tpajatba: [Nornenajte HanoMeHy Ha MakoBaHbY.

- [Ipe ynoTpebe, BM3yenHo NpoBepMTE Aa N aMbanaxa u
npomn3Boa H1CY owiTeheHn. Y cnydajy b1no KakBmx HeaoyMuLa,
obpaTtuTe ce komnanmjm Ivoclar Vivadent AG nnm nokanHom
33CTYMHUKY.

5 [lopatHe uHdopMauuje

YyBajTe MaTepujan BaH Aomallaja geue!
Hucy cBM Npon3BOaAM OOCTYMHM Y CBUM 3EM/bAaMa.

0Baj MaTepujan je pa3BurjeH UCKby4uMBO 3a ynoTpedy y ctomaTonoruju. Kopuwherbe Mopa aa ce 06aBrba
CTPOTO MPEMa ynyTeTBy 3a ynotpeby. Mpon3sohay He Npey3uMa 0AroBOPHOCT 3 LUTETE Koje MOry 13 HACTaHy
360r HEMOLLTOBAH-A YMyTCTBA 33 YNOTPE6Y UK HaBeeHe 06M1acTy NpuMeHe. KOpUCHUK je AyXaH Aa henuTta
NOJECHOCT NPOM3BO/A M CHOCK OArOBOPHOCT 3a yroTpeby Npon3Boaa Y 61r1o Kojy CBPXY Koja Huje M3pnumTo
HaBe[eHa y ynyTcTBy 3a ynoTpeby. Onveu 1 nofaLy He NpeicTaBrbajy rapaHLyjy KapakTepueTuka U Hicy
obase3yjyhm,

ivoclar
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1 TMpepBupeHa ynotpeba

MNpeasuaeHa HaMeHa

- Bp3yBarbe Ha rMerTa Bo KoMGMHALIMjA CO TEXHMKATA Ha
HarpusyBarbe rner

- [lonpaBka Ha KEPaMMUUKM PECTABPALIMM 1 KOMMO3UTHM
PECTaBPaLIMM MONMMEPU3VPAHM CO CBEMNHA

LlenHa rpyna Ha naumeHTn
MauneHT co TpajHM 336K

Npensuaexn kopucHuuy / CneuujanHa obyka
- Ctomatonosu
-  He e notpebHa cneumjanHa obyka.

MpuMeHa
CaMo 3a cToMaTosoLLKa ynoTpeba.

Onuc

EQHOKOMMOHEHTHA CMO/1a 33 BP3yBakbe LUTO CE NOMMMEPU3MPA CO
CBETNMHA 33 ONTMMM3aLIMja HA TEXHMKATA Ha Harpu3yBakse mer Bo
KOMOMHaLMja CO pecTaBpUpaYdki MaTepPUjanm LITO ce
nonMMepmM3npaaT co CBETNNHA.

MHavkaunm

HenocTtaTok Ha Aen o 3a60T Bo 06/11aCTa Ha MerTa Ha aHTEPUOPHW U
MOCTEPVOPHM 336K

0651aCcTV HO NPUMEHA

- Kako Bp3yBayko CPeACTBO Kaj aTXe3MBHA pecTaBpaLmja Ha 3abu

- [onpaBka Ha KEPaMMUKM PECTABPALIMM M KOMMO3UTHM
pecTaBpaLMm NMonMMepu3nNpPaHn co CBEMHA

KoHTpamHgukaumm

YnotpebaTa Ha NPOM3BOAOT € KOHTPanHAMUMPaHa L0KO/IKY € MO3HATOo
[eKa NaUMeHTOT e aneprnyeH Ha Hekoja O HErOBUTE COCTOJKM.

OrpaHuuyBarba Ha ynoTpebarta
- [lpon3sonoT He Tpeba aa ce ynoTpebyBa ako He MOXe Aa ce
NPUMEHN NPONMULLIAHATA PAbOTHA TEXHMKA.
- [pou3BoOoT He cMee [da Ce KOPMCTH BO KOMBMHALWja CO LIENMOCHO
CaMOCTBPAHYBAYKM KOMMO3UTHU MaTEPHjanu.
- MaTepwjanuTe co OABOjHA MOMMEPU3aLIMja MOPa CeKorall Aa Cce
nonMMepu3npaar.
- [pw kopucTeEHE HA MPOM3BOAOT, HE CMEE Aa Ce ynoTpebyBa
nporpamMarta 3a nonmmepusaumja 3s PowerCure.
- AnnmKaTopuTE CE CaMo 3a eIHOKPATHa ynoTpeba 1 He
CMEAT MNOBTOPHO [a C& KOPMCTAT Nopaay XUrMeHcKm
MPUYNHN.

Hecakanu edekTtn

Bo peTkn cnydau, COCTOjKMTE Ha NMPOM3BOAOT MOXKE A3 A0BEAaT A0
pa3BMBatbe YyBCTBUTENHOCT. Bo TWe crydaum, MaTepujanoT Beke He
Tpeba Oa ce KopUCTMW.

WHTepakummn

- AreHcuTe 3a benerbe M cpeacTBaTa 3a Ae3nHdeKLUMja Ha 6a3a Ha
nepoKcwad MOXe [a ja UHXMbnpaaT NonMMepm3aumjata Ha
aTxe3mBuTE. TakBMTE MATEPMjanM He Tpeba aa ce KopucTaTt
<14 neHa npea HaHecyBare Ha NPOM3BOAOT.

- 3a[acenocTurHe O40BOMHO BP3yBakbe CO [MerTa, MOpa [a ce
NPUMEHN TEXHMKATA Ha Harpu3yBarbe CO KMCENMHa.
KoHTaMmnHaumjaTa Ha Harpu3eHaTa v ncylleHa MoBPLUMHA Ha
rMerTa co Ha np., MIyHKa UK KPB Ke 1o NMornpeyn oBoj eexT.

- (MeHonHuTe cynctaHumm (Ha np., eyreHon) Moxe Aa ja
MHXMOMPAAT NONMMEPM3ALIMjATA HA MPOU3BOOOT.

- [lpen kakoB 6110 TPETMAH CO NPOM3BOAOT, LLENOCHO UCNNAKHETE
r CO BOOA CUTE CPEACTBA 3@ CONMMPAH-E HA KPBABEHETO Ha H6a3a
Ha >XXENne30 1 anyMnHUyMm.

KnuHunuka nosonHoct
- PekoHCTpyKUKWja Ha GyHKUMjATA 33 LIBAKaHE
- PecTaBpauuja Ha ecTeTmkaTa

CocTtaB
- Bis-GMA 60 wt%
- TpuetuneH ravkon aumeTtakpunaTt 40 wt%

2 MpuMeHa

21 WU3onauuja
OcwurypeTe cooABETHA PENATMBHA MK AaNCONYTHA M30MaLmja.

2.2 Mpenapupare Ha rnerta

EE] CnepeTe ro ynaTcTBOTO 3a YnoTpe6a Ha renot Ha ¢occopHa
KUCENWHaA.

- 3aBWCHO 0[] CMYYajoT, 33KOCETE MM NMOBPLUMHMUTE Ha rMerTa LWTo
Tpeba [a ce TPETMPA CO OWjaMaHT U UCUYNCTETE U
BHMMATESHO CO abpa3ms (Ha np., NPaLLOK 0 NemM3a 1 Boaa).
He kopucTeTe MacHa abpa3mBHa nacTa.

- MoToa ncnnakHeTe r v UCyLLIeTe M NOBPLUMHUTE HA MMerTa.

- HaHeceTe ro ¢ochOopHMOT HArpmM3yBayky ren BP3 NOBPLUMHNTE
Ha rnerTa LWTo Tpeba [a ce TPeTMpPaaT 1 0CTABEeTE Mo 4a
pearvpa 15 0o 30 cekyHam.

- MoToa BHMMATENHO UCMIAKHETE CO CMpej 04 BOAA M UCYLLETE
M NOBPLUMHWTE Ha INerTa co CyB 1 6e3MaceH BO3MyX.

- HarpuseHuTe 1 MCYLLEHW NOBPLUMHK Ha IMErTa He CMeaT Ja ce
KOHTaMUHMPAAT Mpe[ HaHeCyBarbeTo Ha MPom3BoaoT (ako
MOBPLLUMHATA [0j4e BO KOHTAKT CO MN/YHKA MK KPB, MOCTankmTe
33 HArpU3yBarbe U CyLLIEHE MOPa [4a Ce NMoBTopar).

2.3 [Josupatrbe

HanomeHa: 3aLT1TeTe ro NPon3BO40T 0 COHYEBA CBETIMHA.
/13n0XyBaHbeTO Ha CBETNMHA MOXe [ NPean3BrKa npepaHa
nonuMepm3aumja.

- [lo3npareTto 3aBMcK 04 0611acTa HA HAHECYBAkbE.

- NcTurckajTe ro NoTpebHOTO KOMMYECTBO 04 MPOM3BOAO0T BO Caf
33 Melakbe.

- MogurHeTe ro U HaHeceTe ro NPOV3BOAOT CO MPMCNocobeH
annMKaTop 3a efHOKPATHA ynotpeba.

- 3aTBOpeTe ro WMLWETOo LBPCTO N0 Cekoja ynotpeba.

- Kora ce KopncTH Kako Bp3yBayko CPeACTBO, NPOM3BOA0T Tpeba
3 Ce HAHEeCyBa BO MHOTY TEHOK CNoj. AKO € NoTpebHo,
KOpMCTETE LUPMKL, CO BO34yX 33 A3 0 PacnpoCTpaHnTe
BP3YyBAYKOTO CPeACTBO BO ONTMMA/HO TEHOK COj.

24 HaHecyBar€e Ha Npov3BoO4OT

241 Kako Bp3yBauko cpeAcCTBO Kaj aTXe3MBHAa pecTaBpaLMja Ha
3a6u

D’\}] Mopa aa ce NounTyBa YNaTCTBOTO 33 KOPUCTEHE HA CBETIOTO
3a nonuMepusaumja.

- Mpe-06paboTeTe MM COOABETHMUTE NOBPLLMHM HA FNerTa ako e
noTpebHo v HarpuseTe rv (BuaoeTe npenapauuja Ha rmerTa).

- HaHeceTe TeHOK CNoj 04 NPOM3BOAOT BP3 HAarpM3eHaTa
MOBPLUMHA Ha MerTa co anaMKaTop 3a eAHOKPATHA ynoTpeoba.
ONTMMANHO TEHOK CM0j MOXKE A3 Ce NOCTUIHE CO
pacnpocTpaHyBaH-e Ha NPOM3BOA0T CO M/1a3 0f BO3MAYX.



- AKO Ce Kop1CTX BO KOMBMHALM]A CO LLEMEHTEH KOMMO3MT LLUTO
Cce NonvMMepusMpa Ha CBETAMHA, MPOM3BOA0T HEMa NoTpeba of
nocebHa nonumepmauvja. 3a AMPEKTHU PeCTaBpaLmK,
noTpebHa e nocebHa NonnMMepm3aLmja: NoIMMeEPU3NPajTe ro
10 ceK. co UHTEH3UTET Ha cBEeTMHA noMery 500 1 1300 mW/om?

- HaHeceTe ro KOMNO3WUTOT.

- [TonMepn3npajTe ro KOMMNO3UTOT.

- OuHULWMPAjTE ja pecTaBpaLyjaTa.

2.4.2 Tpenapauuja Ha NONpPaBKK CO cMoNa

- McTpyxeTe rv MasHWTe NOBPLUMHM Ha CMONaTa.

- Ako e noTpebHo, HaHeceTe yH1BEp3anHa nognora (BuaoeTe ro
YNaTcTBOTO 3a ynoTpe6a).

- HaHeceTe TeHok ¢noj og Npon3BoAoT. ONTMMANHO TEHOK Coj
MOXE [a Ce NOCTUrHE CO PAcMpPOCTPaHyBaHe Ha NPon3BoaA0T
CO M/1a3 0f BO3AYX.

- [TonMepKn3npajTe ro NPoM3BOAO0T. KOPUCTETE BPEME HA
n3noxeHocT og 10 cek. Co UHTEH3UTET Ha CBETNINHA NOMEryY
500 1 1300 mW/cm?

Monumepusaumja

EE] MounTtyBajTe ro ynatcTBOTO 33 ynoTpeba Ha CBETNOTO 3a
nonMMepu13aLmja LTo ce NPUMEHyBa.

- Bpeme Ha n3noxeHocT Ha nonumepu3auumja oa 10 cekyHam co
MHTEHU3TET Ha cBeTIMHA noMery 500 1 1300 mW/em? e
[0BOJTHO 3@ TEHKM CMOEBM.

- CoHpaTa 3a nonuMepursaumja Tpeba oa ce Ap>Ku NMoMarsnky of
5 mm Haa NoBPLUMHATA HA NPOM3BOAOT 1 He Tpeba Aa Aonmpa
HenoMMepu3npaH MaTepujan.

HanomeHwu 3a HaHecyBaHeTO

- He n3noxyBajTe ro Npov3B0oA0T Ha MHTEH3MBHA CBETIMHA
[0[1eKa ro HaHecyBaTe, BUOEjKM 0Ba 3HAUYMTENHO KE IO HaManu
BPEMETO Ha 13paboTka.

- He kopwcTeTe ro WuWeTo MHTpaopanHo. 04 XMrmeHcKn npruymnHm,
MOpa 43 Ce KOPMCTAT COOABETHM NOMarasna 3a HaHeCyBaHbe.

- CnpeyeTe cekakBa KOHTaMMHALM]A HA AaNIMKATOPOT CO KPB,
NNYHKQ, CYNKYCHA TEYHOCT UM BOAA 33 BPEME HA HAHECYBAHHETO.
Bo cnyuaj Ha KOHTAMKWHaLM|a, KaBMTETOT Tpeba MOBTOPHO Aa ce
ncnnakHe 1 Npouedypata Tpeba Aa ce MoBTOPM CO HOB
anaMKaTop.

3  WHdopmMauum 3a 6e36egHoOCTa

- [lpoun3B0OAOT € MPUTUPAYKA cyncTaHLKMja. Tpeba oa ce n3berHysa
KOHTaKT CO KOaTa, Myko3HaTa MeMbpaHa 1nn ouunTe.

- Bo cnyyaj Ha KOHTaKT CO KOXaTa, BeAHALL U3MUWjTE CO FONEMO
KOMM4YecTBO BOAA.

- AKo MaTepmnjanoT CNy4ajHo O0jae BO KOHTAKT CO 04MTe, BeAHall
M3MWjTE M1 CO FONIEMO KOSTIMYECTBO BOAA M KOHCYNTMPA]TE Ce CO
nekap nnu odTanmMonor.

- Bo peTku cnydyan, KOHTAKTOT CO KOXXaTa MOXE A3 A0BEAE A0
YYBCTBUTENHOCT HA COCTOJKMUTE.

- BoobuuaeHnTe MeaMUMHCKM pakaBuum He 06e3beayBaat
33WTUTa 0 ePEKTUTE HA YYBCTBUTENHOCT HA METAKPUNATH.

- Bocnyyaj Ha cepmo3Hn MHUMAOEHTX NOBP3aHM CO NPOM3BOAOT,
KOHTaKTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclarcom
1 BALLMOT 0r0BOPEH HAANEXEH OpraH.

- TekoBHOTO YnNaTcTBO 3a ynoTpeba e 40CTanHO BO AENO0T 3a
npe3eMarbe Ha Beb-cTpaHuLaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Pe3umeTo Ha 6e36e0HOCTa M KNHMYKaTa n3senba (SSCP) moxe
na ce npeseme o EBponckaTta 6a3a Ha nogaToum 3a
meomumHekm ypeav (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082ABONDO06HU

ivoclar.com

MpenynpegyBarba

- MouwnTyBajTe ro nMcToT co besbenHocHu nogatoum (SDS)
(pgocTaneH Bo 4enoT 3a Npe3eMarbe Ha BE6-CTPaHMLATA Ha
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- [lpeaynpenyBatba 3a renoT Ha GocdopHa KMcenunHa: l'enot Ha
dochopHa kK1McenmHa e koposmeeH. [1a ce n3berHyBa KOHTakT co
0uMTE, CNY30KOXaTa 1 KoxaTa (0unna ce npenopavyBaaT 1 33
MALMEHTOT 1 3@ NINLLETO LITO paboTu co renor). AKo MaTepujanot
CNyYajHO [0ja€e BO KOHTAKT CO 0YMTE, BEOQHALL M3MUJTE T CO
rOfIEMO KOMMYECTBO BOAA M KOHCYNTMPAjTE Ce CO NIEKap Uim
odTanmonor. MoynTyBajTe ro NMCTOT cO 6e36eaAHOCHM NOAATOLM
(SDS) (mocTaneH Ha www.ivoclarcom).

WHdopmauum 3a ppnarbe Bo oTnag
[peocTaHaTWTe 3aNMXM MOPAaT [a Ce OTCTPaHAaT cropes
COOABETHWTE HALIMOHAHM 33KOHCKM baparba.

OcTaHaTh pusnum

KopucHuumTe Tpeba oa buaaT CBECHM AeKa KakBa buno
CTOMATO/MOLIKA MHTEPBEHLMjA BO yCHATA NPA3HMHA BKyJyBa
OAPEAEHN PU3NLN.

Mo3HaTV ce cneaHnTe KIMUHUYKN OCTATOYHW PU3ULN

- HeycneluHo aTXe3nBHO BP3yBaH-€

- [ocTonepaTMBHA CEH3UTUBHOCT

4  Pok Ha ynotpeb6a u uyBare

- 3aTBOpajTe MM WNLLINHATA BeHaLl No ynotpebaTa;
M3M0>XyBarbETO HA CBETIMHA NPEdM3BKUKYBa NPepaHa
nonuMepmu3aumja.

- TemnepaTypaTa Ha YyBarbe € 2 — 28 °C

- AKo ce HaMWHE HaBedeHaTa TEMMNEPATYPa Ha YyBakbe,
NpPoM3BOOO0T MOXE [1a HE PYHKLUMOHMPA NPABWIIHO.

- He kopwcTeTe ro npovn3BoA0T NOCAE HA3HAYEHMOT AATYM Ha
NCTEKYBAHLE.

- PokHa Tpaerse: norneaHeTe ja beneLukaTa Ha MaKyBaHsETO.

- [pen ynoTpebaTa, BU3yenHo NPOBEPETE Aa/IM MMa OLUTETYBaHE
Ha NaKyBar-ETO 1 NPOM3BOAOT. [IOKOMKY Kaj Bac NMOCTOM HEKAKBO
COMHeBatbe, KOHTaKTUPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnu BalumnoT
NOKaneH NpoaaBay.

5 JlononHuTenHU MHGoOpMauum

YyBajTe ro MaTepmjanoT noganeky o4 AodaTt Ha aeua!
He ce cnuTe Nnpon3Boam OOCTaMNHM BO CUTE 3EM)M.

MatepwujanoT e pa3BreH NcknyumnBo 3a ynotpeba Bo cTomatonorujata. 06paboTkaTa Tpeba fa ce BpLum
VCKNY4MBO CNopes YNaTcTBoTO 3a ynoTpeba. Hema fia ce npudaka 0AroBOpHOCT 3a LUTETA HACTaHATa 0
Hecrieierbe Ha YNaTcTBOTO MM Ha NPONMLIaHaTa cdepa Ha npumeHa. KOPUCHUKOT € AOMXeH Aa ro TecTupa
NPOM3BOL0T BO OAHOC Ha HErOBaTa COOABETHOCT M MOXHOCTa 33 YOTPEOa 3a LK LITO He CE HABEAEH! BO
ynatcTeoTo. OnvcuTe 1 NOAATOLMTE HE NPETCTaBYBAAT rapaHLMja Ha aTpubyTuTe 1 He Ce 06BP3yBaYKM.

ivoclar
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MNpeaHasHayeHne

- AOxe3MBHO CBbP3BaHe KbM EMaii/ B CbyeTaHWe C TeXHUKATa Ha
eLBaHe Ha emMaiina

—  [lonpaBku Ha Bb3CTAaHOBABAHMA OT (GOTOMNOIMMEPU3NPALLL
KOMMO3WUTEH MATEPUAS U KEPAMUYHW Bb3CTaHOBSABAHMA

MaumeHTCKa LeneBa rpyna
[TaLMeHTN ¢ NOCTOSIHHM 36K

Llenesu notpe6utenn/Cneunanto obyyeHune
—  Jlekapu no goeHTanHa MeanumHa
-  be3 HeobxoaMMOCT OT cneumnanHo obydeHune.

MpunoxeHune
CaMo 3a geHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

MoTononMMepusmMpaLla eqHOKOMMOHEHTHA aAXe3MBHa CUCTEMA 33
ONTUMMU3MPAHE Ha TEXHMKATA Ha eLiBaHe Ha emMalina B KOMOUHaLMs ¢
HOTONONMUMEPU3NPALLM MATEPMATM 33 Bb3CTAHOBABAHUS.

Moka3zaHus
JInnceally 3b6HK CTPYKTYPM B 06/1aCTTa HA EMalNA Ha GPOHTAMHU 1
OVCTanHM 36

06/510CTV Ha NPUIOXKEHME

- KaTo cBbP3BaLl, areHT NPy Bb3CTAHOBABAHE Ha 3b6U Mo
a[Xe3nBHa TeXHMKA

- [NonpaBku Ha Bb3CTaHOBSABAHMS 0T (GOTOMONMMEPU3NPALL
KOMMO3MTEH MaTepuan v KepaMnyH Bb3CTaHOBABAHNSA

MpoTnBONOKa3aHuA

Ynotpebata Ha NpoaykTa e NPpoTMBOMNOKAa3Ha, ako NaUuMeHTbT UMa
M3BECTHW aneprnm KbM HAKOWM OT HErOBUTE CbCTaBKW.

OrpaHuueHus npu ynotpeba
- He v3non3BaiTe NPoayKTa, ako yKa3aHaTa TexHUKA Ha paboTa He
MOXe [da Ce cnasu.
- [poaykTbT He TPAOBA Oa Ce M3M0/3Ba B KOMOUHALMA C U3LAM0
CaMOMN0MMMEPM3MPALLM KOMMO3UTHM MaTepUani.
- [lBoMHONONMMEPU3MPALLMTE MaTEPUANM BMHArK TpsabBa Aa
6baoaT GOTONONMMEPU3MPAHN.
- Korato n3non3BaTe NpoayKTa, He TpAbBa Aa ce 13non3Ba
nporpamMarta 3a nonmmepusaumsa 3s PowerCure.
- ANAMKaTOPHMTE YeTUYMLM Ca CaMO 33 eHOKPaTHA ynoTpeba
1 He BVBa Oa Ce U3M0M3BaT NMOBTOPHO MO XUTMEHHN
MPUYNHN.

CTpaHUyHM edekTn

B penku cnyyan KOMNOHEHTUTE HA MPOAYKTa MOraT Aa Npeav3BmkaT
ceHcmbmnmnzaums. B Te3n cnydan MaTepmnansT He TpsibBa Oa ce
13M0M3Ba NOBEYE.

B3zaumopeiicTeus

- W3bensawm cpencTBa U Ae3nHBEKTAHTL HA NEPOKCMOHA OCHOBA
MOraT Aa MHXMbMPAT MONMMEPU3NPAHETO Ha aaxe3mBmMTE. TakmBa
MaTepmanu He TpsibBa Oda ce M3non3eaT < 14 gHn npean
HaAHACSAHETO Ha NPOoayKTa.

- 3a[0acenocTUrHe 40CTaTbYHA aAXe3usa KbM eMalina, TpsabBa Oa
Ce M3M0/M3Ba TeXHMKATa Ha KMCENMHHO eLiBaHe. 3aMbpCcaBaHE Ha
eL|BaHaTa v noAcyLleHa NOBbPXHOCT Ha EMaiiNa ¢ Hanp. CAHKa
MW KPBB LLIE MOMNpeYaT Ha To3u edekT.

- (MeHonHu BewlecTsa (HaNpUMep eBreHoM) MoraT a MHXMBMpaT
NMoNMMepU3NPaHETO Ha NMPOayKTa.

- [peadm BCAKO TPETUPAHE C NPOAYKTa, NPOMUIATE HAMBHO C BOAA
BCWYKM KPBBOCMMPALLM areHTV Ha 6a3aTta Ha XXensa3o 1
ANYMUHWN.

KnuHnyHm nonsu

- Bb3cTaHoBsIBaHE Ha AbBKaTeNHaTa GyHKUMSA
- Bb3cTaHoBsIBaHE Ha ECTETMKATA

CbcTaB
- Bis-GMA 60 Tern.%
- TpuetuneH raukon aumeTtakpunat 40 Tern.%

2 MpunoxeHune

21 U3onupaHe
OcurypeTe [0CTaTbyYHO OTHOCUTENHO UMK aBCONOTHO M30IMPAHE.

2.2 MoaroToBka Ha eMaiina

EE] Monsg, cna3BaiiTe MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba Ha eLBaLLmd ren
Ha 0CHoBaTa Ha pocdopHa KUCENNHA.

- B 3aBMCMMOCT OT cnyyas, B3eMeTe BbB Ga3a NoBbpXHOCTUTE
Ha eMalina, KouTo e 6baaT 06paboTBaHK, KAaTo U3MoN3BaTe
OVAMaHTEH NMUANTEN UMW T NOYNCTETE BHUMATENHO C
abpasws (Hanp. npax 0T NeM3a 1 Boaa). He u3nonssaiiTe
MacreHa v Ma3Ha abpa3nBHa nacTa.

- CTapaTtenHo NpoMuiATe 1 NoacyLLeTe eMannosuTe
MOBBPXHOCTM.

- HaHeceTe euBaLms ren ¢ GochopHa KMCENMHA BbPXY
NMOBBPXHOCTUTE HA EMAIANA, KOMTO LLe 6baaT 06paboTBaHw, 1
ro ocTaBeTe Aa pearmpa 3a 15 - 30 cek.

- Cnepn ToBa BHMMATENHO NPOMMIATE C BOAHA CTPYA M NOACYLLETE
€MalnoBMTe NMOBBPXHOCTA CbC CTPYA CyX M 06€3MacneH
Bb3MYX.

- EuBaHaTa v noAcyLleHa NOBbPXHOCT Ha eMaiina He TpsbBa aa
6b/e 3aMbpceHa Nnpeau HaHacaHe Ha npoaykTa (ako
MOBbPXHOCTTA BE3€ B KOHTAKT CbC CMHOHKA UMK KPBB,
npoLedypvTe 3a eLBaHe v NoAcyLlaBaHe TpsabBa da ce
MOBTOPAT).

2.3 [o3unpaHe

3abenexka: [peanassaiite NpoOykTa 0T CBETANHA. M3naraHeTo Ha
CBETNMHA BOOM [0 NPEeXAeBPEMEHHO NOSIMMEPU3MPaHE.

- [l031paHeTo 3aBMCK OT N/IOLLTA Ha HAHACAHE.

- KanHeTe He06X0aMMOTO KOMMYECTBO OT MaTEPMAra BbpXy
CMECUTESHA MMoYKa.

- C noMoLLTa Ha anIMKaToOpHa YeTYMLA 33 AHOKPATHA
ynoTpeba B3eMeTe OT NPOAYKTa M o HaHeceTe.

- 3aTBapanTe byTMnKaTa NAbTHO cnep Besika ynoTpeba.

- KoraTo ce M3non3Ba KaTo CBbP3BaLll, areHT, MpoayKTbT TpsAbBa
[1a Ce HaHacsa B MHOIO TbHbBK CoW. AKO € He06X0aMMO,
13MoN3BalTe Bb3yx Noa HanaraHe 0T PbKoxXBaTKaTa aa
pa3npenenvTe CBbP3BAaLLMA AareHT B ONTUMAIHO TbHbBK COM.

24 HaHacsHe Ha npogykTa

241 KaTo cBbp3Ball, areHT Npy Bb3CTAaHOBABAHE HA 3b6U No
axe3nBHa TEXHMKA

DE MHcTpyKummuTe 3a ynotpeba Ha poTononMmepHaTa namna
TpsAbBa Oa ce cna3Bat.

- ObpaboTeTe NpenBapUTENHO CbOTBETHMUTE MOBBLPXHOCTM HA

eMalina, ako e Heobxoammo, 1 rn 0bpaboTeTe ¢ eLBaLll
ren(BMXXTE NOArOTOBKA Ha eMaina).



HaHeceTe TbHBK COM OT NPOAYKTa BbPXY eLBaHaTa
MOBBPXHOCT Ha EMalNa C MOMOLLITA HA anMMKaTOPHA YeTunLa
33 eJHOKpaTHa ynotpe6a. ONTManHo TbHbK CMNo MOXe Aa ce
NMOCTUrHE Ype3 Pa3CTUIAHE HA MPOAYKTA C Bb3AyLUHA CTPys.
AKO ce 13Mnon3Ba B KOMOMHALMA ¢ GOTONOAMMEPU3NPALLN
KOMMO3UTHW LLUMEHTW, MPOAYKTLT HE M3UCKBA OTAENHO
nonMMepu3npaHe. 3a AMPEKTHN Bb3CTAHOBABAHWS €
Heo6x0MMOo 0TAENHO NONMMEPU3MPAHE Ha NPOOYKTa:
MonnMMepusnpanTe ro cbe CBETMHA 3a 10 cexyHam npu
MHTEH3WUTET Ha cBeTMHATA Mexdy 500 go 1300 mwW/em 2.
HaHeceTe KOMMNO3UTHUA MaTEPUAN.

MonMMepusnMpanTe KOMMNO3UTHUA MaTepuan.

3aBbpLUETE Bb3CTAHOBABAHETO.

MogroToBKa 3a NoMNpaBka Ha KOMMO3UT

HarpanaeeTe rnaakuTe KOMMNo3uTHU MOBbPXHOCTMU.

MpK HEOBX0AMMOCT HaHeCEeTe yHMBepcaneH npamep (BUxTe
NHCTpYKUMUTE 38 ynoTpeba).

HaHeceTe TbHBK cov oT NpoaykTa. ONTUMANHO ThbHBK G0
MOXeE [a Ce NOCTUrHE Ype3 pa3CcTUNaHE Ha NPOYKTa C
Bb3yLLUHA CTPYA.

MoTononMMepusMpanTe NpoaykTa: NMonMMepusnpanTe ro cbe
cBeTNMHa 3a 10 cexyHau Npu UHTEH3UTET Ha CBETIMHATA
mexay 500 o 1300 mW/om?

MonumepusnpaHe

BH

WHcTpykummuTe 3a ynotpeba Ha poTononmMMmepHaTa namna
TpsibBa Oa ce CMnasBat.

[Tpy TbHKM CNOEBE € AOCTaTbYHO BPEME 33 MONTUMEPU3VPAHE
ot 10 cekyHaM NpY MHTEH3UTET Ha CBETNMHATA mexxay 500 Ao
1300 mW/em?

CBeToBOABLT TPAOBA [Aa Ce AbPXKM Ha MO-Manko 0T 5 mm Haa
MOBBPXHOCTTA Ha MPOAYKTA M He TpsibBa A3 A0KOCBA
HenoIMMepu3npaH MaTepuan.

beneXxkn 0THOCHO HaHACAHETO

He n3naraiTe NpoaykTa Ha MHTEH3MBHA CBET/IMHA, [OKATO o
npvnaraTe, Thbi KaTo TOBA LLie HAMANM 3HAYUTENHO BPEMETO 33
paboTa.

He n3non3sBaiTe ByTunkaTa MHTPAopanHo. 0T XUrneHHu
cbobpaxeHnsa TpsibBa Oa Ce M3Mo3BaT NOAX0AsALIM nocobws 3a
HaHacsHe.

/36srBaiiTe 3aMbpCABAHETO HA aN/IMKATOPHATa YETYMLIA C KPbB,
CMHOHKA, CYNMKYCHA TEYHOCT UM BOA MO BPEME Ha HAHACAHETO.
B crnyyait ye HaCTbNM 3aMbpCABAHE, KABUTETHT TPAOBA Aa ce
npoMme 0THOBO M NpoLueaypaTa TpAbBa Aa ce NOBTOPM C HOBA
annuKaTopHa YeTunLa.

WUHdopMauumsa 3a 6e3onacHoCT

MpoayKTbT MMa ApasHeLLo aencteme. TpAbsa Oa ce u3barea
KOHTAKT C KOXaTa, NMMraBMuUaTa UM oumTe.

lMpW KOHTAKT ¢ KOXaTa NpoOMUIATe He3abaBHO ¢ 06UTHO
KONM4ecTBO BOAA.

AKO MATepManbT NONAaAHE B KOHTAKT C 04MTe, HE3abaBHO
NpPOMUIATE C 06UTHO KONMYECTBO BOAA U CE KOHCYNTMPaliTe C
nekap/ocdTanMonor.

B peaku cnyyam KOHTAKT C KOXKaTa MOXe [Aa Npeam3Brka
CeHCMbMM3auUmsa KbM CbCTaBKUTE.

MpeanaraHnTe Ha Na3apa MeOMLMHCKA PbKABULN He
NpeanasBaT CpeLy CEHCMBMNMN3ALMA KbM METAKPUNATU.

B cnyyait Ha cepro3HM MHUMAEHTM BbB Bpb3Ka C NPOAYKT3,
Mons, cBbpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/MnxTeHuwaiH, yebcanT: www.ivoclar.com u
OTrOBOPHMTE KOMMETEHTHU UHCTUTYLINN.

AkTyanHuTe MHCTpYKUMKM 33 ynoTpeba ca HannMyHW B pasaen
M3Ternave Ha nHdopmauma” Ha yebeaiTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

0606LLEHMETO 38 6E30MACHOCT M KNUHWYHUTE pesynTtatu (SSCP)
MOXe Oa 6bae nonydeHo oT EBponelickaTa 6a3a daHHM 33
meauumHckute nanenus (EUDAMED) Ha agpec https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

bazos UDI-DI: 76152082ABOND0O06HU

ivoclar.com

Mpe,

AyNpeXxaeHns
Cna3sBaiiTe MHbopMaunoHHUsa nncT 3a 6ezonacHocT (SDS)
(HanuueH B pasgen M3ternaHe Ha nHdopMauma” Ha yebcaitTa Ha
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

MpenynpexaeHvs 3a refa Ha 0CHoBaTa Ha GochOopHa KNCENMHA:
[enbT Ha ocHoBaTa Ha GOCchOPHA KMCENUHA € pa3axaalll,
N364rBaiTe KOHTAKT C 04YMTE, NUraBULATa K KoxaTa (3aLnTHUTE
0YMNa Ca NPEMNOPbUYNTENHM KAKTO 33 NMALUMEHTUTE, Taka U 33
onepaTopuTe). AKO MaTEPUANTLT NOMaaHE B KOHTAKT C OUNTE,
HEe3abaBHO NMPOMUITE C 0BWHO KOMMYECTBO BOAA U CE
KOHCyNTMpawTe ¢ nekap/odTanmonor. CnasgainTe
MHPOPMALMOHHMSA NNCT 3a 6e3onacHocT (UNB) (HannyeH Ha
www.ivoclarcom).

MHdopMaums 0THOCHO 06e3BpeXKAaHEeTo Ha 0TNAAbLUM
OcTaTbyHaTa CKMaa0Ba HAaMYHOCT TPA6BA Aa Ce AeMNoHMPa 33
0TNaAbLUM CbIMACHO CbOTBETHWUTE HALMOHAMHMN 3aKOHOBM
pasnopenbu.

OcTaTbyHM pUCKOBE
[ToTpebuTennTe TpsSibBA 4a 3HAAT, Ye BCAKA AEHTaNHA MHTEPBEHLMA B
YCTHATA KyXMHa KpWe onpeneneH pUcKoBeE.

3B

5

Cbx

€CTHM Ca cnegHnTe KNNMHUYHM 0CTaTbYHU PUCKOBE:
HapyLuaBaHe Ha a[xe3MBHAaTa BPb3ka
[locTonepaTvBHa YyBCTBUTENHOCT

CpoK Ha rogHOCT ¥ CbXpaHeHne

3aTBapsanTe GyTUNKMTE HENOCPEACTBEHO Cnes ynoTpeoba;
M3MaraHeTo Ha CBETNIMHA BOAW A0 NPEXOEBPEMEHHO
nonMMepusnpaHe.

TeMnepaTypa Ha cbXxpaHeHne 2 — 28 °C

[pv NpeBuMLLIABaHE Ha yKa3aHaTa TeMMNePaTypa Ha CbXPaHeHue
MOXe [a Ce NPOMEHAT XapaKTEPUCTUKMTE Ha NPOOYKTa.

He v3non3BaiiTe NpoaykTa crnef yka3aHua CPpoK Ha rofHOCT.
CpoK Ha rogHoCT: BuXTe MapKnMpoBKaTa Ha OMaKoBKaTa.

Mpeaow ynoTpeba ornenainTe onakoBkaTa M NPOAyKTa 3a NOBPEean.
B cnyualt ye MMaTe CbMHEHWE, Ce KOHCYNTMpaiTe ¢ Ivoclar
Vivadent AG nnu ¢ Balna MecTeH TbProBCKM MApTHLOP.

DonbnHuTtenHa uHdpopMaums

paHABalTe MaTepunana Ha MACTO, HeOCTbIMHO 3a Aeual

He BCcuukm npoayKTn ce npeanarat BbB BCUYKM Obp>XKaBW.

MaTepuansT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkata TpA68a 4a Ce U3BbPLIBA NPU TOUHO

cnass
VMHCTP

aHE Ha MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba. He ce noema 0TroBOPHOCT 3a LLET, MPOM3TUYALLI OT HECMA3BaHE Ha
YKUMWTE MW NpeaBraeHaTa 0bnacT Ha ynoTpeba. MoTpebuTensT HoCW 0TFOBOPHOCT 33 NPOBEPKA HA

MPUN0XMMOCTTA Ha NPOAYKTATE NpK ynmpeﬁa 34 Le/In, KOMTO HE Ca U3PUYHO OMUCaHM B MHCTPYKLUMUTE.
OnncanmaTa 1 JaHHUTE He NPeACTaBNABaT rapaHuma 3a CBOVICTBATa U He Ca 3aAb/xaBaun.

ivoclar



Heliobond

[sq] Udhézimet e pérdorimit

Agjent lidhés me fotopolimerizim
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1  Pérdorimi i synuar

Date information prepared:
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Qéllimi i pérdorimit

- Ngjitje smalti né lidhje me teknikén ashpérsimit té smaltit

- Riparimiirestaurimeve kompozite me fotopolimerizim dhe i
restaurimeve geramike

Grupi i synuar i pacientéve
Pacientét me dhémbé té pérhershém

Pérdoruesit e synuar/trajnim i posagém
- Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Vendosja
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Reziné fotopolimerizuese, ngjitése, me njé pérbérés pér optimizimin e
teknikés s€ ashpérsimit té smaltit né kombinim me materialet
restauruese fotopolimerizuese.

Indikacionet
Mungesé strukture e dhémbit te dhémbét e parmé dhe té pasmeé

Fushat e pérdorimit

- Siagjent lidhés né restaurimin adeziv té dhémbéve

- Riparimiirestaurimeve té fotopolimerizuara kompozite dhe i
restaurimeve geramike

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit

—  Produkti nuk duhet pérdorur nése nuk mund té zbatohet teknika e
duhur e punés.

- Produkti nuk lejohet té pérdoret né kombinim me materialet
kompozite térésisht vetépolimerizuese.

- Materialet me dopjopolimerizim gjithmoné duhet té
fotopolimerizohen.

—  Kur pérdorni produktin, nuk duhet pérdorur programi i
polimerizimit 3s PowerCure.

- @ Aplikatorét jané vetém pér njé pérdorim dhe nuk duhet té

ripérdoren pér arsye higjienike.

Efektet anésore
Né raste té rralla, pérbérésit e produktit mund té shkaktojné reaksion
ndjeshmérie. Né kéto raste, materiali nuk duhet pérdorur me.

Bashkéveprimet

- Dezinfektuesit dhe zbardhuesit me bazé peroksidi mund té
pengojné polimerizimin e adezivéve. Materiale té tilla nuk duhen
pérdorur <14 dité pérpara vendosjes sé produktit.

- Peérté arritur ngjitje t€ mjaftueshme né smalt, duhet té pérdoret
teknika e ashpérsimit me acid. Ndotja e sipérfages sé smaltit té
ashpérsuar dhe té tharé me p.sh. péshtymé ose gjak do ta
pengojné kete efekt.

- Substancat fenolike (p.sh. eugenoli) mund t& pengojné
polimerizimin e produktit.

- Peérpara gfarédo trajtimi me produktin, shpélajini térésisht me ujé
té gjithé agjentét stiptiké me bazé hekuri dhe alumini.

Dobité klinike

- Rindértimi i funksionit té pértypjes
- Restaurim estetik

Pérbérja
- Bis-GMA 60 wt%
- Dimetakrilat glikoli trietileni 40 wt%

2 Vendosja

21 1zolimi
Siguroni izolimin e duhur relativ ose absolut.

2.2 Pérgatitja e smaltit
EE] Respektoni udhézimet e pérdorimit té xhelit té acidit fosforik.

- Né varési té rastit, rregulloni sipérfaget e smaltit gé do té
trajtohen duke pérdorur diamant ose pastroni me kujdes me
njé gérryes (p.sh. pluhur shtufi dhe ujé). Mos pérdorni pasté
gérryese me vaj apo té yndyrshme.

- Pastaj shpélajini dhe thajini sipérfaget e smaltit.

- Vendosni xhelin e ashpérsimit fosforik né sipérfaget e smaltit
gé do té trajtoni dhe |éreni té reagojé pér 15-30 s.

- Mé pas shpélajeni me kujdes me sprej uji dhe thani sipérfaget e
smaltit me rrymé ajri té thaté dhe pavaj.

- Sipérfagja e smaltit té€ ashpérsuar dhe té tharé nuk duhet té
kontaminohet pérpara vendosjes té produktit (nése sipérfagja
bie né kontakt me péshtymén ose gjakun, procedurat e
ashpérsimit dhe té tharjes duhet té pérsériten).

2.3 Doza

Shénim: Mbrojeni produktin nga drita. Ekspozimi ndaj drités mund té
sjellé polimerizim té parakohshém.

- Dozimi varet nga zona e vendosjes.

- Hidhni sasin€ e nevojshme té materialit né njé kupé pérzierése.

- Merrni dhe vendosni produktin duke pérdorur njé aplikator té
zakonshém njépérdorimeésh.

- Mbylini shishen fort pas gdo pérdorimi.

- Kur pérdoret si agjent lidhés, produkti duhet té vendoset né njé
shtresé shume té hollé. Nése Eshté e nevojshme, pérdorni njé
shiringé ajri pér té shpérndaré agjentin lidhés né njé shtresé
optimale té hollé.

24 Vendosja e produktit
2.41 Siagjent lidhés né restaurimin adeziv té dhémbéve

D}] Ndigni udhézimet e pérdorimit té llambés sé pérdorur
fotopolimerizuese.

- Trajtoni paraprakisht sipérfaget pérkatése té smaltit nése éshté
e nevojshme dhe ashpérsojini (shihni pérgatitjen e smaltit).

- Vendosni njé shtresé té hollé té produktit né sipérfagen e
smaltit té ashpérsuar duke pérdorur njé aplikator té
disponueshém. Njé shtresé optimale e hollé mund té arrihet
duke shpérndaré produktin me njé rrymé ajri.

- Nése pérdoret i kombinuar me kompozite stukimi
fotopolimerizuese, produkti nuk kérkon polimerizim té veganté.
Pér restaurimet e drejtpérdrejta, kérkohet polimerizim i
veganté i produktit: Fotopolimerizojeni pér 10 sekonda me
intensitet drite ndérmjet 500 deri 1300 mW/tm?.

- Vendosni kompozitin.

- Fotopolimerizoni kompozitin.

- Pérfundoni restaurimin.



2.4.2 Pérgatitja e riparimit me reziné

- Ashpérsoni sipérfaget e [Emuara té rezinés.

- Nése éshté e nevojshme, vendosni njé prajmer universal
(shih udhézimet e pérdorimit).

- Vendosni njé shtrese té hollé té produktit. Njé shtresé optimale
e hollé mund té arrihet duke shpérndaré produktin me njé
rryme ajri.

- Fotopolimerizoni produktin: PErdorni kohé ekspozimi prej 10 s
né intensitet drite ndérmjet 500 deri 1300 mW/cm?

Polimerizimi

[E Ndigni udhézimet e pérdorimit té llambés sé pérdorur
fotopolimerizuese.

- Koha e ekspozimit té polimerizimit prej 10 s me intensitet drite
ndérmjet 500 deri 1300 mW/cm? éshté e mjaftueshme pér
shtresat e holla.

- Sonda e drités duhet t€ mbahet mé pak se 5 mm mbi
sipérfagen e produktit dhe nuk duhet té preké materialin e
papolimerizuar.

Shénime pér vendosjen

- Mos e ekspozoni produktin né drité intensive gjaté vendosjes, pasi
kjo redukton ndjeshém kohén e punimit.

- Mos e pérdorni shishen duke e futur drejtpérdrejt né gojén e
pacientit. Pér arsye higjiene, duhen pérdorur aksesoré té
pérshtatshém pér vendosjen.

- Mos lejoni gé mjeti i vendosjes té kontaminohet me gjak,
péshtymé, Iéng té hullive té mishrave ose ujé. Né rast
kontaminimi, kaviteti duhet shpélaré sérish dhe procedura duhet
pérséritur me njé mjet vendosés/kanulg té re.

3 Informacioni i sigurisé

- Produkti éshté irritues. Duhet té shmanget kontakti me Iekurén,
mukozén ose Syté.

- Neé rast kontakti me Iékurén, lajeni menjéheré me sasi té bollshme
uji.

- Neése materiali bie né kontakt me syté, shpélajini menjéheré me
sasi té bollshme uji dhe késhillohuni me doktorin ose okulistin.

- Né raste té rralla, kontakti me IEkurén mund té shkaktojé
sensibilizim ndaj pérbérésve.

- Dorezat e zakonshme sanitare nuk ofrojné mbrojtje ndaj efekteve
sensibilizuese té metakrilateve.

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, fagja né internet: www.voclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né seksionin e
shkarkimeve té fages sé internetit té Ivoclar Vivadent AG
(wwwi.ivoclarcom).

- Pérmbledhja pér siguriné dhe rendimentin klinik (SSCP) mund té
gjendet nga baza evropiane e té€ dhénave pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082ABONDO06HU

Paralajmérime

- Zbatoni dokumentin e té dhénave té sigurisé (SDS) (gjendet te
seksioni i shkarkimit i fages s€ internetit té Ivoclar Vivadent AG,
www.ivoclarcom).

- Paralajmérime pér xhelin e acidit fosforik: Xheli i acidit fosforik
éshté gérryes. Shmangni kontaktin me syté, membranat e
mukozés dhe lekurén (késhillohen syze, si pér pacientét, ashtu
edhe pér operatorét). Nése materiali bie né kontakt me sytg,
shpélajini menjéheré me sasi té bollshme uji dhe késhillohuni me
doktorin ose okulistin. Mbani parasysh dokumentin e t€ dhénave

pér siguriné (Safety Data Sheet, SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

ivoclar.com

Informacioni i hedhjes
Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese
ligjore kombétare.

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Déshtimi i ngjitjes sé adezivit

- Ndjeshmeéri pas ndérhyrjes

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Mbyllini shishet menjéheré pas pérdorimit; ekspozimi ndaj drités
shkakton polimerizim té parakohshém.

- Temperatura e magazinimit 2-28 °C

- 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 né paketim.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

5 Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!
Jo té gjitha produktet ofrohen né té gjitha shtetet.

Materiali éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht né
pérputhje me udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i
udhézimeve apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve
pér pérshtatshmeéring dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht te
udhézimet. Pérshkrimet dhe t& dhénat nuk pérbéjné garanci pér vetité dhe nuk jané detyruese.

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare
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Scopul prevazut

- Adezivamelar in combinatie cu tehnica de gravare acidd a
smaltului

- Repararea restaurdrilor din compozite fotopolimerizabile si a
restaurdrilor ceramice

Grupul tintd de pacienti
Pacienti cu dinti permanenti

Utilizatori vizati / Instruire speciala
- Medici dentisti
- Nueste necesard instruire speciala.

Aplicare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Rdsind de lipire fotopolimerizabild, monocomponentd, pentru
optimizarea tehnicii de gravare a smaltului in combinatie cu materiale
restaurative fotopolimerizabile.

Indicatii
Lipsa structurii dentare Tn zona smaltului pe dintii anteriori si posteriori

Domenii de aplicare

- Caagent adeziv in restaurarea adezivd a dintilor

- Repararea restaurdrilor din compozite fotopolimerizabile si a
restaurdrilor ceramice

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicatd daca pacientul are o
alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitari in utilizare

- Produsul nu trebuie utilizat Tn cazul in care tehnica de lucru
prevazutd nu poate fi aplicata.

- Produsul nu trebuie utilizat in combinatie cu materiale compozite
autopolimerizabile.

- Materialele dublu polimerizabile trebuie fotopolimerizate
intotdeauna.

— Intimpul utilizarii produsului, nu trebuie folosit programul de
polimerizare 3s PowerCure.

- @ Aplicatoarele sunt de unica folosintd; din motive de igiend,

nu trebuie refolosite.

Reactii adverse

Tn cazuri rare, substantele din compozitia produsului pot provoca
sensibilizare. In aceste cazuri, materialul nu mai trebuie utilizat.

Interactiuni

- Agentii de albire sau de dezinfectare pe bazd de peroxid pot
inhiba polimerizarea adezivilor. Astfel de materiale nu trebuie
utilizate cu cel putin 14 zile inaintea aplicdrii produsului.

- Pentru a obtine o0 aderentd suficientd la smalt, trebuie utilizata
tehnica de gravare cu acid. Contaminarea suprafetei de smalt
gravate si uscate, de exemplu cu saliva sau sange, va impiedica
acest efect.

- Substantele fenolice (de ex. eugenolul) pot inhiba polimerizarea
produsului.

- Inainte de efectuarea oricdrui tratament cu produsul, spalati bine
cu apa siin totalitate orice urmad de agent hemostatic pe baza de
fier si aluminiu.

Beneficiu clinic
- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea estetica

Compozitie
- Bis-GMA 60 wt%
- Trietilen glicol dimetacrilat 40 wt%

2 Aplicare

21 Izolarea
Asigurati o izolare relativa sau absoluta corectd.

2.2 Prepararea smaltului

[E] Respectati instructiunile de utilizare aferente gelului pe baza
de acid fosforic.

- In functie de caz, bizotati suprafetele smaltului de tratat cu
ajutorul unei freze diamantate sau curatati-le cu atentie cu un
abraziv (de exemplu, pudra de piatrd ponce si apd). Nu utilizati
pastd abraziva uleioasa sau grasa.

- Ulterior spalati si uscati suprafetele de smalt.

- Aplicati pe suprafetele de smalf care trebuie tratate un gel
demineralizant pe baza de acid fosforic si Idsati-I sd
reactioneze timp de 15-30 secunde.

- Apoi spdlati bine suprafetele de smalt cu spray de apa si
uscati-le cu aer uscat si fard ulei.

- Suprafata de smalt gravata si uscatd nu trebuie contaminata
nainte de aplicarea produsului (dacd suprafata intrd in contact
cu saliva sau sange, procedurile de gravare si uscare trebuie
repetate).

2.3 Dozarea

Observatie: Protejati produsul impotriva luminii. Expunerea la lumind
poate duce la polimerizare prematura.

- Doza depinde de zona de aplicare.

- Distribuiti cantitatea necesard de material intr-un godeu de
amestecare.

- Aplicati produsul cu un aplicator standard de unicd folosintd.

- Inchideti flaconul cu grija dupad fiecare intrebuintare.

- Cand este utilizat ca agent adeziv, produsul trebuie utilizat
ntr-un strat foarte subtire. Dacd este necesar, folositi o seringd
cu aer pentru a distribui agentul adeziv intr-un strat subtire
optim.

24 Aplicarea produsului
2.41 Ca agent adeziv in restaurarea adeziva a dintilor

D}] Respectati instructiunile de utilizare ale lampii de
polimerizare utilizate.

- Dacd este necesar, pretratati suprafetele de smalt respective si
gravati-le (vedeti prepararea smaltului).

- Aplicati un strat subtire de produs pe suprafata de smalt
gravatd cu ajutorul unui aplicator de unica folosintd. Stratul
subtire optim poate di obtinut prin distribuirea produsului cu
un jet de aer.

- In cazul utilizarii in asociere cu materiale compozite de
cimentare adezivd, produsul nu necesita polimerizare separata.
Pentru restaurari directe, este necesara polimerizarea separata
a produsului: Fotopolimerizati timp de 10 de secunde la o
intensitate a luminii de 500 - 1300 mW/cm?.

- Aplicati materialul compozit.

- Fotopolimerizati materialul compozit.

- Finisati restaurarea.



2.4.2 Prepararea reparatiei cu rasina

- Prelucrati suprafetele netede din rdsind pentru a le creste
rugozitatea.

- Daca este necesar, aplicati un primer universal (consultati
Instructiunile de utilizare).

- Aplicati un strat subtire de produs. Stratul subtire optim poate
di obtinut prin distribuirea produsului cu un jet de aer.

- Fotopolimerizati produsul: Utilizati un timp de expunere de
10 de secunde la o intensitate a luminii de 500 - 1300 mW/cm?

Polimerizare

[E Respectati instructiunile de utilizare ale I3mpii de
polimerizare utilizate.

- Un timp de expunere de polimerizare de 10 de secunde la o
intensitate a luminii de 500 - 1300 mW/cm?

- Lampa de fotopolimerizare trebuie tinutd la mai putin de 5 mm
deasupra suprafetei produsului si nu trebuie sd atinga
materialul nepolimerizat.

Note privind aplicarea

- Nu expuneti produsul la lumind intensa in timpul aplicdrii,
deoarece se va reduce considerabil timpul de lucru.

- Nu utilizati flaconul intraoral. Din motive de igiend, trebuie sa
utilizati instrumente adecvate de aplicare.

—  Preveniti contaminarea aplicatorului cu sange, salivg, fluid din
santul gingival sau apd In timpul aplicdrii. In caz de contaminare,
cavitatea trebuie spdlata din nou, iar procedura trebuie repetatd
cu un aplicator nou.

3  Informatii privind siguranta

-  Produsul este iritant. Se va evita contactul cu pielea, mucoasele
sau ochii.

- Incazul contactului cu pielea, spdlati imediat cu apa din
abundentd.

- Incazul contactului materialului cu ochii, spalati imediat cu
apd din abundentd si consultati un medic sau un specialist
oftalmolog.

— Incazurirare, contactul cu pielea poate induce sensibilizare la
constituentii produsului.

- Madnusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

- Incazul unorincidente grave asociate produsului, adresati-vd
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 n sectiunea

de descércare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descarcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de baza: 76152082ABOND006HU

Avertizari

- Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild in
sectiunea de descadrcare a site-ului web Ivaclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Avertizdri referitoare la gelul de gravare pe baza de acid fosforic:
Gelul de gravare pe bazd de acid fosforic este coroziv. Evitati
contactul cu ochii, mucoasele si pielea (aAtét pacientul cat si
medicul vor purta ochelari de protectie). In cazul contactului
materialului cu ochii, spalati imediat cu apd din abundentad si
consultati un medic sau un specialist oftalmolog. A se respecta
Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la www.ivoclar.com).

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aiba Tn vedere faptul ca orice interventie dentara
n cavitatea orald implica anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri clinice reziduale:

- Legdturd adeziva nereusitd

- Sensibilitate postoperatorie

ivoclar.com

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Tnchideti flacoanele imediat dupa utilizare; expunerea la lumind
duce la polimerizarea prematura.

- Temperatura de depozitare 2-28 °C

- Dacd temperatura de depozitare indicatd este depdsitd, nu se
poate garanta functionarea adecvatd a produsului.

- Nu utilizati produsul dupad data de expirare indicata.

- Data expirdrii: A se vedea informatia de pe ambalaj.

= Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la indemana copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile Tn toate tdrile.

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in strictd conformitate cu
instructiunile de utilizare. Producatorul nu isi asuma nicio rdspundere 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. Descrierile si informatiile nu pot fi invocate drept clauze de garantie in privinta
caracteristicilor produsului si nu au caracter de obligativitate.

ivoclar
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1  BWKOPUCTaHHSA 33 NPU3HAUYEHHAM

LlinboBe npu3HayeHHs

— Agre3uwBHa pecTaBpaLis eMarni B MOEAHAHHI 3 TEXHIKOH
TPABNEHHSA emani.

- BigHoBneHHA pecTaBpaLiit i3 GOoTONoNIMEPHOrO KOMMO3UTY 360
KepaMmiku.

LlinboBa rpyna nauieHTiB
MaLieHTV 3 NOCTIMHUMM 3ybamM.

LlinboBi kopucTyBaui Ta cneuianbHe HaBYAHHSA
- Crtomatonoru.
—  CneuianbHe HaBYaHHS He NOTPibHE.

3acTocyBaHHSA
Tinbkn oNa cTOMATONOMNYHOr0 BUKOPUCTAHHS.

Onuc

MoTononiMepHa 04HOKOMMOHEHTHA aAre3vBHa cMona Ans
ONTUMI3aLIT TEXHIKM TPABNEHHS eMani, NPU3HAYEHA NS BUKOPUCTAHHS
Pa30M i3 GOTOMNONIMEPHUMI PECTABPALIMHAMMN MaTEPIANAMM.

lMoka3aHHA AN 3aCTOCYBAaHHSA
BincyTHs cTpykTypa 3yba B AiNsHLi eMani 3y6iB GpOHTaNbHOro i
6iuHoro Bigainis.

Coepu 3aCTOCYBAHHS:

- Agre3us ons aore3vBHOI pecTaBpallii 3y6iB.

- BigHoBneHHsa pecTaBpaLii i3 GoTononiMepHoro KoMno3nTy abo
KepaMmiku.

MpoTunokasaHHsA

BvikopucTaHHs NpoayKTy NPOTMUNOKa3aHe 33 HAasBHOCTI B NaLieHTa
BigoMoi aneprii Ha Byab-AKMI i3 KOMNOHEHTIB.

06MeXKeHHSI BUKOPUCTAHHS
- [poaykT He cnia BUKOPUCTOBYBATH B Pa3i HEMOXX/IMBOCTI
33CTOCYBAHHSA 333HAYEHOI TEXHIKMN.
- 3acTocyBaHHA NpoAyKTy 3a60POHAETHCA B MOEAHAHHI i3 CyTO
CaMOTBEPAHYYMMI KOMMO3UTHUMMN MaTepianamu.
- Martepianu noggiHoi doTononiMepmrsaLlii 060B'A3K0B0 NOTPIOHO
doTononiMepm3yBaTu.
= [lpaurotoun 3 NpoayKTOM, He Crid 3aCTOCOBYBATW Nporpamy
nonimepu3adii 3s PowerCure.
- @ ANnikaTopu NPM3HAaYeHi TiNbKK AN 0O4HOPA30BOro
BMKOPWCTaHHS | HE MOBWHHI BUKOPUCTOBYBATUCS MOBTOPHO 3
ririEHIYHMX MIpKYBaHb.

Mob6iyHi ABMLLA

Y piakicHWX BUNaaKax KOMMNOHEHTW NPOAYKTY MOXYTb CMPOBOKYBATK
ceHcubinizauito. Y TakoMy pasi NpUNUHITb 3aCTOCYBAHHA MaTepiany.

B3aeMogis 3 iHLWIMMKM NpenapaTamm

- BipbintoBaui i ae3iHgikyBanbHi 3ac061 Ha OCHOBI Nepekmcy
BOAHI0 MOXYTb MePeLLIKoaXaTK NoniMepun3alLlii aaresmeis. Taki
MaTepiany He MOXHA BMKOPMCTOBYBATM NPOTAroM < 14 OHIB [0
33CTOCYBAHHSA NMPOOYKTY.

- Jlns nocsrHeHHs A0CTaTHLOI aaresii 4o emani cnig
BMKOPMCTOBYBATM TEXHIKY KMCMIOTHOrO TPaBAEHHS. 3abpyaHEHHS
TPaBMEHOI Ta BUCYLLIEHOI MOBEPXHI eMani, HANPWUKIAO CAVHOK UK
KPOB'H0, 3HWXXYE AKICTb aaresii 4o emani.

- (DeHonbHi pe4oBUHK (HaNpUKIaL, eBreHomn) MoxyTb
NePELLKOOKATY NoMiMepM3aLil TpoayKTy.

- lepen byab-KMM NiKyBaHHSIM i3 3aCTOCYBAHHSIM NMPOAYKTY
MOBHICTH 3MWIATE BOAO BCi KPOBOCMMHHI NPenapaT Ha OCHOBI
3ani3a i antoMiHito.

KniHiuni nepeBaru
- BigHoBNeHHs >XyBanbHOI MYHKLI.
- EcTetnuHe BiOHOBNEHHS.

Cknag
- bicdheHon-A rniumamnmetakpunat - 60 % Bar.
- TpuetuneHrnikonto aumetakpunat 40 % Bar.

2 3acTocyBaHHsA

21. I130nauis
[ToTpibHO MPOBECTM aAeKBATHY BiAHOCHY Y1 aBCONIOTHY i30M1ALH0.

2.2 MigrotoBka eMani

[E] LoTpuMyitTech iHCTPYKLIT i3 3acTocyBaHHSA rento ¢ocdopHoi
KMUCIOTH.

- 3anexHo Bif KNiHiYHOT cuTyaLlii copMyiiTe ckic eMani 3a
[0M0oMOroro 60pa 3 AiaMaHTOBMM HanWNeHHAM abo peTenbHO
0YMCTITb i abpa3nsom (HanpyKnag, MOPOLIKOM MeM3u 3
B0OA010). He BUKOPUCTOBYITE XMPHY 860 MACNAHWUCTY
abpa3mBHY NacTy.

- MoTiM NpoMUIATE Ta BUCYLLITb MOBEPXHI eMari.

- HaHeciTb renb GochopHOi KNCNOTK NS TPABMNEHHSA HA
roBepxHi eMarni, Lo 06pobnatTbed, Ta AaNTe oMy NoaisTH
BnponoBx 15—30 c.

- Micna uboro 06epexxHo NPOMMINTE NOBEPXHI eMani BOAO Ta
BMCYLLITb CTRYMEHEM CYXOro NoBiTPS, LLIO HE MICTUTb OfilA.

- [poTpaBneHa Ta BACYLLIEHA MOBEPXHSA EMani MaE IMLLIATUCS
YMCTOHO [10 HAHECEHHSA NPOoAYKTY (AKLLIO Ha NOBEPXHHO
NOTPaNMUTL CIMHA YM KPOB, NMOBTOPITb NPOLEAYPU TPABEHHS
Ta BMUCYLLYBAHHA).

2.3 [lo3yBaHHS

MpuMiTKa. 3ax1CTiTb MPOAYKT Bif BNMMBY COHAYHOrO CBiTNa. g aieto
CBITNa MOX/MBA NEpPeaYacHa NoniMepur3aLis MaTepiany.

- [103yBaHHS 3aNeXMTb Bif MiCLIA 3aCTOCYBAHHSI.

- BrnuaBiTb NOTPiBHY KiNbkKiCcTb MaTepiany B NyHKy AN
3aMiLLyBaHHS.

- 36epiTb i 3aCTOCYMTEe NPOAYKT, BUKOPMUCTOBYHOUN 3BUYANHMIA
0[1IHOPA30BWI annikaTop.

- Micns KOXXHOro BUKOPWUCTAHHS LLiNMbHO 3aKpMBaNTE GakoH.

- BMKOPMCTOBYHOUM NPOAYKT SIK 3Are3m1B, HAHOCLTE MOro AyXe
TOHKMM LLIAPOM. 3@ HEODXiAHOCTI BUKOPUCTOBYNTE
CTOMATOMOrYHMIA NiCTONeT 414 NOBITPA, 06 CTBOPUTM LLIAP
aaresvBy ONTUMASbHOT TOBLUMHMN.

24 Cnocobu 3acToCcyBaHHSA
241 Apgre3uB ons aaresvuBHOI pecTaBpaLii 3y6iB

EE] [loTpuMyiiTecs iHCTPYKL,i 040 BUKOPUCTAHHSA 3aCTOCOBHOI
nonimepu3auiiHoi namnu.

- CnoyaTky 06p0obiTb HeobxiaHi nosepxHi emani (3a notTpebu) Ta
BUKOHaNTe iX TpaBneHHsa (aue. po3gin «Miarotoska emani»).

- HaHeciTb TOHKMI Wap NPoayKTy Ha NPOTPABAEHY NMOBEPXHHO
eMafli, BUKOPMCTOBYHUM 04HOPa30BMiA annikatop. ONT1MansHo
TOHKWI LLIAp NPOAYyKTY MOXHa CTBOPUTY, PO3MOAINMBLLN
NpOoAdyKT 3@ A0NOMOroH CTPYMEHH MOBITPS.

- Y pasi BUKOPUCTAHHSA 3 GOTONOMIMEPHNUMM KOMMO3UTHUMM
LleMeHTaMu NPoayKT He NoTpebye okpemoi noniMepm3adil. Y
pa3i be3nocepeaHboro BUKOPUCTAHHA O pecTaBpaLii
BMKOHANTE OKpPeMy NoniMepu3aLito NpoaykTy: NnoniMepusyinTte
BnpoaoBx 10 c. CBITAOM i3 MOTY>KHICTH BUNPOMIHIOBAHHS
500—1300 MB1/cm?.

- HaHeciTb KoMno3uT.

- BukoHalTe noniMepm3aLito KOMMNo3nTa.

- BukoHalTe @iHiLLHy 06pobKy pecTaBpallii.



2.4.2 TigrotoBKa Ons BigHOBNEHHSA KOMMO3UTHUX NOM6

- 3pobiTb raaki NoBepPXHi NNOMOM LLOPCTKUMM.

- 3a HeobXiQHOCTI HAHEeCITb YHIBEPCanbHY FpyHTOBKY (OMB.
IHCTPYKLLHO LLI040 BUKOPUCTAHHS).

- HaHeciTb TOHKMIA Wap npoayKTy. ONTUManbHO TOHKMIA LLap
NpPoayKTy MOXHa CTBOPUTM, PO3MOOINMBLLM MPOAYKT 3a
[0MOMOT0K CTRYMEHH MOBITPS.

- BukoHaliTe dhoTononiMepun3aLito npoaykTy: noniMepusynTe
BnpoaoBxX 10 ¢. CBITAIOM i3 MOTY>KHICTH BUMPOMiHHOBAHHS
500—1 300 MBT/CcM2.

Monimepusauia

Hﬂ [LoTpuMmyiiTecs iHCTPYKLT LLLO40 BUKOPUCTAHHSA 3aCTOCOBHOI
nonimepu3sauiiHoi namnu.

- MoniMepu3yinTe TOHKMI Wap ynpoaosx 10 c. cBiTNoMm i3
NOTYXHiCTO BUNpoMiHoBaHHsa 500—1 300 MBT/cM?.

- TpuMaiTe CcBITNOBOA Ha BiACTaHI MEHLL HiX 5 MM B NOBEPXHI
npoayKTy 1 He TOPKANTECA HUM [0 HEMOMIMEPM30BaHOI0
Mmatepiany.

MNp1MITKM WO[0 3aCTOCYBAHHSA

- He nigpaBaiTe npoaykT Aii ACKPABOro CBiTMa nig vac
33CTOCYBAHHS, OCKifIbKM Lie 3HAYHO CKOPOTUTb Yac poboTw.

- He BMKOPWCTOBYITE NNALLEYKY B POTOBIM NOPOXKHMHI.

3 ririeHiYHMX MipKyBaHb NOTPIBHO BMKOPMCTOBYBATY BiANOBIAHI
[O0MOMIKHI 3ac06M.

- Mg yac HaHeceHHs 3anobirainTe 3abpyaHEHHO annikaTopa
KPOB'tO, CIIMHO, PIAMHOK 3 ACHEBOT 60P03HM abo BOAOK. Y pasi
336pyaHEHHA MPOMUIATE NOPOXKHMHY LLIE Pa3, a NMOTiM NOBTOPITb
npoLemaypy, BUKOPUCTOBYHOUM HOBUI anslikaTop / HOBY KaHHOM!O.

3. IHdopmMauis wopo 6esnexku

- [lpoaykT BMKAMKAE NoapasHeHHs. Cnig yHUKATW KOHTaKTY 3i
LLKIpOtO, CM30BMMI 060/T0HKAMM YN 0YMMA.

— Y pa3inoTpannaHHsa Ha LWKipy HEralMHO 3MMINTE NPOAYKT BENMKOH
KiNbKicTHO BOAOW.

- dkuwo MaTepian NoTpanuB B 0Yi, HEraHO NPOMUITE iX BEMUKOHO
KinbKiCTIO BOOM Ta 3BEPHITbCA 00 nikaps (odTanbMonora).

= Y N00OAMHOKMX BUNAAKAX KOHTAKT 3i LLUKIPOK MOXE CNPUYMHATY
CeHcmbini3aLiro A0 iHfpedieHTiB.

—  3BWMYaHI MeMYHi PyKaBUYKM He 3abEe3MeYytoThb 3aXMUCT Bif
CeHcmbinilyBanbHOI Oii METAaKPUNATIB.

- Y pasi cepno3HmX iHUMOEHTIB, NOB'A3aHMX i3 BUPOOOM, 3BEPHITHCH
0o komnaii lvoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JTiXTEHLWTENH), Yepe3 CaMT:
www.ivaclar.com, a TakoX [0 BiANOBIAHOMO YNOBHOBAXEHOIO
OpraHy.

= YMHHA IHCTPYKLUIA 3 BUKOPUCTAHHS OOCTYNHA B PO3aini
3aBaHTaXeHb Ha BebcainTi Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- AkTyanbHa Bepcia 3BiTy Npo 6e3neYHiCTb i KNiHiYHY
edextvBHicTb (SSCP) nocTynHa B EBponeicbkint 6a3i AaHNx
meandHux Bupo6is (EUDAMED) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba30BUI yHiKaNbHWI ineHTMdIKaTop npucTpoto (UDI-DI):
76152082ABOND006HU

MonepemxeHHs

- [Jotpwmyittecd BuMor nacnopta 6e3neku (SDS) (mocTtynHoro
B p0O3Mini 3aBaHTaxeHb Ha BebcanTi Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- 3anobixXHi 3axo04u LWoa0 3aCTOCYBAHHA refto GochopHOI
kncnoTu: lfenb GochOpPHOT KMCMOTM € ArPECMBHOK PEYOBMHOLH.
YHMKaMTe KOHTAKTY 3 04MMa, CIM30BO0 060/10HKO Ta LLIKIPOD
(okynapv pekoMeH0BaHi 9K 419 NaLiEHTIB, Tak i 44
onepaTopi). AKLLO MaTepian NoTPanvB B 0Yi, HeraHo NPoMuitTe
X BENMKOK KiNbKICTH BOAM Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps
(odranbmonora). JoTpumyitecs Bumor nacrnopta 6e3neku (SDS),
AKNI MOXHA 3aBaHTAXWTW Ha calTi www.ivoclar.com.

ivoclar.com

IHpopMaUis woao ytunisauii
3anuMLIKOBI 3aMacK NOTPIBHO YTMNI3yBaTW 3riQHO 3 BiANOBIAHNMM
BMMOraMm HaLlioHaNbHOI0 3aKOHO43BCTBA.

3anuLIKOBI pU3NKK

KopucTyBayaM cnifg 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATOMOriYHe BTPYyYaHHS B
MOPOXHWHI POTa NOB'SI33aHE 3 MEBHMMY PU3MKAMMU.

BigoMmi 3anuMLLIKOBI KNiHIYHI pPU3KKK:

- BIACYTHICTb aAre3mBHOI dikcaLlii;

- YyTAMBICTb NiCNsA BTPYYaHHS.

4. CTpoK npupaTHOCTI i yMOBM 36€epiraHHsa

- 3aKkpuirTe hnakoHK BiApa3y nicna BUKOPUCTAHHSA, MaTepian Moxe
nepeayacHo NoiMEPU3YBATUCS NI Qi€ CBITNA.

- Temnepatypa 36epiraHHs cTaHoBuTb 2—28 °C.

- $Kulo 3a3HavyeHy TemnepaTypy 36epiraHHsa byae NepeBuLLEHO,
HanexHe MYHKLIIOHYBaHHS BMPOBY He rapaHTyeTbCA.

- He BUKOPMCTOBYITE NPOAYKT NicNs 3aBePLIEHHSA 333HAYEHOMO
TEPMiHY NPMAATHOCTI.

- TepMiH NpNOATHOCTI: AMB. NPUMITKY Ha YNAKOBLI.

- [lepen BMKOPUCTAHHAM Bi3yanbHO OrNaHbTE YNakoBKy 1 BMPi6 Ha
HAsABHICTb MOLLKOAXEHb. Y pa3i BUHMKHEHHS 3annTaHb
3BepTanTeca 0o Ivoclar Vivadent AG abo MicLesoro gunepa.

5. [MopatkoBa iHpopMaLia

36epiraTv MaTepian y HeaocTynHOMyY AN aitel Micui!
[TeBHa NpoayKLia MoxXe byTW HEAOCTYMHO B AEAKMX KpaiHaX.

MaTepian po3pobneHnii BUKMIOYHO ANs 33CTOCYBaHHS B CTOMATONOTi. BUKOPUCTaHHSI Mae NPOBOANUTACA Tinbki
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPWCTAHHS. BUPOBHWK He Hece BiAnoBIAaNbHOCTI 3a 36UTKK, LLO BUHWKNW Yepe3
HEHanexxHe [OTPUMAHHS iHCTPYKLIT abo Yepes HeLinboBe BUKOPUCTAHHA MaTepiany. KopucTyBay Hece NoBHY
BiNOBIAANbHICTb 33 NEPEBIPKY MATEPiaNiB Ha NPEAMET ix NPUAATHOCTI | BUKOPUCTAHHS ANs 6yab-skvx Linew,
L0 He 3a3HayeHi B iHCTpyKUi. Onue | HaBedeHi AaHi He MatoTb 060B'A3K0BMIA XapakTep Ta HE BUCTYNalOTh
rapaHTi€to BNacTUBOCTEN MaTepianis.

ivoclar
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1  Sihtkasutus

Sihtotstarve

- Emailiga sidumine koos emaili happesoovituse tehnikaga

- Valguskdvastuvate komposiit- ja keraamiliste restauratsioonide
parandus

Patsientide sihtgrupp
Jaavhammastega patsiendid

Ettenahtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik.

Pealekandmine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Valguskdvastuv Ghekomponendiline vaik emaili happesodvituse tehnika
optimeerimiseks, mis sobib kasutamiseks koos kdigi valguskdvastuvate
restauratsioonimaterjalidega.

Naidustused
Esi- ja tagahammaste emaili piirkonnas puuduv hambastruktuur

Kasutuskohad:

- Sideainena hammaste adhesiivrestauratsiooniks

- Valguskdvastuvate komposiit- ja keraamiliste restauratsioonide
parandamine

Vastunadidustused

Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

— Toodet ei tohi kasutada, kui puudub satestatud tootehnika
rakendamise vdimalus.

- Toodet ei tohi kasutada koos puhtalt isekdvastuvate
komposiitmaterjalidega.

- Kahekordselt kdvenevad materjalid peavad alati olema
valguskovastuvad.

- Toodet ei tohi kasutada koos kdvastamisprogrammiga 3s
PowerCure.

- @ Aplikaatorid on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks

ja neid ei tohi hligieenilistel pdhjustel korduskasutada.

Korvaltoimed

Toote koostisosad v@ivad harvadel juhtudel pdhjustada dlitundlikkust.
Sellistel juhtudel ei tohiks materjali enam kasutada.

Koostoimed

- Peroksiidil péhinevad pleegitusained ja desinfektandid vdivad
parssida adhesiivide polimerisatsiooni. Selliseid materjale ei tohi
kasutada =< 14 paeva enne toote paigaldamist.

- Emailiga piisava sideme saavutamiseks tuleb kasutada happega
soovitamise tehnikat. Sodvitatud ja kuivanud emailipinna
saastumine, nt stlje v3i verega, takistab seda toimet.

- Fenoolisisaldavad hendid (nt eugenool) véivad parssida toote
polimerisatsiooni.

- Enne mis tahes ravi tootega loputage koik raua- ja
alumiiniumipdhised verejooksu peatavad vahendid pdhjalikult
veega puhtaks.

Kliiniline kasu

- Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis
- Bis-GMA 60% massist
- Triettleenglikooldimetakrilaat 40% massist

2 Pealekandmine

21. Isoleerimine
Tagage piisav suhteline vai taielik isoleerimine.

2.2.  Emaili ettevalmistamine
EE] Jargige fosforhappegeeli kasutusjuhendit.

— Olenevalt juhtumist tuleb faasitud emailpindu téodelda
teemantlihvijaga voi puhastada neid hoolikalt abrasiiviga (nt
pimsskivipulber ja vesi). Arge kasutage 8li ega &liseid
abrasiivseid pastasid.

- Seejarel loputage ja kuivatage emailpinnad.

- Kandke toéodeldavale emailpinnale fosforhappegeel ja laske
sellel 15-30 sekundit reageerida.

- Seejarel loputage hoolikalt veega piserdades ja kuivatage
emailpinnad dhuvooluga (kasutage ainult vett ja dlivaba 6hku).

- Enne toote pealekandmist ei tohi sd6vitatud ja kuivatatud
emailpind saastuda (kui pind puutub kokku silje v&i verega,
tuleb sddvitus- ja kuivatamisprotseduuri korrata).

2.3. Annustamine

Markus. Kaitske toodet valguse eest. Kokkupuude valgusega voib
pohjustada enneaegse polliimerisatsiooni.

- Annus oleneb pealekandmise kohast.

- Annustage vajalik kogus materjali segamisnousse.

- Vdtke toode ja kandke see peale, kasutades tavalist thekordselt
kasutatavat aplikaatorit.

- Sulgege pudel parast iga kasutamist tihedasti.

- Kui toodet kasutatakse sideainena, tuleb peale kanda vaga
dhuke kiht. Vajadusel korral kasutage 6husistalt optimaalselt
dhukese kihi saavutamiseks.

24. Toote pealekandmine
241 Sideainena hammaste adhesiivrestauratsiooniks

EE] Jargige kasutatava kdvastuslambi kasutusjuhendit.

- Vajaduse korral eeltoddelge vastavaid emailpindu ja
sdovitage neid (vt emaili ettevalmistamine).

- Kandke s6ovitatud emailpinnale huke kiht toodet (ihekordselt
kasutatava aplikaatori abil. Optimaalse dhukese kihi
saavutamiseks vdib kasutada 6huvoolu.

- Kui seda kasutatakse koos valguskdvastuvate
tihenduskomposiitidega, ei vaja toode eraldi kdvastamist.
Vahetu restauratsiooni puhul on vaja toodet eraldi kbvastada.
Valguskdvastage 10 sekundit, kasutades valgustugevust 500-
1300 mW/em?

- Kandke komposiit peale.

- Valguskdvastage komposiit.

- LOpetage restauratsioon.

2.4.2 Vaigu parandustéode ettevalmistamine

- Karestage siledad vaigupinnad.

- Vajaduse korral kasutage universaalset praimerit (vt
kasutusjuhendit).

- Kandke peale dhuke kiht toodet. Optimaalse Shukese kihi
saavutamiseks vdib kasutada 6huvoolu.

- Valguskdvastage toode. Valguskdvastage 10 sekundit, kasutades
valgust intensiivsusega 500-1300 mW/cm?.



Poliimerisatsioon
LE Palun jargige kasutatava kovastuslambi kasutusjuhendit.

- Ghukese kihi jaoks piisab poliimeriseerimisel 10 sekundist,
kasutades valgutugevust 500-1300 mW/cm?.

- Valgussondi tuleb hoida vahem kui 5 mm kdrgusel toote pinnast
ja see ei tohi kokku puutuda polimeriseerimata materjaliga.

Pealekandmismdrkused

- Pealekandmisel valtige toote kokkupuudet intensiivse valgusega,
kuna see piirab tédaega markimisvaarselt.

- Arge kasutage pudelit suuddnesiseselt. Higieeni eesmargil tuleb
kasutada sobivaid pealekandmise abivahendeid.

- Kasutamise ajal valtige aplikaatori saastumist vere, stlje,
sombuvedeliku v3i veega. Saastumise korral tuleb kaviteet uuesti
loputada ja korrata protseduuri uue aplikaatoriga.

3 Ohutusteave

— Toode on arritav. Valtige toote kokkupuudet naha, limaskesta vai
silmadega.

- Kui materjal puutub kokku nahaga, peske kohe rohke veega.

- Materjali sattumisel silma loputage kohe rohke veega ja poorduge
arsti/silmaarsti poole.

— Harvadel juhtudel vdib kokkupuude nahaga p&hjustada
Ulitundlikkust koostisosade suhtes.

- Tavaparased meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaatide
drritava toime eest.

- Juhul, kui selle toote kasutamisel esineb raskete tagajargedega
juhtumeid, v8tke palun Ghendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait:
www.ivoclar.com ja kohaliku terviseametiga.

- Kehtiv kasutusjuhend on saadaval ettevétte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi (www.ivoclarcom) allalaadimisjaotises.

- Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pohi-UDI-DI: 76152082ABONDO06HU

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (SDS) (saadaval ettevdtte Ivoclar Vivadent
AG veebisaidi www.ivoclarcom allalaadimisjaotises).

- Fosforhappegeeli hoiatused: fosforhappegeel on séovitav. Valtige
kokkupuudet silmade, limaskesta ja nahaga (prillid on
soovituslikud nii patsientidele kui ka kasutajatele). Materjali
sattumisel silma loputage kohe rohke veega ja p6orduge arsti/
silmaarsti poole. Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS)
(saadaval veebisaidil www.ivoclarcom).

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid tuleb ara visata riigisiseste digusaktide
kohaselt.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
kaasnevad suuddnes teatud riskid.

Teada on alljargnevad kliinilised jaakriskid:

- Liimside nurjumine

- Operatsioonijargne tundlikkus

ivoclar.com

4  Sailivusaeg ja hoiustamine

- Sulgege pudelid kohe parast kasutamist; kokkupuude valgusega
pohjustab enneaegset polimerisatsiooni.

- Sadilitada temperatuuril 2-28 °C.

- Ettenahtud sailitamistemperatuuri Gletamise korral pole toote
nduetekohane toime enam garanteeritud.

- Arge kasutage toodet pérast sailivusaja I5ppu.

- Aegumiskuupdaev: vt markust pakendil.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevdttega
Ivoclar Vivadent AG v8i oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjal lastele kattesaamatus kohas!
Kdik tooted ei ole kdikides riikides saadaval.

Materjalid on vélja téotatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kasutaja
vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis sénaselgelt toodud eesmargil.
Kirjeldus ja andmed ei anna mingit garantiid omadustele ega ole siduvad.

ivoclar
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Paredzetais noliiks

- Emaljas saistisana, lietojot emaljas kodinasanas metodi

- GBaisma cietejosu kompozitmaterialu restauraciju un keramikas
restauraciju remonts

Pacientu merkgrupa
Pacienti ar pastavigajiem zobiem

Paredzétie lietotaji/ipasa apmaciba
= Zobarsti
- Ipasa apmaciba nav nepieciesama

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Gaisma cietejosa vienkomponentes sveku saistviela emaljas
kodinasanas procesa optimizacijai, lietoSanai kopa ar gaisma
cietéjoSiem restauracijas materialiem.

Indikacijas
Triksto3a zoba struktlra priek$gjo un aizmugurgjo zobu emaljas dala

LietoSanas jomas:

—  Saistviela zobu adhezivaja restauracija

- Gaisma cietéjosu kompozitmateriala restauraciju un keramikas
restauraciju remonts

Kontrindikacijas
Produkta izmantosana ir kontrindiceta, ja ir zinams, ka pacientam ir
alerdija pret kadu no produkta sastavdalam.

Lietosanas ierobeZojumi

- Neizmantojiet produktuy, ja nevar izmantot noteikto darba metodi.

- Produktu nedrikst izmantot kopa ar pilniba passacietéjosiem
kompozitmaterialiem.

- Dubulti cietejoSiem materialiem obligati jabdt nedaudz
cietinatiem.

- Lietojot produktu, nedrikst izmantot 3s PowerCure cietinasanas
programmul.

- Aplikatori ir paredzeti tikai vienreizgjai lietoSanai, un tos

nedrikst lietot atkartoti higienas apsverumu dej.

Blakusiedarbiba
Retos gadijumos produkta sastavdalas var izraisit sensibilizaciju. Sados
gadijumos materialu vairs nedrikst lietot.

Mijiedarbiba

- BalinaSanas lidzek|i uz peroksida bazes un dezinfekcijas lidzek]i var
kavet adhezivu polimerizaciju. Sadus materialus nedrikst izmantot
< 14 dienas pirms produkta uzklasanas.

- Lai panaktu pietiekamu sakeri ar emalju, jaizmanto skabes
kodinasanas metode. Produkta efekts samazinas, ja kodinata un
nosusinata emaljas virsma nonak saskare, piemeram, ar siekalam
vai asinim.

- Vielas uz fenola bazes (piemeéram, eigenols) var inhibét produkta
polimerizaciju.

- Pirms veicat apstradi ar produktu, ar Gdeni pilniba noskalojiet
visus asinoSanu apturosus lidzekJus uz dzelzs un aluminija bazes.

Khiniskie ieguvumi
- Ko3Jasanas funkcijas atjaunosana
- Estetiskas formas atjaunosana

Sastavs
- Bis-GMA 60 masas %
- Trietilenglikola dimetakrilats 40 masas %

2. LietoSana

21. I1zolacija
Nodrosiniet pietiekamu relativo vai absolito izolaciju.

2.2. Emaljas sagatavosana
EE] leverojiet fosforskabes gela lietoSanas instrukcijas.

- Atkariba no konkreta gadijuma emaljas apstradajamas virsmas
var noslipét ar dimanta instrumentu vai rapigi notirit ar
abrazivu lidzekli (piem., pumeka pulveri un Gdeni).
Neizmantojiet elJainu vai taukainu abrazivu pastu.

- Pec tam noskalojiet un nosusiniet emaljas virsmas.

- Uzklajiet fosfora kodinasanas gelu uz apstradajamam emaljas
virsmam un Jaujiet tam readéet 15-30 sekundes.

- Pec tam uzmanigi noskalojiet ar udens straklu un nosusiniet
emaljas virsmas ar sausa un eJJu nesaturosa gaisa plusmu.

- Pirms produkta lietoSanas kodinatajai un nozavetajai emaljas
virsmai jabat pilniba tirai (ja virsma nonakusi saskare ar
siekalam vai asinim, kodinasanas un Zavesanas process
jaatkarto velreiz).

2.3. Deva

Piezime. Sargajiet produktu no gaismas. Paklausana gaismas staru
ietekmei var izraisit priekslaicigu polimerizaciju.

- Deva ir atkariga no uzklasanas zonas.

- lepildiet nepiecieSamo materiala daudzumu sajaukSanas
iedobe.

- Panemiet un uzklajiet produktu, izmantojot parasto vienreizejas
lietoSanas aplikatoru.

- Pec katras lietosanas reizes ciesi nosledziet pudeli.

- Lietojot ka saistvielu, uzklajiet |oti planu produkta slani. Ja
nepiecieSams, izmantojiet gaisa 3Jirci, lai izkliedetu saistvielu
optimali plana slant.

2.4.  Produkta uzklasana

2.41. Saistviela zobu adhezivaja restauracija

EE] leverojiet cietinasanas gaismas lietoSanas instrukcijas.

- Ja nepieciesams, ieprieks apstradajiet attiecigas emaljas
virsmas un kodiniet tas (skatiet informaciju par emaljas
sagatavosanu).

- Uzklgjiet planu produkta kartinu uz kodinatas emaljas virsmas,
izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru. Optimali planu kartu
var iegut, izkliedejot produktu ar gaisa plusmu.

- Lietojot kombinacija ar gaisma cietejosiem
kompozitmaterialiem, produktam nav nepiecieSama atseviska
cietinasana. TieSajam restauracijam nepieciesama produkta
atsevidka cietinasana: cietiniet to ar gaismu 10 sekundes,
izmantojot gaismas intensitati no 500 [dz 1300 mW/cm?>.

- Uzklajiet kompozitmaterialu.

- Cietiniet kompozitmaterialu ar gaismu.

- Pabeidziet restauraciju.



2.4.2. Sagatavo$anas sveku kompozitu atjaunoSanas darbiem.

- Gludas sveku virsmas padariet raupjakas.

- Ja nepiecie$ams, uzklajiet universalo praimeri (skatiet
lietoSanas instrukciju).

- Uzklajiet produktu plana karta. Optimali planu kartu var iegut,
izkliedejot produktu ar gaisa plismu.

- Cietiniet produktu gaisma: izmantojiet 10 sekunzu ekspozicijas
laiku ar gaismas intensitati no 500 lidz 1300 mW/cm?.

Polimerizacija

leverojiet izmantotas cietinasanas gaismas lietoSanas
instrukcijas.

- Cietinasanas ekspozicijas laiks 10 sekundes ar gaismas
intensitati no 500 lidz 1300 mW/cm?ir pietiekams planiem
slaniem.

- Gaismas zondi ieteicams turét mazak ka 5 mm augstuma virs
produkta virsmas. Neaizskariet nepolimerizéto materialu.

Piezimes par uzklasanu

- Nepaklaujiet produktu intensivas gaismas iedarbibai, jo tas
ieverojami samazinas lietosanas ilgumu.

- Nelietojiet pudeli intraorali. Higienas apsverumu de| jaizmanto
piemeroti uzklasanas paliglidzeki.

- LietoSanas laika nepiejaujiet aplikatora piesarnosanu ar asinim,
siekalam, smaganu rievas Skidrumu vai Udeni. Piesarnojuma
gadijuma dobums jaizskalo velreiz un procedura jaatkarto ar
jaunu aplikatoru.

3. Informacija par drosibu

- Produkts ir kairino3s. Jaizvairas no saskares ar adu, gjotadu vai
acim.

- Janotiek saskare ar adu, nekavejoties nomazgajiet ar lielu
daudzumu tdens.

— Jamaterials nonak saskare ar acim, nekavejoties skalojiet ar lielu
daudzumu tdens un sazinieties ar arstu vai acu arstu.

-  Retos gadijumos saskare ar adu var izraisit sensibilizaciju pret
sastavdalam.

- Parastie mediciniskie cimdi nepasarga no metakrilatu
sensibilizejosas iedarbibas.

- Jasaistiba ar So produktu notiek butisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtensteina, izmantojot So timekJa vietni: www.ivoclar.com, un ar
attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadem.

- Padreizeja lietoSanas instrukeija ir pieejama lejupielades sadaja
Ivoclar Vivadent AG timek]a vietngé (www.ivoclarcom).

- Droduma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgut no Eiropas
medicinisko ieriGu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 761562082ABOND006HU

Bridinajumi

- leveérojiet drosibas datu lapas (DDL) informaciju (pieejama
Ivoclar Vivadent AG timek|a vietné www.ivaclarcom).

- 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 nonak saskare ar acim, nekavejoties skalojiet ar lielu
daudzumu tdens un sazinieties ar arstu vai acu arstu. leverojiet
informaciju, kas sniegta drosibas datu lapa (DDL) (pieejama

vietné www.ivoclar.com).

Informacija par utilizaciju
Atlikusie uzkrajumi ir jautilizé atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam
prasibam.

Atlikusais risks

Lietotgjiem janem vera, ka jebkada darbibu veik3ana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak noraditie kliniskie atlikusie riski.

- Adheziva savienojuma atteice

- Jutiba péc operacijas

ivoclar.com

4. Glabasana un glabasanas laiks

- Aizveriet pudeles tdlit péec lietoSanas, jo gaismas iedarbiba izraisa
priekslaicigu polimerizaciju.

- Uzglabasanas temperatura: 2-28 °C

- Janoradita glabasanas temperatdra tiek parsniegta, nevar
garantet produkta pareizu funkcionésanu.

- Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatit piezimi uz iepakojuma.

- Pirms lietoSanas aplikojiet iepakojumu un produktu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar Ivoclar Vivadent AG vai vietéjo izplatitaju.

5. Papildu informacija

Glabat materialu bérniem nepieejama vieta!
Produktu pieejamiba dazadas valstis atskiras.

Sis materials ir izstradats tikai zobarstniecibas vajadzibam. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietoSanas
instrukciju. RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies, ja nav ievéroti lietoSanas
instrukcija sniegtie noradijumi vai izmantoSanas paredzétais noluks. Lietotajs uznemas atbildibu par parbaudem
attieciba uz produktu piemérotibu un lietoSanu jebkadiem citiem mérkiem, kuri nav skaidri noraditi lietosanas
instrukcija. Apraksti un noraditie dati nav uzskatami par produkta Tpasibu garantiju un nav saistosi.

ivoclar
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Numatytoji paskirtis

= Emalio klijavimas taikant emalio ésdinimo metodq

- Sviesoje kietéjanciy kompoziciniy restauracijy ir keraminiy
restauracijy remontas

Tiksliné pacienty grupé
Pacientai su nuolatiniais dantimis

Numatytieji naudotojai / specialusis mokymas

- Odontologai
- Specialusis mokymas nereikalingas.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

§viesoje kietéjanti, vieno komponento risamoji derva, skirta emalio
ésdinimo metodui optimizuoti kartu su Sviesoje kietéjanciomis
restauracinémis medzZiagomis.

Indikacijos
Danty struktdros trakumas priekiniy ir uzpakaliniy danty emalio srityje

Naudojimo sritys:

—  Kaip riSamoji medZiaga adhezinei danty restauracijai

- Sviesoje kietéjanciy kompoziciniy restauracijy ir keraminiy
restauracijy remontas

Kontraindikacijos
Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medZziagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Gaminio negalima naudoti, jei negali buti taikoma numatytoji
darbo technika.

- Produkto negalima naudoti kartu su savaime kietéjangiomis
kompozicinémis medziagomis.

- Dvigubo kietinimo medZiagos visada turi bati kietinamos Sviesoje.

- Naudojant produkta, negalima naudoti ,3s PowerCure" kietinimo
programaos.

- @ Aplikatoriai skirti tik vienkartiniam naudojimui ir dél higienos

sumetimy negali bati naudojami pakartotinai.

Salutinis poveikis
Retais atvejais produkto sudedamosios dalys gali padidinti jautruma.
Tokiais atvejais medziagos nebenaudokite.

Saveikos

- Peroksido pagrindo balinamosios medZiagos ir dezinfekantai gali
slopinti risikliy polimerizacija. Tokiy medZiagy negalima naudoti
<14 dieny iki produkto tepimo.

- Norint pasiekti pakankama sukibima su emaliu, turi buti taikomas
ragstinio esdinimo metodas. UZterSus iSésdinta ir nusausinty
emalio pavirsiy, pvz, seilémis ar krauju, Siam rezultatui bus
pakenkta.

- Fenolinés medZiagos (pvz., eugenolis) gali slopinti produkto
polimerizacija.

- Prie$ pacientui gydyti naudodami produkta, vandeniu kruopsc&iai
nuskalaukite visas gelezies ir aliuminio pagrindo medziagas,
stabdangias kraujavima.

Klinikiné nauda
- Kramtymo funkcijos atkurimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis
-  Bis-GMA 60 % svorio
- Trietilenglikolio dimetakrilato 40 % svorio

2 Naudojimas

21 Izoliavimas
UZtikrinkite tinkama santykine arba absoliugia izoliacija.

2.2 Emalio paruoSimas
[E] Laikykités fosforo rugsties gelio naudojimo instrukcijy.

- Priklausomai nuo atvejo, nuozulnls emalio pavirsiai turi bati
apdorojami deimantu arba atsargiai nuvalyti Slifuojamaja
medZiaga (pvz., pemzos milteliais ir vandeniu). Nenaudokite
aliejingos ar riehios abrazyvinés pastos.

- Tada nuplaukite ir nusausinkite emalio pavirsius.

- Ant gydomy emalio pavirsiy uztepkite fosforo rigsties
esdinamojo gelio ir leiskite jam reaguoti 15-30 s.

- Tada kruopsciai nuplaukite vandens srove ir nusausinkite
emalio pavirSius sauso oro be alyvos srove.

- Prie$ naudojant gaminj, iSésdintas ir nusausintas emalio
pavirsius neturi bati uzterstas (jei pavirsius lieGiasi su seilémis
ar krauju, ésdinimo ir sausinimo proceduros turi buti
kartojamos).

2.3 Dozavimas

Pastaba. Saugokite produkta nuo 3viesos. Kontaktas su Sviesa gali lemti

iSankstine polimerizacija.

- Dozeé priklauso nuo naudojimo srities.

- Reikiama medZiagos kiekj iSpilstykite | maiSymo taurele.

- Paimkite ir uZztepkite produkto naudodami jprasta vienkartinj
aplikatoriy.

- Panaudoje buteliuka kiekvieng kartq sandariai uzdarykite.

- Naudojant kaip riSamaja medZziaga, reikia uztepti labai plong
produkto sluoksnj. Jei reikia, naudokite oro Svirksta, kad
iSsklaidytuméte riSamajg medziaga j optimaly plona sluoksni.

24 Produkto naudojimas
2.41  Kaip riSamoji medziaga adhezinei danty restauracijai

EE] Laikykités naudojamaos kietinimo Sviesos naudojimo
instrukcijos.

- Jei reikia, i$ anksto apdorokite atitinkamus emalio pavirsius ir
juos isésdinkite (Zr. emalio paruosimas).

- Naudodami vienkartinj aplikatoriy, ant iSésdinto emalio
pavirSiaus uztepkite plong produkto sluoksnj. Optimaly plong
sluoksnj galima pasiekti iSsklaidant produktg oro srove.

- Jei naudojama kartu su Sviesoje kietéjanciais cementavimo
kompozitais, produktui nereikalingas atskiras kietinimas.
Tiesioginéms restauracijoms reikalingas atskiras produkto
kietinimas: Kietinkite jj Sviesoje 10 s, kai Sviesos intensyvumas
yra nuo 500 iki 1300 mW/cm?>.

- UZtepkite kompozita.

- Sukietinkite kompozitg Sviesoje.

- UZbaikite restauracija.



2.4.2 Dervos pasiruosimas taisymui

- Pasiurkstinkite lygius dervos pavirsius.

- Jei reikia, naudokite universaly grunta (Zr. naudojimo
instrukcijas).

- UZtepkite plong produkto sluoksnj. Optimaly plong sluoksnj
galima pasiekti iSsklaidant produkta oro srove.

- Sukietinkite produktg Sviesoje: ekspozicijos trukmé turi bati
10 s, kai Sviesos intensyvumas yra nuo 500 iki 1300 mW/cm?.

Polimerizacija

Laikykités naudojamos kietinimo Sviesos naudojimo
instrukcijos.

- Ploniems sluoksniams pakanka 10 s kietinimo poveikio laiko, kai
§viesos intensyvumas yra nuo 500 iki 1300 mW/cm?

- Sviesos zondas turi bati laikomas maziau kaip 5 mm vir$
produkto pavirSiaus ir neturéty liestis su nepolimerizuota
medZiaga.

Pastabos deél naudojimo

- Naudodami produktg nelaikykite jo intensyvioje Sviesoje, nes dél
to labai sutrumpés jo veikimo laikas.

-  Nenaudokite buteliuko burnoje. Laikantis higienos, reikia naudotis
tinkamomis tepimo priemonémis.

- NeuZterskite aplikatoriaus krauju, seilémis, vingiy skys¢iu arba
vandeniu. UzterSus ertme reikia vél praskalauti ir procedirg
pakartoti su nauju aplikatoriumi.

3  Saugos informacija

- Produktas dirgina. Reikia vengti salycio su oda, gleivine ar akimis.

- Patekus ant odos, nedelsdami plaukite dideliu kiekiu vandens.

- Jeimedziagos patenka j akis, nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu
vandens ir kreipkités | gydytoja arba oftalmologa.

- Retais atvejais salytis su oda gali sukelti jautruma sudedamosioms
dalims.

- |prastos medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty
jautrinamojo poveikio.

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichten3teinas), svetaine: www.ivoclar.com,
arba su artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Siuo metu galiojancias naudojimo instrukcijas galima rasti
Jvoclar Vivadent AG" svetainés (www.ivoclar.com) atsisiuntimy,
dalyje.

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukq galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082ABOND006HU

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDL) (jj galima rasti
Jvoclar Vivadent AG" svetaines www.ivaclar.com atsisiuntimy,
dalyje).

- |spéjimai deél fosforo riigsties gelio: fosforo rigsties gelis yra
ésdinantis. Venkite kontakto su akimis, gleivine ir oda (pacientams
ir operatoriams rekomenduojama déveéti apsauginius akinius).

Jei medZiagos patenka j akis, nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu
vandens ir kreipkites | gydytojq arba oftalmologa. Perskaitykite
saugos duomeny lapa (SDL) (jj rasite adresu www.ivoclarcom).

Informacija apie iSmetima
Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés
teisés reikalavimu.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeéje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos:

- Risiklio jungties pazeidimas

—  Pooperacinis jautrumas

ivoclar.com

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Panaudoje buteliukus i$ karto uzdarykite; veikiami Sviesos, jie per
anksti polimerizuojasi.

- Laikykite 2-28 °C temperatdroje.

- Jeivirsijama nurodyta laikymo temperatra, tinkamo produkto
veikimo uztikrinti negalima.

- Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

- Galiojimo pabaigos data: Zr. pastabg ant pakuotes.

- Prie$ naudodami apZiUrekite, ar pakuoté ir produktas nepazeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkités | ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija

MedZiaga saugokite nuo vaiky!
Kai kuriose Salyse gali nebuti kai kuriy produktuy.

Si medZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima grieztai tik pagal naudojimo instrukcijas.
Nesilaikant instrukcijy arba ignoruojant nurodyta naudojimo sritj, neprisiimame atsakomybés uZ patirta Zala.
Patikrinti, ar medziaga tinkama ir gali biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra
naudotojo atsakomybeé. Aprasai ir duomenys nesuteikia garantijos priedams ir néra jpareigojantys.

ivoclar
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