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Cesky

1  Uréené pouziti

Urgeny ttel

Bondovani zubnich nahrad k terdé zubni tkani, kondicionovani nahrad
zhotovenych z Tetric CAD, peéeténi dentinovych 1ézi.

Cilova skupina pacienti
Pacienti s trvalym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni Skoleni
- Zubnilékafi
- Bez pozadavku na specialni skoleni

Poufiti
Pouze pro pouiiti ve stomatologii.

Popis

Adhese® 2 je dualng tuhnouci jednoslozkove dentalni adhezivum na
sklovinu a dentin, které je kompatibilni se vEemi technikami leptani
(samoleptani, selektivni leptani skloviny, technika totalniho leptani).
K oblastem aplikace patii adhezivni cementovani nepfimych nahrad a
postupy zhatoveni pfimych zubnich wyplni.

Adhese ? Ize vytvrzovat svétlem bud po dobu 10 sekund pfi intenzité
svétla 500 a7 1300 mW/cm? nebo po dobu 5 sekund pifi intenzité svétla
1800 az 2200 mW/cm?. U kavit |. a Il. tfidy Ize Adhese 2 pfi polymeraci z
okluzalni strany vytvrdit jiz za pouhé 3 sekundy pfi intenzité svétla
2700 az 3300 mW/cm2

Adhese 2 je k dispozicive formé pera VivaPen®, v lahvickach nebov
jednorazovych balenich Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 ve formé pera VivaPen

- Kanyla (modra) VivaPen DC (dualn& tuhnouci) je potaZena
iniciatorem, ktery je nezbytny pro spusténi procesu
samovytvrzovani. Aktivaci tlagitka VivaPen se hrot kanyly
nasyti adhezivern a smisi se s inicidtorem.

- Kanyla VivaPen LC (&ernd) neobsahuje Zadny iniciator a pouz
se pouze v kombinaci s postupy vytvrzovani svétlem.

VE]

Adhese 2 v lahvitkach

- Jako aplikatory pro lahvicku jsou k dispozici komeréni aplikatory
nebo specidlni aplikatory Adhese 2 DC. Aplikator Adhese 2 OC je
potaZen inigidtory potfebnymi pro samovytvrzovaci proces.
V pfipadé dudlniho wytvrzovani se ujistéte, Ze pouZivate spravny
aplikator (aplikator Adhese 2 DC). Po ponofeni aplikatoru do
Adhese 2 se iniciator smisi s adhezivem. Pfi pouziti postupu
vytvrzovani svétlem (LC) lze pouzit aplikétor bez inicidtoru.

- Aplikatory jsou dostupné ve dvou rdznych velikostech:
Regular: pro kavity, preparace na korunky atd.
Small / Endo: pro koFenové kanalky a mikro-preparace.

Adhese 2 v jednorazovych balenich Free Stand Single Dose

Jednordzova baleni Free Stand Single Dose jiz obsahuji poZadovany
aplikdtor potaZeny inicidtorem. Jednordzové Single Dose jsou k

dispozici ve dvou verzich:

Regular: pro kavity, preparace na korunky atd.
Small / Endo: pro kofenové kanalky a mikro-preparace.

Indikace

Chybé&jici struktura zubu ve frontélnim a distalnim dseku chrupu,
gastedny edentulismus ve frontalnim a distalnim dseku chrupu

Oblasti pouZiti:

a.

Cisté samovytvrzeni Adhese 2 pouze v kombinaci s kanylami
VivaPen DC a aplikdtory DC

Adhezivni cementovani nepfimych nahrad a endodontickych
gepl a pouziti Variolink® Esthetic DC v kombinaci se viemi
leptacimi technikami.

Adhezivni cementovani nepfimych nahrad a endodontickych
tepl s vyuzitim duding tuhnoucich upeviiovacich kompozit v
kombinaci s technikou totélniho leptani.

Adhese 2 vytvrzovani svEtlem o intenzité 500 aZ 1300 mW/cm?
(10 sekund) nebo 1800 a2 2200 mW/cm? (5 sekund)

Adhezivni cementovani nepfimych nahrad s vyuZitim svétlem a
dudlné tuhnoucich upeviiovacich kompozit

Pfimé dostavby a dostavby jadra zhotovené ze svétlem a dualné
tuhnoucich kompozitnich materiall

Pfimé svétlem tuhnouci kempomernivyplng

Opravy odlomenych kompozitnich nahrad

Desenzibilizace hypersenzitivnich cervikalnich oblasti (pozn. Pfi
aplikaci produktu zajistéte dodateéné chlazeni proudem
vzduchu)

Sealing preparovanych povrchl chrupu pfed dogasnym/trvalym
cementovanim nepfimych nahrad

Pii pouZiti vytvrzovani Adhese 2 svétlem pomoci Bluephase®
PowerCure v reZimu 3sCure

Pouze vypIné v distalnim tseku stalého chrupu (tfidy | a ll, véetné
dostavby individuélnich hrbolk() pfi polymeraci z okluzalni strany.

Kontraindikace

PouZiti produktu je kontraindikovéno, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho slozek
P¥imé uzavieni pulpy.

Omezeni pouZiti

Adhese 2 nepouzivejte jako primer pro nahrady zhotovené z
keramiky.V takovych pfipadech se musi pouzit vhodny keramicky
primer.

Pripravek Adhese 2 nesmi byt pouzit, pokud neni mozna
pfedepsana technika aplikace.

Omezeni zpracovani

®.

Znovu nepouiivejte. Jednorazové davkovaci jednotky Free Stand
Single Dose, kanyly, aplikatory a navleky nejsou uréeny k
opakovanérmu zpracovani nebo pouZiti.

Vedlejsi uginky

Ve vzacnych pfipadech mohou slozky pfipravku Adhese 2 vést k
senzibilizaci. V takovych pfipadech se musi upustit od daldiho pouziti
Adhese 2.

Interakce

Beélici prostiedky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostfedky
mohou zabranit vytvrzeni adheziva. Tyto materidly se nesmi
pouZivat < 14 dni pfed ofetfenim pfipravkern Adhese 2.
Fenolické pfipravky (napi. Eugenal) mohou zabranit vytvrzeni
Adhese 2.

Prostfedky na zastaveni krvaceni na bazi Zeleza a hliniku se pied
oietfenim s Adhese 2 musi beze zbytku odstranit dkladnym
oplachnutim vodou.

Pred aplikaci Adhese 2 nepouiivejte Zadneé prostiedky na
fluoridaci.

Klinicky piinos

Obnoveni fwykaci funkce
Obnova estetiky

SloZeni

HEMA, tricyklicky uretan-dimetakrylat, MOP, etanol, voda, D3MA,
polyakrylova kyselina modifikovana metakrylatem, oxid kiemiéity, KOH,
chinon kafru, etyl p-dimetyl aminobenzoat, 2-dimetyl aminoetyl
metakrylat.



2 Pouiiti

2.1 Postup pro nepfimé a pfimé nahrady

2.1.11zolace

Je zapotiebi dosazeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

2.1.2 Ochrana pulpy / podloka

V pfipadé nahrad v blizkosti pulpy se expoziéni program 3sCure nesmi
pouzivat. Uwvelmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto oblast

selektivné pokryjte pfipravkem obsahujicim hydroxid vapenaty a
nasledné pfekryjte vrstvou z cementu odolného viéi tlaku (napt.
skloionomerni cement).

2.1.3 Kondicionovani kyselinou fosfore&nou ve formé gelu

Pfilnavost ke skloving lze zesilit selektivnim naleptanim skloviny nebo

poutitim techniky totalniho leptani. U nepreparovanych povrchi
skloviny je nutné kondicionovani kyselinou fosforeénou.
i Dodrzuj:ce pavod k pouZitl leptactho gelu s obsahem kyseliny
fosforecne.

a. Selektivni naleptavani skloviny

Na sklovinu naneste kyselinou fosforeénou ve formé gelu a nechejte ji

puisobit 15-30 s. Poté dikladné oplachujte proudem vody po dobu

nejmeneé b sekund a vysuste suchym stlaéernym vzduchem bez obsahu

olejg, dokud naleptany povrch sklaviny nebude kfidové bily.

b. Technika total-etch

Kyselinu fosforeénou ve formé gelu nejdfive naneste na pfipravenou
sklovinu, poté na dentin. Kyselinu nechte plsobit na sklovinu po dobu

16-30 sekund a na dentin 10-15 sekund. Poté dikladng oplachujte

proudem vody po dobu nejméné 5 sekund avysuste suchym stlagenym
vzduchem bez obsahu oleje, dokud naleptany povrch skloviny nebude

kiidoveé bily.

2.1.4 Manipulace s perem VivaPen, lahvigkou a jednorazovym balenim

Free Stand® Single Dose
a. VivaPen

- Sejmeéte vicko z peraVivaPen otaéenim za bod citelného odporu

a soudasnym stahovanim.
- Pred poutitim kanyly DC odstrafite pecet

—  Nasad'te poZadovanou kanylu VivaPen (LC nebo DC) zacvaknutim
na misto. Nasazenou kanylou lze otoéit do poZadované polohy az

k bodu citelneého odporu. Upozornéni: Otacéeni kanylou za bod
citelného odporu miZe kanylu uvolnit!

- Uj\‘g_té_te sg ie pouif_\_;_ré_tg_k;ny\u VivaPen (LC = éernd, OC =modra)

poZadovanou pro pfislusny postup.

7 hygienickych divodl vidy pouiivejte ochranny névlek VivaPen.

Navlek nasuiite na pero s kanylou a pomoci kanyly ho

propichnéte.

Pfed pouzitim navleku VivaPen sejméte separacni papirovy

prouiek

Pouziti ochranného navleku také minimalizuje riziko uvolnéni

karyly.

Trubigku kanyly lze chnout v thlu a7 90°.

Upozornéni: Pokud kanylu nékolikrat ohnete nebo ji chnete v

misté hrdla, miZe se kanyla zlomit. PFilisné ohybani mize vést k

zablokovani trubicky kanyly.

® Znovu nepouzivejte. Pro kazdého pacienta pouzijte novou
kanylu a ochranny navlek

Silng stisknéte tlatitko smérem doll a potkejte, az se hrotkanyly

zcela potahne piipravkern Adhese 2.V piipadé potfeby opakujte.

Potazeni hrotu kanyly je patrmé podle Zluté barvy pfipravku

Adhese 2.

Po pouziti pera VivaPen sejméte ochranny navlek a kanylu. Kanylu

VivaPen sejméte otatenim za bod citelného odporu a souéasnym

stahovanim.

Pero VivaPen uzaviete po pouZiti origindlnim vigkem.

Poznamky k pouiti

PFilpIng prvnim pouZiti potfebuje peroVivaPen ke zvihéeni hrotu
kanyly z technickych divodd vice nez nékolik stisknuti VivaPen.
To nema zadny vliv na uvadéné mnozstvi naplné ani na funkci
peraVivaPen.

Pfi pouziti éerné LC kanyly pfi DC postupu nedochazi k
samovolnému vytvrzeni adheziva. To znamena, Ze nedojde k
vytvoieni spolehlive vazby mezi vwyplni a strukturou zubu.

U preparaci pro tzkeé a dlouhé kofenové kanalky dodrzujte délku
OC kanyly.

Kanyla VivaPen DC (dualni tuhnouci) je uréena k o3etieni pouze
jedné kavity. Pro dalsi pouziti je nutné pouzit novou kanylu DC.

—  Potaieny hrot DC kanyly nesmi pfijit do kontaktu s Gstim pera
VivaPen, protoZe hroziriziko polymerace adhezivave VivaPen.

- Poaktivaci VivaPen s nasazenou DC kanylou by mélo byt
adhezivum aplikovano do 120 sekund.

- Aktivovany aplikator DC / kanylu OC chrafite pfed svétlem, dokud
nebude aplikovano lepidlo.

—  PeroVivaPen nevkladejte do dezinfekéni lazné ani do autoklavu.

- Zabrafite jakémukoli kontaktu opakované pouzZitelného pera
VivaPen, které neni zakryto ochrannym pouzdrem, s Usty
pacienta.

- Vpfipadé kontaminace musite VivaPen vyfadit a zlikvidovat.

- Vpfipadé znecisténi (napf. pokud kanyla upadne na podlahu)
musi byt kanyla vyménéna za novou.

- Kanyly od jiného wyrobce nejsou kompatibilni s perem VivaPen, a
proto se nesmi pouzivat.

- Bily indikétor prihledného ukazatele stavu naplnéni informuje o
zhyvajicim obsahu pera VivaPen. Pokud jiz neni bily indikator vidét,
je pero VivaPen prazdné.

b. Lahviéka

- Nadavkujte poZadované mnoZstvi pripravku Adhese 2 (maximalng
1kapka pfi pouiiti postupu DC) do dévkovaci jamky a aplikujte
pomoci aplikatoru na jedno pouziti (napf. aplikator LC nebo DC).

- Pfipouziti postupu DC smichejte adhezivum s iniciatorem
otacenim aplikdtoru DC po dobu pfiblizné 5 sekund. Po
dlkladném promichani adheziva a iniciatoru bude mit hrot
aplikdtoru rovnomeérné Zluty vzhled.V opaéném pfipadé postup
michanizopakujte.

- Adhezivum chrafite pfed svétlem.

- Po pouziti lahvigku opét peélivé uzaviete.

- ,@ Inovu nepouiivejte. Pfi kazdém novém poufiti je tfeba
\& . PR - iy

pouit novy aplikator na jedno pouZiti.

Poznamky k pouZiti

—  Pokud se pfi postupu DC pouzije aplikator, ktery neni potaZen
inigiatorem, adhezivum se samo newtvrdi. To znamen3, Ze
nedojde k wytvofeni spolehlivé vazby mezivyplni a strukturou
zubu.

- Upreparacipro tzkeé a dlouhé kofenove kanalky dodrzujte délku
aplikatoru OC Endo.

- Potazeny aplikator DC nesmi pfijit do kontaktu s otvorem kapétka,
protoie hrozi riziko polvmerace adheziva v lahvitce.
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—  DC aplikator, ktery je potaZen inicidtorem, je uréen pouze k
jednorazovému pouziti. Pro dal3i pouziti je nutné pouzit novy
aplikator DC.

- Lahviéku nepouZivejte intraoralng. Z hygienickych divodd
pouzivejte vhodnou aplikaéni pombcku.

—  Po aktivaci (smichani adheziva s inicidtorem) kze adhezivum
nanaget pfiblizné 120 sekund.

- Aktivovany aplikétor DC / kanylu DC chrafite pred svétlem, dokud
nebude aplikovano lepidlo.

c. Aktivace jednorazového baleni Free 5tand Single Dose

- Sejméte pecdet.

- Vyjméte modry DC aplikator z dridku a ponofte jej do dozigky s
adhezivermn.

- Smichejte adhezivum s iniciatorem otaéenim aplikatoru DC po
dobu pfiblizné 5 sekund. Po dlikladném promichani adheziva a
iniciatoru bude mit Stétecek aplikadtoru rovnomérné Zluty vzhled.
V opaéném pfipadé postup michani zopakujte.

- Aplikétor OC neponofujte do adheziva vice nei dvakrat

- ™ Znovu nepouZivejte. Pro kazdou aplikaci je nutné pouZit nové
=" jednorazové baleni Free Stand Single Dose.

Poznamky k pouZiti

- Vidy poutivejte aplikator DC (modry), ktery je soucasti baleni.
Pokud se pfi postupech DC nepouiije aplikétor DC, ktery je
soudasti, adhezivum nevytwrdne. To znamena e nedojde k
wytvofeni spolehlivé vazby mezi virplni a strukturou zubu.

- Upreparaci pro tzké a dlouhé kofenoveé kanalky dodrzujte delku
aplikatoru DC Endo.

—  Po aktivaci ke adhezivum nanaset po dobu pfiblizng 120 sekund.

2.1.5 Pouiiti adheziva
—  Zaénéte povrchem skloviny a pfipravkem Adhese 2 dikladng
pokryjte viechny povrchy zubd.



—  Adhezivum vtirejte do o3etfovaného povrchu zubu nejméngé
20 sekund. Tato doba se nesmi zkracovat. Prosté rozetieni
adheziva na povrch zubu nestaéi.

—  Rozprostiete Adhese 2 pomoci proudu stlaéeného vzduchu bez
pfimeési oleje a vody tak, aby vznikla leskla ulpivajici tenka vrstva.

DuleZité upozornéni:

—  Zamezte hromadéni pfipravku, protoZe to miZe nepfiznivé
ovlivnit dosazeni definitivni nahrady.

- Béhem aplikace je tfeba zamezit vystaveni materialu
intenzivnimu svétlu.

- Beéhem aplikace predchézejte kontaminaci aplikatoru/kanyly krvi,
slinami sulkuldrni tekutinou nebo vodou.V pfipadé kontaminace
Je tieba kavitu znovu vyplachnout a postup zopakovat s novym
aplikatorem / kanylou.

2.1.6 Svétlem tuhnouci adhezivum

Samovytvrzovani Adhese 2

Za nasledujicich podminek lze Adhese 2 pouiivatv Gisté
samovytvrzovacim rezimu ve spojeni s vhodnymi duding tuhnougimi
dostavbovymi a upevfiovacimi kom pozity:

Aplikace/indikace Rezim vytvrzovani Technika lepténi
upeviiovacich nebo Leptani | Samoleptaci

dostavbovjch aoplach | Selektivni leptani skloviny
kompozit
Adhezivni cementovani | Vytyrzovéni duging v /
nepfimjch néhrad a ' s Pouze v kombinaci s
endodontickjch depi | Semovytvizovéni

Variolink Esthetic DC

Vytvrzovani Adhese 2 svétlem
fa nasledujicich podminek musi byt Adhese 2 vytvrzen svétlem:

Aplikace/indikace Regim vytvrzovéni core Technika lepténi
build-upnebo | egtani | Samoleptaci
vypliiovjch kompozit | 4 oplach | Selektivni leptdni skloviny

Pfimé nahrady,

nepfimé translucentni P

néhrady jednotlivjch :;;zgié)\ulzlnr:ésvetlem v

ubli a dostavby jédra

ubu

Sealing, desenbilizace,

okam?ité peceténi - v v

dentinu

Adhese ? lze wytvrzovat svétlem bud' po dobu 10 sekund pfi intenzité
svétla 500 az 1300 mW/cm? nebo po dobu 5 sekund pfi intenzité svétla
1800 az 2200 mW/cm2

Unahrad I. a |l. t¥idy lze Adhese 2 pfi polymeraci z okluzalni strany vytvrdit
jiz za pouhé 3 sekundy pfi intenzité svétla 2700 az 3300 mW/cmz
Pokud je prdmér svétlovodu mensi nez primér nahrady, provedte
piekryvajici polymeraci abyste zajistili osviceniviech oblasti nahrady.

[Ii] Musi se dodrZet névod k pouZiti polymeraéni lampy.
Doby expozice a intenzity svétla jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Svitelnd intenzita, mW/cm? Doba expozice

500- 900 10s
1000-1300 10s
18002200 bs
2700 - 3300 3s

Bezpeénostni upozorméni

- Whnéte se pfimému kontaktu polymeraéniho svétla s gingivou,
tstni sliznici nebo kzi.

—  Reiim 3sCure se nesmi pouzit v pfipadé vyskytu caries profunda a
velmi hlubokych kavit.

2.1.7 Aplikace vypliiowych a upeviiovacich kompozitnich materiali
- DEJ Da\5|PustuE1 podle na\f‘[]dl‘,l k pmuz\tl_\:ynplnuwch a
upeviiovacich kompozitnich materiald.

2.2 Postup pfi intraoralni opravé prasklych kompozitnich vyplni /

kompozitnich nahrad materialy vytvrzovanymi svétlem
- Opravovany povrch ndhrady zdrsnéte diamantovym brouskem,

ivoclar.com

diikladn& oplachnéte proudem vody a osuite stlacenym
vzduchem bez obsahu oleje a vody.
—  Dal&i pracovni kroky jsou stejné jako pfi pFimém pouZiti Adhese 2.

2.3 Postup pii kondicionovani zubnich nahrad Tetric® CAD
- E_L;;I PouZiti podle néavodu k pouziti pro Tetric CAD.

3  Bezpeénostni informace

- Adhese 2 je drazdivy. Zamezte zasazeni kiiZe, sliznic a vniknuti do o0&

- PfizasaZeni k(Ze ihned oplachn&te proudem vody.

- PfizasaZeni o&i okamZité dikladné vyplachnéte proudemvody a
wyhledejte lékafe nebo oftalmologa.

- Vevzécnych pripadech mize zasaieni kize véstk senzibilizaci na
obsazené latky.

—  Béing dostupné |ékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
Uéinky metakrylatd.

- Vpfipadévainych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclar.com, a své mistni
vefejné zdravotnicke Ufady.

- Aktudlni navod k pouiiti je k dispozici v Gasti s dokumenty ke
stazeni na webovych strankach spoleénosti woclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Souhrn (dajl o bezpeénosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské
databézi zdravotnickych prostfedkd (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/
gudamed.

—  Zéakladni UDI-DI: 7615208 2ABONDO10HK

Varovani

Dodrzujte bezpe&nostni list (SDS) (je k dispozici v &asti s dokumenty
ke staZeni nawebowych strankach spoleénosti lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom)).

Varovdni platnd pro kyselinu fosforeénou:

Gel kyseliny fosforeéné je Ziravina. Zamezte zasazeni kiiZe, sliznic a
vniknuti do o&i (pacientovi i o¥etfujicimu |ékafi se doporuéuje pouZivat
ochranné bryle). Pfi zasaZeni o&i okamZité oéi ddkladng vypldchnéte
proudem vody a vyhledejte Iékafe nebo oftalmologa.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s pFislugnymi narodnimi
predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé simusi byt védomi skutetnosti, Ze jakykoliv stomatologicky
zékrok v Ustni duting zahrnuje urcita rizika. Nasledujici pfehled uvadi
néktera z téchto rizik:

- Selhani adhezivnivazby

- Pooperaéni citlivost

4 Skladovani

- Teplota skladovani 2-28 °C

—  JestliZe je pfekrogena pfedepsana teplota skladovani, nelze dale
zaru it Fadnou funkei produktu.

- Vyrobek nepouiivejte po uvedeném datu exspirace.

- Datum exspirace: Viz (daj na obalu.

- Uchovejte foliovy sacek kanyly VivaPen DC uzavieny az do okamziku
pouZiti. Po otevieni ulozte kanyly do foliového sacku nebo
plastové krabice s uzavienym vikem a pouZijte je do Sesti mésicd.

- Aplikatory DC skladujte vyhradné v dodaném plastovém boxu.
Plastovy box uchovavejte zavieny.

Pfed pouZitim vizudlng zkontrolujte obal a wrobek, zda nejsou
poskozeny.V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na spoleénost
voclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Daldi informace

Material uchovavejte mimo dosah détil

Ne viechny produkty jsou dostupné ve viech zemich.

Marerial byl vyvinue wiuiné k poufitive stomatologii Zpra povani je nutné provadet whradné podle navodu
kpouditi. Nenesem e odpovédnost za Skody zplsobené nedodrienim navodu nebo wvedené oblasti aplikace.

U ivatel nese odpovEdnostza otestovani produktl 2 hiediska jejich vhodnosti a poufitl pro jakykoli uiel, kten
neni wslovné uvedeny navodu k pouditl.

ivoclar



