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1 Intended use

ivoclar

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

Patient target group
Patients with permanent teeth

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

Application
For dental use only.

Description

Adhese® 2 is a dual-curing single-component dental adhesive for
enamel and dentin that is compatible with all etching techniques
(self-etch, selective-enamel-etch and etch & rinse techniques).

The areas of application include adhesive cementation of indirect
restorations and direct restorative procedures.

Adhese 2 can either be light-cured for 10 s at a light intensity of 500 to
1,300 mW/cm? or for 5 s at a light intensity of 1,800 to 2,200 mW/cm?
In the restoration of Class | and Il cavities, Adhese 2 can be light-cured
inonly 3 s from the occlusal aspect at a light intensity of 2,700 to
3,300 mW/cm2

Adhese 2 is available in the VivaPen®, in bottles or in Free Stand®
Single Dose units.

Adhese 2 in the VivaPen

- The VivaPen DC (dual-curing) cannula (blue) is coated with the
co-initiator required for the self-curing reaction. By activating
the VivaPen push button, the flocked cannula tip is saturated
with adhesive liquid and mixes with the co-initiator.

- The VivaPen LC cannula (black) does not contain any co-initiator
and is only used in combination with light-curing procedures.

Adhese 2 in the bottle

- As applicators for the bottle, commercial applicators or special
Adhese 2 DC applicators are available. The Adhese 2 DC applicator
is coated with the co-initiator required for the self-curing
reaction. When using a DC (dual-curing) procedure, make sure
that you are using the correct applicator (Adhese 2 DC
applicator). When the applicator is dipped into the Adhese 2
liquid, the co-initiator mixes with the adhesive. When using a
LC (light-curing) procedure, an applicator without co-initiator
can be used.

- The applicators are available in two different versions:

Regular: for cavities, crown preparations, etc.
Small/Endo: for root canals and micro-preparations

Adhese 2 in Free Stand Single Dose units

The Free Stand Single Dose delivery form already contains the
required applicator coated with co-initiator. The Single Dose units are
available in two versions:

- Regular: for cavities, crown preparations, etc.
- Small/Endo: for root canals and micro-preparations

Indications

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

Areas of application:

a. Pure self-curing of Adhese 2 only in combination with
VivaPen DC cannulas and DC applicators

- Adhesive cementation of indirect restorations and endodontic
posts using Variolink® Esthetic DC in combination with all etching
technigues.

- Adhesive cementation of indirect restorations and endodontic
posts using dual-curing luting composites in combination with
the etch & rinse technique.

b. Light-curing of Adhese 2 at 500 to 1300 mW/cm? (10 seconds) or
at 1800 to 2200 mW/cm? (5 seconds)

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

- Directly placed build-up fillings and core build-ups made with
light- and dual-curing composites.

- Directly placed light-curing composite restorations.

- Repair of fractured composite restorations.

- Desensitization of hypersensitive cervical areas (Note: Provide
additional cooling with an air syringe when applying the product.)

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

c. Light-curing of Adhese 2 using Bluephase® PowerCure in the
3sCure curing mode

- Only restorations in the posterior region of permanent dentition
(Class I and Il, including the replacement of individual cusps)
when light-cured from the occlusal aspect.

Contraindication

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

- Direct pulp capping

Limitations of use

- Do notuse Adhese 2 as a primer for ceramic restorative
materials. In such cases, suitable ceramic primers must be used.

- Adhese 2 must not be used if the stipulated working technique
cannot be employed.

Processing restrictions

@ Do not reuse. The Free Stand Single Dose units, cannulas,
applicators and sleeves are not intended to be reprocessed or
reused.

Side effects

In rare cases, components of Adhese 2 may lead to sensitization.
In such cases, Adhese 2 should no longer be used.

Interactions

- Peroxide-based bleaching agents and disinfectants may inhibit
the polymerization of adhesives. Such materials must not be used
< 14 days prior to the application of Adhese 2.

- Phenolic substances (e.g. eugenol) may inhibit the polymerization
of Adhese 2.

- Before any treatment with Adhese 2, completely rinse off all iron-
and aluminium-based styptic agents with water.

- Fluoridation agents must not be used prior to the application of
Adhese 2.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
Restoration of esthetics

Composition

HEMA, tricyclic urethane dimethacrylate, MDP, ethanol, water,
D3MA, methacrylate-modified polyacrylic acid, silicon dioxide, KOH,
camphor- quinone, ethyl p-dimethyl aminobenzoate, 2-dimethyl
aminoethyl methacrylate

2  Application

2.1 Procedure for indirect and direct restorations
2.1.1 Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

2.1.2 Pulp protection / cavity liner

The 3sCure curing mode must not be used for restorations in areas
close to the pulp. In very deep cavities, areas close to the pulp must be
selectively coated with a calcium hydroxide liner and subsequently



covered with a pressure-resistant cement (e.g. a glass ionomer
cement).

2.1.3 Conditioning with phosphoric acid gel
The bond to enamel can be improved by selectively etching the
enamel or by applying the "etch & rinse" technigue. Unprepared
enamel surfaces must always be conditioned with phosphoric acid gel.
Please observe the instructions for use for the
phosphoric acid gel.

a. Selective enamel etching

Apply phospharic acid gel onto the enamel and allow it to react for
156-30 s. Then rinse thoroughly with a vigorous stream of water for at
least b s and dry with oil- and water-free compressed air until the
etched enamel surfaces appear chalky white.

b. Etch &rinse technique

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

2.1.4 Handling of the VivaPen, bottle and Free Stand Single Dose unit

a. VivaPen

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

- Remove the seal before using the DC cannula.

- Attach the required VivaPen cannula (LC or DC) by snapping it
into place. The attached cannula can be rotated to the desired
position up to the point where resistance is felt. Caution: Rotating
the cannula beyond the point of resistance will detach the
cannula!

- Make sure to use the VivaPen cannula (LC = black, DC = blue)
required for the respective procedure.

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

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

- The use of the protective sleeve also minimizes the risk of a
cannula coming loose.

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

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

- Do not reuse. A new cannula and protective sleeve must be

used for each patient.

—  Press the push button firmly down and wait until the flocked
cannula tip is saturated with Adhese 2. Repeat if required.

The flocked cannula tip is saturated when the yellow colour of
Adhese 2 is visible.

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

- Close the VivaPen with the original cap after use.

Application notes

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

- When you use the black LC cannula in a DC procedure, the
adhesive will not self-cure. This means that no reliable bond
between the restoration and the tooth structure will be achieved.

- Inthe case of narrow and long root canal preparations, please
observe the length of the DC cannula.

- The VivaPen DC (dual-curing) cannula is intended for the
treatment of one cavity only. For further uses, a new DC cannula
must be used.

- The coated flocked DC cannula tip must not come in contact
with the VivaPen opening, as there is a risk of polymerization of
the adhesive in the VivaPen.

- Following activation of the VivaPen with the DC cannula in place,
the adhesive should be applied within 120 seconds.

- Protect the activated DC applicator/DC cannula from light until
the adhesive is applied.

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

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

—  Dispose of the VivaPen in case of contamination.

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

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

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

b. Bottle

- Dispense the desired amount of Adhese 2 (max. 1 drop when
using a DC procedure) into a mixing well and apply it with a
disposable applicator (LC or DC applicator).

- When using a DC procedure, mix the adhesive with the co-
initiator by rotating the DC applicator for approx. 5 seconds. Once
the adhesive and co-initiator are thoroughly mixed, the flocked
applicator tip will have a uniformly yellow appearance. If not,
repeat the mixing procedure.

- Protect the adhesive from light.

- Carefully close the bottle immediately after each use.

- @ Do not reuse. A new disposable applicator must be used for

each application.

Application notes

- If an applicator not coated with co-initator is used in a DC
procedure, the adhesive will not self-cure. This means that no
reliable bond between the restoration and the tooth structure
will be achieved.

- Inthe case of narrow and long root canal preparations, please
observe the length of the DC Endo applicator.

- The coated DC applicator must not come in contact with the
dropper opening of the bottle, as there is a risk of palymerization
of the adhesive in the bottle.

- The DC applicator, which is coated with co-initator, is intended for
single use only. For further uses, a new DC applicator must be
used.

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

- Following activation (mixing of the adhesive with the co-
initiator), the adhesive can be applied for approx. 120 seconds.

- Protect the activated DC applicator/DC cannula from light until
the adhesive is applied.

c. Activation of the Free Stand Single Dose unit

- Remove the seal.

- Take the blue DC applicator from its holder and dip it into the
container with the adhesive.

- Then mix the adhesive with the co-initiator by rotating the DC
applicator for approx. 5 seconds. Once the adhesive and co-
initiator are thoroughly mixed, the flocked applicator tip will have
a uniformly yellow appearance. If not, repeat the mixing
procedure.

- Do not dip the DC applicator into the adhesive mare than twice.

- @ Do not reuse. A new Free Stand Single Dose unit must be

used for each application.

Application notes

- Always use the DC applicator (blue) included in the delivery form.

- If the DC applicator included in the delivery form is not used in
DC procedures, the adhesive will not cure. This means that no
reliable bond between the restoration and the tooth structure
will be achieved.

- Inthe case of narrow and long root canal preparations, please
observe the length of the DC Endo applicator.

- Following activation, the adhesive can be applied for approx.
120 seconds.

2.1.5 Application of the adhesive

- Starting with the enamel, completely coat the tooth surfaces to
be treated with Adhese 2.

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

- Disperse Adhese 2 with oil- and water-free compressed air until a
glossy, immaobile film layer results.

Important information:

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

- Exposure to intensive light should be avoided during application.



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

2.1.6 Light-curing the adhesive

Self-curing of Adhese 2

Under the following conditions, Adhese 2 can be used in the purely
self-curing mode in combination with suitable dual-curing core
build-up and luting composites.

Application / Indication Curing mode of the Etching technique
luting or core build-up  Etch & | Self-etch

composite rinse | Selective enamel etching
Adhesive cementation | Dual-curing v v
of indirect restorations ) Only in combination with
and endodontic posts  Self-ouring Variolink Esthetic DG

Light-curing of Adhese 2
Under the following conditions, Adhese 2 must be light-cured:

Application / Indication | Curing mode of the Etching technique

core build-up or Ftch &  Self-etch

restorative composite | rinse  Selective enamel etching

material
Direct restorations,
indirect translucent
single tooth
restorations and core
build-ups
Sealing, desensitization,
immediate dentin - v v
sealing

Light- or dual-curing v v

Adhese 2 can either be light-cured for 10 s at a light intensity of 500 to
1,300 mW/cm? or for 5 s at a light intensity of 1,800 to 2,200 mW/cm?
In the fabrication of Class I and Il restorations, Adhese 2 can be light-
cured in only 3 s from the occlusal aspect at a light intensity of 2,700
to 3,300 mW/cm2

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

EE] The instructions for use of the curing light must be observed.
Exposure times and light intensities are listed in the table below.

Light intensity mW/cm? Exposure time

500 - 900 10s

1,000 -1,300 10s

1,800 -2,200 5s

2,700 - 3,300 3s
Safety note

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

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

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

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

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

- Proceed according to the direct application for Adhese 2.

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

ivoclar.com

3  Safety information

- Adhese 2 is irritant. Avoid contact with the skin, mucous
membrane and eyes.

- After skin contact, immediately rinse with copious amounts of
water.

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

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

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

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

9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.com,
and your responsible competent authority.

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

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

Warnings for phosphoric acid gel:

Phosphoric acid gel is corrosive. Avoid contact with the eyes, mucous
membrane and skin (protective goggles are recommended for both
patients and operators). If the material should accidentally come in
contact with the eyes, immediately rinse with copious amounts of
water and consult a physician / ophthalmologist.

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

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks. Some of these risks are listed below:

- Failure of the adhesive bond

- Postoperative sensitivity

4  Shelf life and storage

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

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

- Do notuse the product after the indicated date of expiration.

- Expiration date: See note on packages.

- Keep the foil bag of the VivaPen DC cannulas closed until use.
After opening, store cannulas in the foil bag or plastic box with
closed lid, and use within six months.

- Store DC applicators exclusively in the plastic box provided.
Keep the plastic box closed.

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

5  Additional information

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

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

ivoclar
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1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

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

Patientenzielgruppe
Patienten mit bleibenden Zahnen

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

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Adhese® 2 ist ein dualhartendes Einkomponenten-Dentaladhasiv fir
Schmelz und Dentin in Kombination mit allen Atztechniken (im Self-
Etch-, Selektiver-Schmelzatzung- und Etch & Rinse-Verfahren).
Anwendungsgebiete sind die adhasive Befestigung indirekter
Restaurationen und die direkte Fullungstherapie.

Adhese 2 kann entweder 10 Sekunden bei einer Lichtintensitat von
500 bis 1300 mW/cm? oder 5 Sekunden bei einer Lichtintensitat von
1800 bis 2200 mW/cm? polymerisiert werden. Bei okklusaler Belichtung
von Klasse | und Il mit einer Lichtintensitat von 2700 bis 3300 mW/cm?
kann Adhese 2 in 3 Sekunden polymerisiert werden.

Adhese 2 ist im VivaPen®, in der Flasche und in der Free Stand® Single
Dose erhaltlich.

Adhese 2 im VivaPen

- Die DC-VivaPen-Kaniile (blau) ist mit dem fur die Selbsthartung
bendtigten Co-Initiator beschichtet. Durch das Betatigen des
VivaPen Druckknopfes gelangt die Adhasiv-Flissigkeit auf die
Kandlen-Beflockung und wird mit dem Co-Initiator gemischt.

- Die LC-VivaPen-Kanile (schwarz) enthalt keinen Co-Initiator und
wird nur in Verbindung mit einer Lichthartung verwendet.

Adhese 2 in der Flasche

- Als Applikatoren fir die Flaschenanwendung sind handelsubliche
Applikatoren bzw. spezielle Adhese 2 DC-Applikatoren erhaltlich.
Der Adhese 2 DC Applikator ist mit dem fur die Selbsthartung
benotigten Co-Initiator beschichtet. Vor der DC Anwendung ist zu
Uberprifen, dass der korrekte Adhese 2 DC-Applikator verwendet
wird. Durch das Eintauchen des Applikators in die Adhese-2-
Flussigkeit werden Co-Initiator und Adhasiv miteinander
gemischt. Fir eine LC-(lichthartende) Anwendung kann ein
Applikator ohne Co-Initiator verwendet werden.

- Die Applikatoren sind in zwei Versionen erhaltlich:
Regular: Anwendbar flr Kavitaten, Kronenpraparationen etc.
Small/Endo: Anwendbar fiir Wurzelkandle und Mikropraparationen

Adhese 2 in der Free Stand Single Dose

Die Darreichungsform als Free Stand Single Dose beinhaltet bereits
den notwendigen, mit Co-Initiator beschichteten Applikator.

Die Single Dose ist in zwei Versionen erhaltlich:

- Regular: Anwendbar fir Kavitaten, Kronenpraparationen etc.
- Small/Endo: Anwendbar fir Wurzelkanale und Mikropraparationen

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

Anwendungsgebiete:

a. Reine Selbsthartung von Adhese 2 nur in Kombination mit
DC-VivaPen-Kaniilen und DC-Applikatoren

- Adhasive Befestigung indirekter Restaurationen und von Wurzel-
stiften mit Variolink® Esthetic DC mit allen Atztechniken.

- Adhasive Befestigung indirekter Restaurationen und von Wurzel-
stiften mit dualhartenden Befestigungscompositen im Etch &
Rinse-Verfahren.

b. Belichtung von Adhese 2 bei 500 bis 1300 mW/cm? (10 sec) oder
bei 1800 bis 2200 mW/cm? (5 sec)

- Adhasive Befestigung indirekter Restaurationen mit licht- und
dualhartenden Befestigungscompositen.

- Direkte Aufbaufullungen und Stumpfaufbauten mit licht- und
dualhartenden Compositen.

- Direkte, lichthartende Composite-Restaurationen.

Reparatur frakturierter Composite-Restaurationen.

Desensibilisierung empfindlicher Zahnhalse. (Hinweis: Anwendung

unter zusatzlicher Kiihlung mit Luftspray.)

- Versiegelung praparierter Zahnoberflachen vor der temporaren/
definitiven Befestigung indirekter Restaurationen.

c. Belichtung von Adhese 2 mit Bluephase® PowerCure im
3sCure-Belichtungsprogramm

- Ausschliesslich fir Fillungen im Seitenzahnbereich des
bleibenden Gebisses (Klassen | und Il einschliesslich Ersatz
einzelner Hocker) bei okklusaler Belichtung.

Kontraindikation

- Beierwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe

- Direkte Pulpalberkappungen

Verwendungsbeschrankungen

- Adhese 2 nicht als Primer fur keramische Restaurations-
materialien einsetzen. In diesen Fallen sind geeignete
Keramikprimer anzuwenden.

- Wenn die vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht maglich ist
darf Adhese 2 nicht angewendet werden.

Aufbereitungsbheschrankungen

- Nicht wiederverwenden. Die Free Stand Single Dose, Kantilen,
Schutzhillen und Applikatoren sind nicht zur Wieder-
aufbereitung oder Wiederverwendung bestimmt.

Nebenwirkungen

Bestandteile von Adhese 2 kdnnen in seltenen Fallen zu einer
Sensibilisierung fuhren. In diesen Fallen auf eine weitere Anwendung
von Adhese 2 verzichten.

Wechselwirkungen

- Peroxid-basierte Bleichmittel und Desinfektionsmittel konnen die
Aushartung von Adhasiven inhibieren. Solche Materialien dirfen
< 14 Tage vor der Behandlung mit Adhese 2 nicht eingesetzt
werden.

- Phenolische Substanzen (z. B. Eugenol) kdnnen die Aushartung
von Adhese 2 inhibieren.

- Blutstiller auf Eisen- und Aluminiumbasis mussen durch
grindliches Spilen mit Wasser vor der Behandlung mit Adhese 2
restlos entfernt werden.

- Vor der Behandlung mit Adhese 2 keine Fluoridierungsmittel
verwenden.

Klinischer Nutzen
- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

HEMA, tricyclisches Urethandimethacrylat, MDP, Ethanol, Wasser, D3MA,
methacrylat-modifizierte Polyacrylsaure, Siliciumdioxid, KOH,
Campherchinon, Ethyl p-dimethylaminobenzoat, 2-dimethylamino-
ethylmethacrylat

2  Anwendung

2.1 Vorgehensweise bei indirekten und direkten Restaurationen
2.1.1 Trockenlegung
Eine adaquate relative oder absolute Trockenlegung ist erforderlich.



2.1.2 Pulpenschutz / Unterfiillung

Bei pulpanahen Restaurationen darf das 3sCure-Belichtungs-
programm nicht eingesetzt werden. Bei sehr tiefen, pulpanahen
Kavitaten diesen Bereich punktformig mit einem Calciumhydroxid-
praparat abdecken und anschliessend mit einem druckstabilen
Zement Uberschichten (z. B. Glasionomerzement).

2.1.3 Konditionierung mit Phosphorsauregel

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

[:E] Beachten Sie die Gebrauchsinformation des Phosphorsauregels.

a. Selektive Schmelzatzung

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

b. Etch & Rinse-Technik

Phosphorsauregel zuerst auf Schmelz, dann auf Dentin auftragen.
Die Saure soll 15-30 Sekunden auf Schmelz und 10-15 Sekunden auf
Dentin einwirken. Dann das Gel grindlich flr mindestens 5 Sekunden
mit kraftigem Wasserstrahl abspilen und mit 61- und wasserfreier
Druckluft trocknen bis die geatzten Schmelzareale kreidig weiss
erscheinen.

2.1.4 Handhabung VivaPen, Flasche und Free Stand Single Dose

a. VivaPen

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

- Vorder Verwendung der DC-Kantle die Versiegelung entfernen

- Die notwendige VivaPen-Kanle (LC oder DC) bis zum Einrasten
aufstecken. Die aufgesteckte Kandle kann bis zu einem splrbaren
Widerstand in die gewlinschte Position gedreht werden.
Achtung: Das Drehen der Kanule Uber einen spurbaren Widerstand
|6st die Kanule!

- Stellen Sie sicher, dass die entsprechende VivaPen-Kanile (LC
schwarz bzw. DC/blau) fur den bendtigten Workflow angewendet
wird.

- Aus hygienischen Grinden stets die VivaPen-Schutzhdlle
verwenden. Dafir den VivaPen mit Kanule voran in die
Schutzhlle schieben und die Kanule durch die Hdlle stechen.

- Papiertrennstreifen vor Anwendung von der Schutzhdille
entfernen.

- Durch die Verwendung der Schutzhdlle wird das Risiko des Losens
einer Kanulen zusatzlich minimiert.

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

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

- Nicht wiederverwenden. Fir jeden Patienten eine neue

Kandle und Schutzhille einsetzen.

- Den Druckknopf bis zum Anschlag driicken und warten his die
Kanulenspitze mit Adhese 2 benetzt ist. Bei Bedarf wiederholen.
Die Benetzung der Kanulenbeflockung ist durch die gelbe Farbe
von Adhese 2 erkennbar.

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

- Nach Verwendung die Originalkappe auf den VivaPen aufstecken.

Anwendungshinweise

-  Beiderallerersten Benutzung bendétigt der VivaPen aus
technischen Griinden maglicherweise mehrere Klicks zur
Benetzung der Kantle. Dies hat keinen Einfluss auf die
angegebene Fullmenge oder die Funktion des VivaPens.

- Wird bei einer DC-Anwendung die schwarze LC-Kandle verwendet
erfolgt keine Selbsthartung des Adhasivs. Damit wird keine
ausreichende Haftung zwischen der Restauration und dem Zahn
erzielt.

- Beischmalen und langen Wurzelstiftpraparationen bitte die
Lange der DC-Kanlle beachten.

- Die DC-Kanule ist fur eine einmalige Anwendung bestimmt.

Fur jede weitere Anwendung eine neue DC-Kanule verwenden.

- Beschichtete Beflockung der DC-Kantle darf nicht in Kontakt mit
VivaPen Austrittsoffnung kommen, Gefahr der Polymerisation des
Adhasives im Pen.

- Nach der Aktivierung des Viva Pens mit der DC-Kandile soll das
Adhasiv innerhalb von 120 Sekunden angewendet werden.

- Nach der Benetzung DC-Applikator/DC-Kandile bis zur Anwendung
vor Licht schitzen.

- VivaPen nicht in ein Desinfektionsbad legen oder autoklavieren.

- Kontakt von wiederverwendbarem VivaPen ohne Schutzhiille mit
Patientenmund vermeiden.

- Kontaminierten VivaPen entsorgen.

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

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

- Derweisse Indikator in der transparenten Flllstandsanzeige gibt
Auskunft Giber den verbleibenden Inhalt im VivaPen. Mit Ver-
schwinden des weissen Indikators aus dem Sichtfenster ist der

VivaPen leer.

b. Flasche

- Die bendtigte Menge Adhese 2 in eine TUpfelplatte dosieren
(max. 1 Tropfen fir die DC Anwendung) und von dort mit einem
Einweg-Applikator aufnehmen (Applikator in LC- oder DC-
Version).

- Beieiner DC-Anwendung durch Drehen des DC-Applikators flr
ca. b Sekunden das Adhasiv mit dem Co-Initiator mischen. Bei
vollstandiger Durchmischung ist die Applikatorbeflockung
einheitlich gelb. Anderenfalls Mischvorgang wiederholen.

- Das Adhasiv vor Licht schutzen.

- Die Flasche nach der Entnahme wieder sorgfaltig verschliessen.

- @ Nicht wiederverwenden. FUr jede neue Anwendung muss ein

neuer Einweg-Applikator eingesetzt werden.

Anwendungshinweise

- Wird bei einer DC-Anwendung ein nicht mit Co-Initiator
beschichteter Applikator verwendet, erfolgt keine Selbsthartung
des Adhasivs. Damit wird keine ausreichende Haftung zwischen
der Restauration und dem Zahn erzielt.

- Beischmalen und langen Wurzelstiftpraparationen bitte die
Lange des DC Endo-Applikators beachten.

- Beschichteter DC-Applikator darf nicht mit der Tropferoéffnung
der Flasche in Kontakt kommen, Gefahr der Polymerisation des
Adhasives in der Flasche.

- Die mit Co-Initiator beschichteten Applikatoren kdnnen nur fir
eine Anwendung verwendet werden. Flr jede weitere Anwendung
immer einen neuen DC-Applikator verwenden.

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

- Nach der Aktivierung (Vermischen des Adhd&sivs mit dem Co-
Initiator) kann das Adhasiv fir ca. 120 Sekunden angewendet
werden.

- Nach der Benetzung DC-Applikator/DC-Kandile bis zur Anwendung
vor Licht schitzen.

c. Aktivierung der Free Stand Single Dose

- Entfernen der Falie.

- Den blauen DC-Applikator aus der Halterung nehmen und in den
Behalter mit Adhasiv tauchen.

- Danach durch Drehen des DC-Applikators fir ca. 5 Sekunden
das Adhasiv mit dem Co-Initiator mischen. Bei vollstandiger
Durchmischung ist die Applikatorbeflockung einheitlich gelb.
Anderenfalls Mischvorgang wiederholen.

- Den DC-Applikator maximal zweimal in das Adhasiv eintauchen.

- Nicht wiederverwenden. FUr jede neue Anwendung muss

eine neue Free Stand Single Dose eingesetzt werden.

Anwendungshinweise

- Immer den mitgelieferten DC-Applikator (blau) verwenden

- Erfolgt die DC Anwendung nicht mit dem mitgelieferten DC-
Applikator findet die Aushartung des Adhasivs nicht statt. Damit
wird keine ausreichende Haftung zwischen der Restauration und
der Zahnoberflache erzielt.

- Beischmalen und langen Wurzelstiftpraparationen bitte die
Lange des DC Endo-Applikators beachten.

- Nach Aktivierung kann das Adhasiv flr ca. 120 Sekunden
angewendet werden.

2.1.5 Applikation des Adhasivs

- Am Schmelz beginnend die zu behandelnde Zahnoberflachen
vollstandig mit Adhese 2 benetzen.

- Das Adhasiv fur mindestens 20 Sekunden auf der zu behandelnden
Zahnoberflache einreiben. Diese Zeit darf nicht verkirzt werden.
Das blosse Verteilen des Adhasivs auf der Zahnoberflache ist
nicht ausreichend.

- Adhese 2 mit 6l- und wasserfreier Druckluft solange verblasen, bis
ein glanzender, unbeweglicher Film entstanden ist.



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

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

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

2.1.6 Aushartung des Adhasivs

Selbsthartung von Adhese 2

Bei folgenden Bedingungen kann Adhese 2 rein selbsthartend mit
geeigneten dualhartenden Stumpfaufbau- und Befestigungs-
composites verarbeitet werden:

Anwendung / Indikation = Hartungsmodus litztechnik
des Befestigungs- Etch &  Self-Etch
oder Stqmpfaufhau- Rinse | Selektive Schmelzatzung
composites
Adhésive Befestigung Dualhértung v v
von indirekten ) )
Restaurationen und Selbsthartung , | bei Anwendung mit

Wurzelstiften Variolink Esthetic DC

Lichthartung von Adhese 2

Bei folgenden Bedingungen muss Adhese 2 lichtgehartet werden:

Anwendung / Indikation | Hartungsmodus des Ktztechnik
Stumfaufbau- oder Etch&  Self-Etch
Fiillungscomposites | Rinse | Selektive Schmelzitzung

Direkte Restaurationen,

Indirekte lichtdurch-

lassige Einzelzahn- Licht- oder Dualhartung v v
restaurationen und

Stumpfaufbauten

Versiegelung, Desensi-

bilisierung, Immediate - v v

Dentin Sealing

Adhese 2 kann entweder 10 Sekunden bei einer Lichtintensitat von
500 bis 1300 mW/cm? oder 5 Sekunden bei einer Lichtintensitat von
1800 bis 2200 mW/cm? polymerisiert werden. Bei okklusaler Belichtung
von Klasse | und Il mit einer Lichtintensitat von 2700 bis 3300 mW/cm?
kann Adhese 2 in 3 Sekunden polymerisiert werden.

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

Bitte die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerates zwingend beachten!

Belichtungszeiten und Lichtintensitaten sind in der unten stehenden
Tabelle aufgelistet.

Lichtintensitat mW/cm? Belichtungszeiten

500 - 900 10s
1000 -1300 10s
1800 -2200 5s
2700-3300 3s

Sicherheitshinweis

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

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

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

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

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

- Weiteres Arbeiten wie fur die direkte Anwendung von Adhese 2.

ivoclar.com

2.3 Vorgehensweise bei Konditionierung der Tetric® CAD-
Restaurationen
- [’/E] Anwendung gemass der Gebrauchsinformation
von Tetric CAD.

3 Sicherheitshinweise

- Adhese 2 ist reizend. Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen
vermeiden.

- Bei Hautkontakt sofort mit viel Wasser waschen.

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

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

- 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.ivoclar.com und lhre zustandige Gesundheitsbehorde.

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

- Der Kurzbericht Giber 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: 76152082ABONDO10HK

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

Warnhinweise flir Phosphorsduregel:

Phosphorsauregel ist atzend. Kontakt mit Haut, Schleimhaut und
Augen vermeiden (Schutzbrille fir Patient und Behandler werden
empfohlen). Bei Kontakt mit den Augen diese sofort griindlich mit
Wasser spiilen und einen Arzt/Augenarzt aufsuchen.

Entsorgungshinweise
Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in
der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen. Im Folgenden
werden einige genannt:

- Verlust des adhasiven Verbundes

- Postoperative Sensibilitat

4  Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28 °C

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

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden

- Verfalldatum: siehe Hinweis auf Verpackung

- Folienbeutel der DC-Kanulen bis zum Gebrauch verschlossen
halten. Nach Anbruch Kantlen im Folienbeutel oder in der
Kunststoffbox geschlossen aufbewahren und innerhalb von
6 Monaten verwenden.

- DC-Applikatoren ausschliesslich in der mitgelieferten
Kunststoffbox aufbewahren. Die Kunststoffbox geschlossen
aufbewahren.

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

5  Zusétzliche Informationen

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

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

ivoclar
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1  Utilisation prévue

Destination

Bonding des restaurations dentaires sur tissus dentaires durs, bonding
des restaurations en Tetric CAD, scellement des lésions dentinaires.

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

Adhese” 2 est un adhésif amélo-dentinaire monocomposant a
polymérisation duale compatible avec toutes les techniques de
mordangage (automordangage, mordangage sélectif de I'émail,
mordangage total).

Les domaines d'application comprennent le collage de restaurations
indirectes et les procédures de restauration directe.

Adhese 2 peut étre photopolymérisé pendant 10 secondes a une
intensité lumineuse de 500 a 1300 mW/cm? ou pendant 5 secondes a
une intensité lumineuse de 1800 & 2200 mW/cm2.

Pour la restauration des cavités de classe | et Il, Adhese 2 peut étre
photopolymeérisé en 3 secondes seulement, par voie occlusale, a une
intensité lumineuse de 2 700 a 3 300 mW/cm2

Adhese 2 est disponible en VivaPen®, en flacons ou en unidoses

Free Stand®.

Adhese 2 en VivaPen

- Lacanule (bleue) VivaPen DC (polymérisation duale) est
recouverte du co-initiateur nécessaire a la réaction
d'autopolymérisation. En activant le bouton-poussoir VivaPen,
I'embout clipsable de la canule est saturé de liquide adhésif et se
mélange avec le co-initiateur.

- Lacanule (noire) VivaPen LC (photopolymérisable) ne contient
pas de co-initiateur et s'utilise uniguement en combinaison avec
des procédures de photopolymérisation.

Adhese 2 en flacon

- Comme applicateurs pour le flacon, des applicateurs du
commerce ou des applicateurs spéciaux Adhese 2 DC sont
disponibles. L'applicateur Adhese 2 DC est recouvert d'un co-
initiateur nécessaire a la réaction d'autopolymérisation. En cas
d'utilisation d'une procédure DC (polymérisation duale), veillez a
utiliser I'applicateur adéquat (applicateur Adhese 2 DC). Lorsque
I'applicateur est plongé dans le liquide Adhese 2, le co-initiateur
se mélange a I'adhésif. Lors de I'utilisation d'une procédure LC
(photopolymérisation), un applicateur sans co-initiateur peut
étre utilisé.

- Les applicateurs sont proposés en deux versions :
Regular: pour les cavités, préparations coronaires, etc.
Small/Endo : pour les canaux radiculaires et les micro-
préparations

Adhese 2 en unidoses Free Stand®

La présentation en unidose Free Stand contient déja l'applicateur

requis enduit de co-initiateur. Les unidoses sont disponibles en deux

Versions:

- Regular: pour les cavités, préparations coronaires, etc.

- Small/Endo : pour les canaux radiculaires et les micro-
préparations

Indications

Structure de dent manquante sur dents antérieures et postérieures,
édentement partiel en zones antérieure et postérieure

Domaines d'application :

a. Autopolymérisation pure d'Adhese 2 seulement en combinaison
avec les canules VivaPen DC et les applicateurs DC.

- Collage de restaurations indirectes et de tenons endodontiques

avec Variolink® Esthetic DC en combinaison avec toutes les

technigues de mordangage.

Collage de restaurations indirectes et de tenons endodontiques

avec des composites de collage a polymérisation duale en

combinaison avec la technique de "mordangage-ringage".

b. Polymérisation d'Adhese 2 entre 500 et 1300 mW/cm?
(10 secondes) ou entre 1800 et 2200 mW/cm? (5 secondes).

- Collage des restaurations indirectes avec des composites de
collage photopolymérisables et a polymérisation duale

- Reconstitutions de moignons en technique directe a l'aide de
composites photopolymérisables ou a polymérisation duale.
Restaurations directes en composite photopolymérisable
Réparations de restaurations en composite fracturées

- Désensibilisation des zones cervicales hypersensibles (Remarque :
Assurer un refroidissement supplémentaire avec une seringue a
air lors de I'application du produit.

- Scellement dentinaire immédiat des dents préparées avant le
collage provisoire/définitif des restaurations indirectes

c. Photopolymérisation d'Adhese 2 avec Bluephase® PowerCure en
mode de polymérisation 3sCure

- Uniguement les restaurations postérieures de denture
permanente (Classes | et Il, incluant le remplacement des
cuspides individuelles), avec une photopolymérisation par la face
occlusale.

Contre-indications

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

- Ne pas utiliser pour le coiffage pulpaire direct

Restrictions d'utilisation

- Ne pas utiliser Adhese 2 comme primer pour les restaurations en
céramique.
Dans ce cas, utiliser des primers céramiques adapteés.

- Adhese 2 ne doit pas étre utilisé si la technique de travail
prescrite ne peut étre employée.

Restrictions de mise en ceuvre
Ne pas réutiliser. Les unidoses Free Stand, les canules, les
applicateurs et les housses de protection ne sont pas destinés a
gtre retraités ni réutilisés.

Effets secondaires

Les composants d'Adhese 2 peuvent, dans de rares cas, conduire a des
sensibilités. Sitel est le cas, l'utilisation d'Adhese 2 doit étre
interrompue.

Interactions

- Lesagents d'éclaircissement ou désinfectants a base de
peroxyde peuvent inhiber la polymérisation des adhésifs.

De tels matériaux ne doivent pas étre utilisés < 14 jours avant
I'application d'Adhese 2.

- Les substances phénoliques (ex. eugénol) peuvent inhiber la
polymérisation d'Adhese 2.

- Avant tout traitement avec Adhese 2, rincer completement tous
les agents hémostatiques a base de fer et d'aluminium avec de
l'eau.

- Les agents de fluoration ne doivent pas étre utilisés avant
I'application d'Adhese 2.



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

Composition

HEMA, uréthane diméthacrylate tricyclique, MDP, éthanol, eau,
D3MA, acide polyacryligue modifié par du méthacrylate, dioxyde de
silicium, KOH, camphre-quinone, p-diméthyl aminobenzoate d'éthyle,
2-diméthyl aminoéthyl méthacrylate

2 Mise en ceuvre

2.1 Procédure pour restaurations indirectes et directes
2.1.1 Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

2.1.2 Protection de la pulpe/fond de cavité

Le mode de polymérisation 3sCure ne doit pas étre utilisé pour des
restaurations dans des zones proches de la pulpe. Dans les cavités tres
profondes, les zones proches de la pulpe doivent étre recouvertes, de
maniere ciblée, d'un fond de cavité a I'hydroxyde de calcium, puis
recouvertes ensuite d'un ciment non compressif (ex. ciment verre
ionomere).

2.1.3 Conditionnement a I'acide phosphorique

L'adhésion a I'émail peut &tre améliorée en mordangant I'émail de

maniére sélective ou en procédant a un mordangage/ringage total.

Les surfaces d'émail non préparées doivent toujours étre conditionnées

au gel d'acide phosphorigue.

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

a. Mordangage sélectif de I'émail

Appliquer le gel d'acide phosphorique sur I'émail et laisser agir 15a 30 s.

Puis rincer soigneusement au spray d'eau puissant pendant au moins

5 s et sécher al'air comprimé sec te non gras jusqu'a ce que les

surfaces présentent un aspect blanc crayeux.

b. Technique de mordangage-ringage

Appliquer le gel d'acide phosphorique d'abord sur I'émail préparé, puis
sur la dentine. Laisser agir 15 a 30 s sur I'émail et 10 a 15 s sur la
dentine. Rincer ensuite soigneusement a l'aide d'un spray d'eau
puissant pendant au moins 5 secondes et sécher a l'air comprimé sec
et non gras jusqu'a ce que la surface d'émail mordancé prenne une
apparence blanc crayeux.

2.1.4 Manipulation du VivaPen, du flacon et de l'unidose Free Stand

a. VivaPen

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

- Retirer l'opercule avant d'utiliser la canule DC.

- Fixer la canule VivaPen requise (LC ou DC) en I'enclenchant a son
emplacement. La canule fixée peut étre tournée dans la position
souhaitée jusqu'au point ol une résistance est ressentie. Mise en
garde : Ne pas tourner la canule au-dela du point de résistance
sinon elle se détachera!

- Veiller a utiliser la canule VivaPen (LC = noire, DC = bleue) requise
pour la procédure correspondante.

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

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

- L'utilisation de la housse de protection réduit également le risque
gu'une canule se détache.

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

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

- Ne pas réutiliser. La canule et la housse de protection sont a

usage unique et doivent étre changées pour chaque patient.

- Appuyer fermement sur le bouton poussoir et attendre que
I'extrémité de la clipsable canule soit saturée d'Adhese 2. Répéter
l'opération si nécessaire.

L'embout clipsable de la canule est saturé lorsque la couleur
jaune d'Adhese 2 est visible.

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

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

Remarques pratiques

Lors de la premiere utilisation du VivaPen, en raison de sa
conception, il convient de cliquer plusieurs fois sur le bouton
pression pour imprégner I'embout de la canule. Cela n'a aucune
incidence sur le contenu ni le fonctionnement du VivaPen.
Lorsque vous utilisez la canule LC noire dans une procédure DG,
I'adhésif ne s'autopolymérise pas. Cela signifie gu'aucune liaison
fiable entre la restauration et la structure de la dent ne sera
obtenue.

Dans le cas de préparations canalaires étroites et longues,
veuillez tenir compte de la longueur de la canule DC.

La canule VivaPen DC (polymérisation duale) est destinée au
traitement d'une seule cavité. Pour toute utilisation ultérieure,
une nouvelle canule DC doit étre utilisée.

L'extrémité de la canule DC clipsable et enduite ne doit pas
entrer en contact avec l'ouverture du VivaPen, car il existe un
risque de polymérisation de l'adhésif dans le VivaPen.

Aprés activation du VivaPen avec la canule DC en place, 'adhésif
doit étre appliqué dans les 120 secondes.

Protéger I'applicateur DC activé/la canule DC de la lumiére
jusqu'a ce que I'adhésif soit appliqué.

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

Eviter tout contact du VivaPen réutilisable non recouvert d'une
housse de protection avec la bouche du patient.

Jeter le VivaPen en cas de contamination.

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

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

L'indicateur blanc de la jauge de niveau de remplissage
transparente affiche la quantité d'adhésif restant dans le
VivaPen. Si l'indicateur blanc ne s'affiche plus, cela signifie que le
VivaPen est vide.

Flacon

Distribuer la quantité souhaitée d'Adhese 2 (1 goutte maximum

en cas de procédure DC) dans un godet de mélange et 'appliquer

avec un applicateur jetable (applicateur LC ou DC).

En cas d'utilisation d'une procédure DC, mélanger I'adhésif avec le

co-initiateur en faisant tourner l'applicateur DC pendant environ

5 secondes. Une fois que I'adhésif et le co-initiateur sont bien

mélangés, I'embout de l'applicateur clipsable aura un aspect

uniformément jaune. Sinon, répéter la procédure de mélange.

Protéger I'adhésif de la lumiére.

Refermer immeédiatement et soigneusement le flacon apres

chaque utilisation.

@ Ne pas réutiliser. Utiliser une brossette jetable neuve a
chaque nouvelle application.

Remarques pratiques

Si un applicateur non enduit de co-initiateur est utilisé dans une
procédure DC, I'adhésif ne pourra pas s'autopolymeériser. Cela
signifie qu'aucune liaison fiable entre la restauration et la
structure de la dent ne sera obtenue.

Dans le cas de préparations canalaires étroites et longues,
veuillez tenir compte de la longueur de I'applicateur DC Endo.
L'applicateur DC enduit ne doit pas entrer en contact avec
I'ouverture du compte-gouttes du flacon, car il y a un risque de
polymérisation de I'adhésif dans le flacon.

L'applicateur DC, qui est recouvert de co-initateur, est destiné a
un usage unigue. Pour toute utilisation ultérieure, un nouvel
applicateur DC doit étre utilisé.

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

Apres activation (mélange de I'adhésif avec le co-initiateur),
I'adhésif peut étre appliqué pendant environ 120 secondes.
Protéger I'applicateur DC activé/la canule DC de la lumiére
jusqu'a ce que I'adhésif soit appliqué.

Activation de I'unidose Free Stand®

Retirer le joint.

Prendre I'applicateur DC bleu dans son support et le plonger dans
le récipient contenant I'adhésif.

Puis mélanger I'adhésif avec le co-initiateur en faisant tourner
I'applicateur DC pendant environ 5 secondes. Une fois que
I'adhésif et le co-initiateur sont bien mélangeés, 'embout de



I'applicateur clipsable aura un aspect uniformément jaune. Sinon,
répéter la procédure de mélange.
- Ne pas plonger I'applicateur DC dans l'adhésif plus de deux fois.
- ® Ne pas réutiliser. Une nouvelle unidose Free Stand doit étre
utilisée pour chaque application.

Remarques pratiques

- Utiliser toujours I'applicateur DC (bleu) inclus dans Ia livraison.

- Silapplicateur DC inclus dans la livraison n'est pas utilisé dans les
procédures DC, I'adhésif ne polymérisera pas. Cela signifie
gu'aucune liaison fiable entre la restauration et la structure de la
dent ne sera obtenue.

- Dansle cas de préparations canalaires étroites et longues,
veuillez tenir compte de la longueur de I'applicateur DC Endo.

- Aprés activation, 'adhésif peut étre appliqué pendant environ
120 secondes.

2.1.5 Application de I'adhésif

- Encommengant par I'émail, recouvrir totalement les surfaces
dentaires a traiter avec Adhese 2.

- Brosser l'adhésif sur la surface dentaire pendant au moins 20 s.
Ce laps de temps ne doit pas étre écourté. L'application sans
brossage de I'adhésif sur la surface dentaire n'est pas appropriée.

- Etaler Adhese 2 avec de l'air comprimeé sec et non gras jusqu'a
obtention d'un film brillant et figé.

Informations importantes :

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

- L'exposition a une lumiere intense doit étre évitée pendant
I'application.

- Empécher toute contamination de I'applicateur/canule 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 / canule.

2.1.6 Photopolymérisation de I'adhésif

Autopolymérisation d'Adhese 2

Dans les conditions suivantes, Adhese 2 peut étre utilisé en mode
purement autopolymeérisant en combinaison avec des composites de
reconstitution et de collage a polymérisation duale :

Mise en ceuvre /  Mode de polymérisation Technique de mordangage

Indication du composite de collage | Mordangage- | Automordangage
ou .de reconstitution de ringage Mordangage sélectif
moignon de I'¢mail
Collage des Polymérisation duale v v
restaurations
indirectes et des - Seulement en
tenons Autopolymérisant v combinaison avec
endodontiques Variolink Esthetic DC

Photopolymérisation d'Adhese 2
Dans les conditions suivantes, Adhese 2 doit étre photopolymeérisé :

Mise en ceuvre / Mode de polymérisation Technique de mordangage

Indication du composite de Mordanqage- Automurdangage
restauration ou de ringage Mordangage sélectif
reconstitution de I'émail
de moignon

Restaurations

directes, restaurations

|nd|rectgs ' Photopolymérisation ou

translucides dune polymérisation duale ’

seule dent et

reconstructions de

noyaux

Scellement des puits

et sillons,

désensibilisation, - v v

hydratation dentinaire

immédiate

Adhese 2 peut étre photopolymeérisé pendant 10 secondes a une
intensité lumineuse de 500 a 1300 mW/cm? ou pendant 5 secondes a
une intensité lumineuse de 1800 a 2200 mW/cm2.

Pour la fabrication de restaurations de classe | et Il, Adhese 2 peut étre
photopolymeérisé en 3 secondes seulement, par voie occlusale, a une
intensité lumineuse de 2 700 a 3 300 mW/cm?2.

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

EE] Respecter le mode d'emploi de la lampe a photopolymériser.
Les temps d'exposition et les intensités lumineuses sont listés dans le
tableau ci-dessous.

Intensité lumineuse mW/cm? Temps d'exposition

500 - 900 10s
1000 -1300 10s
1800 -2 200 5s
2700-3300 3s

Informations sur la sécurité

- Eviter I'exposition directe de la gencive, des muqueuses ou de la
peau a la lumiere émise par la lampe a photopolymériser.

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

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

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

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

- Procéder selon l'application directe pour Adhese 2.

2.3 Procédure de conditionnement des restaurations Tetric® CAD
- EE] Procéder en respectant le mode d'emploi Tetric CAD.

3 Informations relatives a la sécurité

- Adhese 2 est irritant. Eviter le contact avec la peau, les
mugueuses et les yeux.

- Encasde contact avec la peauy, rincer immeédiatement avec de
grandes quantités d'eau.

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

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

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

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

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

Consignes de sécurité

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

Avertissements pour le gel a l'acide phosphorique :

Le gel a 'acide phosphorigue est corrosif. Eviter le contact avec la
peau, les muqueuses et les yeux (des lunettes de protection pour le
patient et l'utilisateur sont recommandées). Si le produit entre en
contact accidentellement avec les yeux, rincer immeédiatement avec
une grande quantité d'eau et consulter un médecin ou un ophtalmo-
logiste.

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



Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques. Certains de ces risques sont énumeéres
ci-dessous :

- Défaillance de la liaison adhésive.

- Sensibilités postopératoires

4  Durée de vie et conditions de conservation

- 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

- Durée de conservation : Voir sur les emballages.

- Conserver le sachet en aluminium des canules VivaPen DC fermé
jusqu'a son utilisation.
Apres ouverture, conserver les canules dans le sachet en
aluminium scellé ou dans la boite en plastique avec le couvercle
fermé, et utiliser dans un délai de six mois.

- Conserver les applicateurs DC exclusivement dans la boite en
plastique fournie.
Garder la boite en plastique fermée.

Avant I'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 matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit &tre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. La responsabilité du fabricant ne peut étre reconnue pour des
dommages résultant d'un non-respect du mode d'emploi ou un élargissement du champ d'application prévu.
L'utilisateur 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.

ivoclar.com

ivoclar
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[it] Istruzioni d'uso

Adesivo dentale monocomponente ad indurimento duale
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1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso

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

Categorie di pazienti
Pazienti con dentatura permanente

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme / Formazione
specifica

- Odontoiatri

- Nessuna formazione specifica richiesta

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Adhese® 2 & un adesivo dentale monocomponente, ad indurimento
duale, per dentina e smalto. E compatibile con tutte le tecniche di
mordenzatura (self-etch, mordenzatura selettiva dello smalto e
tecnica etch&rinse).

I campo di impiego include la cementazione adesiva di restauri
indiretti e la terapia restaurativa diretta.

Adhese 2 puo essere fotopolimerizzato per 10 secondi ad un'intensita
luminosa da 500 a 1.300 mW/cm? oppure per 5 secondi ad un'intensita
luminosa da 1.800 a 2.200 mW/cm?.

Nel restauro di cavita di Classe | e Il, Adhese 2 puo essere
fotopolimerizzato in soli 3 secondi occlusalmente ad un'intensita
luminosa da 2.700 a 3.300 mW/cm?.

Adhese 2 e disponibile nel formato VivaPen®, in flacone o in formato
monodose Free Stand®.

Adhese 2 in formato VivaPen

- Lacannula (blu) VivaPen DC (indurimento duale) & impregnata
del co-iniziatore necessario all'autoindurimento. Premendo il
tasto di VivaPen, la punta della cannula brush viene saturata con
il liguido adesivo, miscelandosi con il co-iniziatore.

- Lacannula VivaPen LC (nera) non contiene co-iniziatori e viene
utilizzata unicamente in combinazione con la procedura di
fotopolimerizzazione.

Adhese 2 in flacone

- Perilflacone sono disponibili applicatori commerciali o speciali
applicatori Adhese 2 DC. L'applicatore Adhese 2 DC & impregnato
del co-iniziatore necessario per la reazione di autoindurimento.
Quando si utilizza una procedura DC (indurimento duale),
assicurarsi di utilizzare I'applicatore corretto (applicatore
Adhese 2 DC). Quando l'applicatore viene immerso nel liquido
Adhese 2, il co-iniziatore si miscela con l'adesivo. Quando si
utilizza una procedura LC (fotopolimerizzazione), € possibile
utilizzare un applicatore senza co-iniziatore.

- Gli applicatori sono disponibili in due diverse versioni:
Regular: per cavita, preparazioni corona, ecc.
Small/Endo: per perni canalari e micropreparazioni

Adhese 2 in formato monodose Free Stand

Il formato monodose Free Stand contiene gia il corretto applicatore
impregnato del co-iniziatore. Il formato monodose ¢ disponibile in due
versioni:

- Regular: per cavita, preparazioni corona, ecc.

- Small/Endo: per perni canalari e micropreparazioni

Indicazioni

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

Campo d'impiego:

a. Solo autoindurimento di Adhese 2 in combinazione con cannule
VivaPen DC e applicatori DC

- Cementazione adesiva di restauri indiretti e perni endodontici
utilizzando Variolink® Esthetic DC in combinazione con tutte le
tecniche di mordenzatura.

- Cementazione adesiva di restauri indiretti e perni endodontici
utilizzando compositi ad indurimento duale in combinazione con
la tecnica etch &rinse.

b. Fotopolimerizzazione di Adhese 2 da 500 a 1300 mW/cm?
(10 secondi) oppure da 1800 a 2200 mW/cm? (5 secondi)

- Cementazione adesiva di restauri indiretti con cementi compositi
fotopolimerizzabili ed ad indurimento duale

- Otturazioni di build-up e monconi, posizionati direttamente, con
compositi fotopolimerizzabili e ad indurimento duale

- Compositi fotopolimerizzabili posizionati direttamente

- Restauri di fratture in composito

- Desensibilizzazione delle aree cervicali ipersensibili (Nota: per
I'utilizzo del prodotto, raffreddare ulteriormente con un getto
d'aria.)

- Sigillatura di superfici dentali preparate prima della
cementazione provvisoria/definitiva di restauri indiretti

c. Fotopolimerizzazione di Adhese 2 con utilizzo di Bluephase®
PowerCure con il programma di polimerizzazione 3sCure

- Solo restauri nei settori posteriori della dentatura permanente
(Classe | e Il, inclusa la sostituzione di cuspidi individuali) quando
fotopolimerizzati dal lato occlusale.

Controindicazioni

- L'utilizzo del prodotto sul paziente & controindicato in caso di
allergia nota ad una delle sue componenti.

- Incappucciamenti pulpari diretti

Restrizioni d'uso

- Non utilizzare Adhese 2 come primer per materiali da restauro
ceramici.
In questi casi, & necessario utilizzare primer ceramici adeguati.

- Adhese 2 non puo essere utilizzato se non € possibile utilizzare la
tecnica di lavorazione prescritta.

Restrizioni alla lavorazione

@ Non riutilizzare! Cannule, applicatori e guaine di protezione
del formato monodose Free Stand non sono destinate al
ricondizionamento o al riutilizzo.

Effetti collaterali

In rari casi, le componenti di Adhese 2 possono provocare
sensibilizzazione.

In questi casi, rinunciare all'utilizzo di Adhese 2.

Interazioni

- Glisbiancanti 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 Adhese 2.

- Sostanze fenoliche (per es. eugenolo) possono inibire la
polimerizzazione di Adhese 2.

- Primadi procedere al trattamento con Adhese 2, risciacquare
accuratamente con acqua qualsiasi residuo di emostatico a base
di ferro ed alluminio.

- Non utilizzare sostanze fluorizzanti prima del trattamento con
Adhese 2.

Benefici clinici

- Ripristino della funzione masticatoria
- Ripristino dell'estetica



Composizione

HEMA, uretano dimetacrilato triciclico, MDP, etanolo, acqua, D3MA,
acido poliacrilico modificato con metacrilato, diossido di silicio, KOH,
canforchinone, etile p-dimetilaminobenzoato, 2-dimetilamino etil
metacrilato.

2  Utilizzo

2.1 Procedura in caso di restauri diretti ed indiretti

2.1.1 Isolamento

E' necessario un adeguato isolamento relativo o assoluto del campo
operatorio.

2.1.2 Protezione pulpare / sottofondo

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

2.1.3 Condizionamento con acido fosforico in gel

L'adesione allo smalto puo essere migliorata mordenzando
selettivamente lo smalto oppure utilizzando la tecnica "etch & rinse".
Le superfici non preparate dello smalto devono essere sempre
condizionate con acido fosforico in gel.

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

a. Mordenzatura selettiva dello smalto

Applicare I'acido fosforico in gel sullo smalto e lasciare agire per
15-30 secondi. Quindi sciacquare accuratamente con forte getto
d'acqua per almeno 5 secondi ed asciugare con aria compressa priva
diolio e di acqua finché la superficie dello smalto mordenzato appare
bianca e gessosa.

b. Tecnica etch & rinse

Applicare l'acido fosforico prima sullo smalto e poi sulla dentina.
Lasciare agire I'acido sullo smalto per 15—-30 secondi e sulla dentina
per 10-15 secondi. Quindi sciacquare accuratamente con forte getto
d'acqua per almeno 5 secondi ed asciugare con aria compressa priva
diolio e di acqua finché la superficie dello smalto mordenzato appare
bianca e gessosa.

2.1.4 Utilizzo del formato VivaPen, flacone e monodose Free Stand

a. VivaPen

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

- Rimuovere il sigillo prima di utilizzare la cannula DC.

- Applicare la cannula VivaPen (LC o DC) facendola scattare in
posizione. La cannula puo essere ruotata nella posizione
desiderata fino al punto in cui si percepisce resistenza.
Attenzione: se si ruota la cannula oltre il punto di resistenza, la
cannula si stacca!

- Assicurarsi di utilizzare la cannula VivaPen corretta (LC = nera,
DC = blu), a seconda della relativa procedura.

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

—  Prima di utilizzare la VivaPen, rimuovere la carta di separazione
dalla guaina di protezione.

- L'utilizzo della guaina di protezione riduce inoltre al minimo il
rischio di allentamento della cannula.

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

Attenzione: se si piega la cannula pit volte o se la si piega in
corrispondenza del punto di attacco, si puo rompere la cannulal
Una piegatura eccessiva puo causare il blocco del tubo della
cannula.

- @ Non riutilizzare! Per ogni paziente deve essere usata una

nuova cannula e una nuova guaina di protezione.

- Premere con decisione il tasto ed attendere finché la punta della
cannula brush & satura di Adhese 2. Se necessario, ripetere
I'operazione. La punta della cannula brush & satura quando
diventa visibile il colore giallo di Adhese 2.

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

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

Avvertenze per I'uso

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

- Quando si utilizza la cannula LC nera in una procedura DC,
I'adesivo non si autoindurisce. Cio significa che non si ottiene un
legame affidabile tra il restauro e la struttura del dente.

- Incaso di preparazioni per perni canalari di forma lunga e stretta,
rispettare lunghezza della cannula DC.

- Lacannula VivaPen DC (dual-curing = ad indurimento duale) &
destinata al trattamento di una sola cavita. Per ulteriori utilizzi, &
necessario utilizzare una nuova cannula DC.

- Lapuntaimpregnata della cannula brush DC non deve entrare in
contatto con I'apertura della VivaPen, in guanto comporterebbe il
rischio di polimerizzazione dell'adesivo nella VivaPen.

- Dopo l'attivazione di VivaPen con la cannula DC in posizione,
I'adesivo deve essere applicato entro 120 secondi.

- Proteggere dalla luce I'applicatore DC/la cannula DC attivati fino
al momento di applicazione dell'adesivo.

- Nonimmergere la VivaPen in soluzioni disinfettanti o autoclavarla.

- Evitare qualsiasi contatto della VivaPen riutilizzabile, non coperta
da guaina di protezione, con il cavo orale del paziente.

- Smaltire la VivaPen in caso di contaminazione.

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

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

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

b. Flacone

- Erogare la quantita desiderata di Adhese 2 (massimo 1 goccia se
si utilizza una procedura DC) in una piastrina di miscelazione e
utilizzarla con un applicatore monouso (LC o DC).

- Quando si utilizza una procedura DC, mescolare I'adesivo con il
co-iniziatore ruotando l'applicatore DC per circa 5 secondi. Una
volta che I'adesivo e il co-iniziatore sono stati accuratamente
miscelati, la punta dell'applicatore brush assume un aspetto
giallo uniforme. In caso contrario, ripetere la procedura di
miscelazione.

- Proteggere I'adesivo dalla luce.

- Chiudere accuratamente il flacone immediatamente dopo ogni
utilizzo.

- @ Non riutilizzare! Per ogni applicazione & necessario utilizzare

un nuovo applicatore monouso.

Avvertenze per l'uso

- Seinunaprocedura DC si utilizza un applicatore non impregnato
di co-iniziatore, 'adesivo non si autoindurisce. Cio significa che
non si ottiene un legame affidabile tra il restauro e la struttura
del dente.

- Incaso di preparazioni per perni canalari di forma lunga e stretta,
rispettare la lunghezza dell'applicatore DC Endo.

- L'applicatore DC impregnato non deve entrare in contatto con
I'apertura del contagocce del flacone, poiché vi & il rischio di
polimerizzazione dell'adesivo nel flacone.

- L'applicatore DG, rivestito di co-iniziatore, & esclusivamente
monouso. Per ulteriori utilizzi, & necessario utilizzare un nuovo
applicatore DC.

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

- Dopo l'attivazione (miscelazione dell'adesivo con il co-iniziatore),
& possibile applicare I'adesivo per circa 120 secondi.

- Proteggere dalla luce I'applicatore DC/la cannula DC attivati fino
al momento di applicazione dell'adesivo.

c. Attivazione del formato monodose Free Stand

- Rimuovere il sigillo.

- Prendere I'applicatore DC blu dal suo supporto e immergerlo nel
contenitore con I'adesivo.

- Quindi miscelare I'adesivo con il co-iniziatore, ruotando
I'applicatore DC per circa b secondi. Una volta che I'adesivo e il
co-iniziatore sono stati accuratamente miscelati, la punta
dell'applicatore brush assume un aspetto giallo uniforme. In caso
contrario, ripetere la procedura di miscelazione.

- Nonimmergere I'applicatore DC nell'adesivo per piu di due volte.

- Non riutilizzare! Per ogni applicazione deve essere utilizzata

una nuova confezione monodose Free Stand.



Avvertenze per I'uso

- Utilizzare sempre l'applicatore DC (blu) incluso nel
confezionamento.

- Sel'applicatore DC incluso nel confezionamento non viene
utilizzato nella procedura DC, I'adesivo non indurisce. Cio significa
che non si ottiene un legame affidabile tra il restauro e la
struttura del dente.

- Incaso di preparazioni per perni canalari di forma lunga e stretta,
rispettare la lunghezza dell'applicatore DC Endo.

- Dopo l'attivazione, & possibile applicare I'adesivo per circa
120 secondi.

2.1.5 Applicazione dell'adesivo

- Apartire dallo smalto, ricoprire completamente le superfici
dentali da trattare con Adhese 2.

- Frizionare I'adesivo sulle superfici del dente per almeno
20 secondi. Questo tempo non puo essere abbreviato. L'adesivo
deve essere frizionato sulla superficie, la sola applicazione &
insufficiente.

- Distribuire Adhese 2 con aria compressa priva di olio e acqua fino
a ottenere uno strato lucido ed immobile.

Avvertenze importanti:

- Evitare la formazione di accumuli, perché potrebbero
compromettere la precisione di adattamento del restauro
permanente.

- Durante I'applicazione evitare un'illuminazione intensa.

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

2.1.6 Fotopolimerizzazione dell'adesivo

Autoindurimento di Adhese 2

Alle seguenti condizioni, Adhese 2 puo essere utilizzato nella modalita
di solo autoindurimento, in combinazione con idoneo composito per
ricostruzione di monconi e cemento composito e ad indurimento
duale:

Utilizzo / Indicazione  Modalita di polimeriz- Tecnica di mordenzatura

zazione del cemento Etch & | Self-etch
composito o del Rinse | Mordenzatura selettiva

composito da dello smalto
ricostruzione moncone
Cementazione adesiva  Indurimento duale v v

di restauri indiretti e

+endodontici Solo in combinazione con
perni endodontici

Autoindurimento *" Variolink Esthetic 0C

Fotopolimerizzazione di Adhese 2
Alle seguenti condizioni Adhese 2 deve essere fotopolimerizzato:

Utilizzo / Indicazione  Modalita di polimerizzazione Tecnica di mordenzatura
del composito per Etch & | Self-etch

ricostru.zione dimonconio  Rinse | Mordenzatura selettiva
composito da restauro dello smalto

Restauri diretti,
restauri indiretti
traslucenti di dente
singolo e perni
endodontici
Sigillatura, desensibi-
lizzazione, sigillatura | - v v
immediata dentina

Fotopolimerizzazione o
indurimento duale

Adhese 2 puo essere fotopolimerizzato per 10 secondi ad un'intensita
luminosa da 500 a 1.300 mW/cm? oppure per 5 secondi ad un'intensita
luminosa da 1.800 a 2.200 mW/cm?

Nella realizzazione di restauri di Classe | e Il, Adhese 2 puo essere
fotopolimerizzato in soli 3 secondi occlusalmente ad un'intensita
luminosa da 2.700 a 3.300 mW/cm?.

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

E' obbligatorio attenersi alle Istruzioni d'uso dell'apparecchio
polimerizzante utilizzato!

| tempi di irraggiamento e le intensita luminose sono elencati nella
tabella qui di seguito.

Intensita luminosa mW/cm? Tempi di irraggiamento

500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 - 2.200 5s
2.700 - 3.300 3s

Avvertenze di sicurezza

- Evitare I'esposizione diretta di gengive, mucose o cute alla luce
irradiante emessa dalla lampada polimerizzante.

- Inpresenza di carie profonda o cavita molto profonde, non deve
essere utilizzato il programma 3sCure.

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

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

- lrruvidire la superficie da riparare con l'utilizzo di strumenti
diamantati, pulire a fondo con spray ad acqua e asciugare con
aria compressa priva di olio e acqua.

- Proseguire la lavorazione come per I'uso diretto di Adhese 2.

2.3 Procedimento per il condizionamento dei restauri Tetric® CAD
- EE] Utilizzo secondo le Istruzioni d'uso Tetric CAD.

3 Avvertenze di sicurezza

- Adhese 2 ¢ irritante. Evitare il contatto con la cute, le mucose e
gli occhi.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

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

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 protettivi al
paziente e all'operatore). Se il materiale dovesse entrare accidental-
mente in contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con
abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico/
oftalmologo.

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

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi. Sono qui indicati alcuni di questi rischi:

- Perdita del legame adesivo

- Sensibilita postoperatoria



4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

- Sesisupera latemperatura 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.

- Conservare la busta sigillata delle cannule VivaPen DC chiusa fino
al momento dell'uso.
Dopo l'apertura, conservare le cannule nella busta sigillata o nella
scatola di plastica con il coperchio chiuso e utilizzarle entro sei
mesi.

- Conservare gli applicatori DC esclusivamente nella scatola di
plastica in dotazione.
Conservare la scatola di plastica chiusa.

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

5 Informazioni supplementari

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

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

ivoclar.com

ivoclar
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1  Uso previsto

ivoclar

Finalidad prevista

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

Grupo objetivo de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

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

Aplicacion
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Adhese® 2 es un adhesivo dental monocomponente de polimerizacion
dual para esmalte y dentina que es compatible con todas las técnicas
de grabado (autograbado, grabado selectivo del esmalte, grabado y
enjuague).

Las areas de aplicacion incluyen la cementacion adhesiva de
restauraciones indirectas y las restauraciones directas.

Adhese 2 se puede fotopolimerizar durante 10 s a una intensidad de
luz de 500 a 1300 mW/cm? o durante 5 s a una intensidad de luz de
1800 a 2200 mW/cm?. En la restauracion de cavidades de Clase |y |,
Adhese 2 se puede fotopolimerizar en solo 3 s desde el lado oclusal a
una intensidad de luz de 2700 a 3300 mW/cm?

Adhese 2 esta disponible en VivaPen®, en frascos o en unidades

Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 en VivaPen

- Lacanula VivaPen DC (polimerizacion dual) (azul) estd recubierta
con el coiniciador necesario para la reaccién de autopolimeri-
zacion. Al activar el pulsador del VivaPen, la punta de la canula
flocada se satura con liquido adhesivo y se mezcla con el
coiniciador.

- Lacénula VivaPen LC (negra) no contiene ningun coiniciadory
solo se usa en combinacion con procedimientos de fotopoli-
merizacion.

Adhese 2 en frasco

- Como aplicadores para el frasco se dispone de aplicadores
comerciales o de aplicadores especiales Adhese 2 DC. El aplicador
Adhese 2 DC esta recubierto con el coiniciador necesario para la
reaccion de autopolimerizacion. Cuando utilice un procedimiento
DC (polimerizacion dual), asegurese de utilizar el aplicador
correcto (aplicador Adhese 2 DC). Cuando el aplicador se
sumerge en el liquido Adhese 2, el coiniciador se mezcla con el
adhesivo. Cuando se utiliza un procedimiento LC (fotopoli-
merizacion), se puede utilizar un aplicador sin coiniciador.

- Los aplicadores estan disponibles en dos tamafios diferentes:
Regular: para cavidades, preparaciones de coronas, etc.
Pequefio/Endo: para canales radiculares y micro-preparaciones

Adhese 2 en unidades Free Stand Single Dose

La forma de suministro de monodosis Free Stand Single Dose ya
contiene el aplicador requerido recubierto con coiniciador. Las
unidades Single Dose estan disponibles en dos tamafios:

- Regular: para cavidades, preparaciones de coronas, etc.

- Pequefio/Endo: para canales radiculares y micro-preparaciones

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

Areas de aplicacidn:

a. Autopolimerizacion pura de Adhese 2 solo en combinacion con
canulas VivaPen DC y aplicadores DC

- Cementacion adhesiva de restauraciones indirectas y postes
endoddnticos utilizando Variolink® Esthetic DC con todas las
técnicas de grabado.

- Cementacion adhesiva de restauraciones indirectas y postes
endoddnticos utilizando composites de cementacion de
polimerizacion dual en combinacidn con la técnica de grabado y
aclarado.

b. Fotopolimerizacion de Adhese 2 a una intensidad de 500 a
1300 mW/cm? (10 segundos) o de 1800 a 2200 mW/cm?

(5 segundos)

- Cementacion adhesiva de restauraciones indirectas con
composites de cementacion fotopolimerizablesy de
polimerizacion dual.

- Obturaciones de reconstrucciones directas y reconstrucciones
de mufiones hechas con composites fotopolimerizables y de
polimerizacion dual.

- Restauraciones directas de composite fotopolimerizable.

- Reparacion de restauraciones de composite fracturadas.

- Desensibilizacion de zonas cervicales hipersensibles (Nota:
proporcione enfriamiento adicional con una jeringa de aire al
aplicar el producto).

- Sellado de superficies dentales preparadas antes de la
cementacion provisional o permanente de restauraciones
indirectas.

c. Fotopolimerizacion de Adhese 2 con Bluephase® PowerCure en
modo de polimerizacion 3sCure

- Solo restauraciones en la zona posterior de la dentadura
permanente (clases |y Il, incluida la sustitucion de cuspides
individuales) cuando se fotopolimeriza desde el lado oclusal.

Contraindicaciones

- Eluso del producto esta contraindicado si el paciente presenta
alergia conocida a cualquiera de sus ingredientes.

- Recubrimiento pulpar directo.

Limitaciones de uso

- No utilizar Adhese 2 como primer para materiales de restauracion
ceramicos. En tales casos, se deben utilizar primers ceramicos
adecuados.

- Adhese 2 no debe utilizarse si no se puede emplear la técnica de
trabajo estipulada.

Restricciones de procesamiento

@ No reutilizar. Las unidades Free Stand Single Doseg, las canulas,
los aplicadores y las fundas no estan disefiados para ser
reprocesados o reutilizados.

Efectos secundarios

En casos raros, los componentes de Adhese 2 pueden causar
sensibilizacion. En estos casos, debe dejar de utilizarse Adhese 2.

Interacciones

- Los agentes blanqueadores a base de peroxido y los desinfec-
tantes pueden inhibir la polimerizacion de los adhesivos. Dichos
materiales no deben utilizarse <14 dias antes de la aplicacion de
Adhese 2.

- Las sustancias fendlicas (p. e], el eugenol) pueden inhibir la
polimerizacion de Adhese 2.

- Antes de cualquier tratamiento con Adhese 2, enjuagar bien con
agua todos los agentes astringentes basados en hierro y aluminio.

- Nodeben utilizarse agentes de fluoracion antes de la aplicacion
de Adhese 2.

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



Composicion

HEMA, dimetacrilato de uretano triciclico, MDP, etanol, agua, D3MA,
acido poliacrilico modificado con metacrilato, didxido de silicio, KOH,
canforquinona, p-dimetilaminobenzoato de etilo, metacrilato de
2-dimetilaminoetilo.

2 Aplicacion

2.1 Procedimiento para restauraciones indirectas y directas.
2.1.1 Aislamiento
Se requiere un aislamiento relativo o absoluto adecuado.

2.1.2 Proteccion de la pulpa / revestimiento de la cavidad

El' modo de polimerizacién 3sCure no debe usarse para restauraciones
en zonas proximas a la pulpa. Cuando se traten cavidades muy
profundas, las dreas proximas a la pulpa deben cubrirse de forma
selectiva con una preparacion a base de hidréxido de calcioy
posteriormente con un cemento resistente a la presion (p. ej,
cemento de iondmero de vidrio).

2.1.3 Acondicionado con gel de acido fosfdrico

La unidn al esmalte se puede mejorar grabando de forma selectiva el
esmalte o aplicando la técnica de "grabary enjuagar”. Las superficies
de esmalte no preparadas siempre deben acondicionarse con gel de
acido fosfarico

EE] Siga las instrucciones de uso del gel de acido fosforico.

a. Grabado selectivo en esmalte

Apligue gel de acido fosfdrico sobre el esmalte y déjelo reaccionar
durante 15-30 s. A continuacion, enjuague bien con un chorro de agua
a presion durante al menos 5 sy seque con aire comprimido sin
aceites ni humedad hasta que las superficies de esmalte grabadas
adquieran un color blanco tiza.

b. Técnica de grabado y enjuague

Aplique el gel de dcido fosfdrico primero sobre el esmalte preparado y
luego sobre la dentina. Se debe dejar que el gel reaccione sobre el
esmalte durante 15 a 30 sy sobre la dentina durante 10a 15 s.

A continuacidn, enjuague bien con un chorro de agua a presion
durante al menos 5 sy seque con aire comprimido sin aceites ni
humedad hasta que las superficies de esmalte grabadas adquieran un
color blanco tiza.

2.1.4 Manipulacidn del VivaPen, el frasco y la unidad Free Stand
Single Dose

a. VivaPen

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

- Retire el sello antes de usar la canula DC.

- Conecte la canula de VivaPen requerida (LC o DC) encajandola en
su lugar. La canula adjunta se puede girar a la posicion deseada
hasta el punto donde se siente resistencia. Precaucion: Si gira la
canula mas alla del punto de resistencia, se desprendera la
canula.

- Asegurese de utilizar la canula VivaPen (LC = negro, DC = azul)
requerida para el procedimiento respectivo.

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

- Retire la tira de separacion de papel de la funda protectora antes
de usar el VivaPen.

- Elusode la funda protectora también minimiza el riesgo de que
una canula se suelte.

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

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

- No reutilizar. Se debe utilizar una canulay una funda de

proteccion nuevas para cada paciente.

- Presione el pulsador firmemente hacia abajo y espere hasta que
la punta de la canula flocada esté saturada con Adhese 2. Repita
si es necesario. La punta de la canula flocada esta saturada
cuando el color amarillo de Adhese 2 es visible.

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

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

Notas de aplicacion

- Cuando se utilice el VivaPen por primera vez, puede ser necesario
realizar 2 o 3 clics para humedecer la punta de la canula, debido
al disefio de VivaPen. Esto no afecta al nivel de carga que se
indica ni al funcionamiento del VivaPen.

Si se utiliza la canula LC negra en un procedimiento DC, el
adhesivo no se autopolimerizarad. Esto significa que no se lograra
una union fiable entre la restauracion y la estructura dental.

En el caso de preparaciones de conductos radiculares estrechos
y largos, tenga en cuenta la longitud de la canula DC.

La canula VivaPen DC (polimerizacion dual) esta disefiada para el
tratamiento de una sola cavidad. Para usos posteriores, se debe
utilizar una nueva canula DC.

La punta de la canula DC flocada recubierta no debe entrar en
contacto con la abertura del VivaPen, ya que existe el riesgo de
polimerizacion del adhesivo en el VivaPen.

Después de la activacion del VivaPen con la canula DC colocada,
el adhesivo debe aplicarse en un plazo de 120 segundos.

Proteja el aplicador DC/canula DC de la luz hasta que aplique el
adhesivo.

No sumergir el VivaPen en soluciones desinfectantes ni esterilizar
en autoclave.

Evitar cualquier contacto del VivaPen reutilizable no cubierto de
una funda protectora con la boca del paciente.

Desechar el VivaPen en caso de contaminacion.

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

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

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

Frasco
Dispensar la cantidad deseada de Adhese 2 (max. 1 gota cuando
se utiliza un procedimiento DC) en un pocillo de mezclay
aplicarlo con un aplicador desechable (aplicador LC o DC).
Cuando se utilice un procedimiento DC, mezclar el adhesivo con
el coiniciador girando el aplicador DC durante aprox. 5 segundos.
Una vez que el adhesivo y el coiniciador estén completamente
mezclados, la punta del aplicador flocado tendra una apariencia
amarilla uniforme. En caso necesario, repita el procedimiento de
mezclado.
Proteger el adhesivo de la luz.
Cerrar cuidadosamente el frasco inmediatamente después de
cada uso.
No reutilizar. Debe utilizarse un nuevo aplicador desechable
para cada aplicacion.

Notas de aplicacion

Si se utiliza un aplicador no recubierto con coiniciador en un
procedimiento DC, el adhesivo no se autopolimerizara. Esto
significa que no se lograra una union fiable entre la restauracion
y la estructura dental.

En el caso de preparaciones de conductos radiculares estrechos
y largos, tenga en cuenta la longitud del aplicador DC Endo.

El aplicador DC recubierto no debe entrar en contacto con la
boca del gotero del frasco, ya que existe riesgo de polimerizacion
del adhesivo en el frasco.

El aplicador DC, que esta recubierto con coiniciador, esta
diseflado para un solo uso. Para usos posteriores, se debe utilizar
un aplicador DC nuevo.

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

Tras la activacion (mezcla del adhesivo con el coiniciador), el
adhesivo se puede aplicar durante aprox. 120 segundos.

Proteja el aplicador DC/cénula DC de la luz hasta que aplique el
adhesivo.

Activacion de la unidad Free Stand® Single Dose
Retirar el sello.
Sacar el aplicador DC azul de su soporte y sumergirlo en el
recipiente con el adhesivo.
A continuacion, mezclar el adhesivo con el coiniciador girando el
aplicador DC durante aprox. b segundos. Una vez que el adhesivo
y el coiniciador estén completamente mezclados, la punta del
aplicador flocado tendra una apariencia amarilla uniforme. En
€aso necesario, repita el procedimiento de mezclado.
No sumergir el aplicador DC en el adhesivo mas de dos veces.
No reutilizar. Se debe utilizar una nueva unidad Free Stand
Single Dose para cada aplicacion.



Notas de aplicacion

Utilizar siempre el aplicador DC (azul) incluido en la forma de
suministro.

Siel aplicador DC incluido en la forma de suministro no se utiliza
en procedimientos DC, el adhesivo no polimerizara. Esto significa
que no se logrard una union fiable entre la restauracionyy la
estructura dental.

En el caso de preparaciones de conductos radiculares estrechos
y largos, tenga en cuenta la longitud del aplicador DC Endo.

Tras la activacion, el adhesivo se puede aplicar durante aprox.
120 segundos.

2.1.5 Aplicacion del adhesivo

Comenzando con el esmalte, cubrir totalmente las superficies
dentales a tratar con Adhese 2.

El adhesivo debe frotarse sobre la superficie dental durante al
menos 20 s. Este tiempo no debe reducirse. Es incorrecto aplicar
el adhesivo sobre la superficie dental sin frotar.

Dispersar el Adhese 2 con aire comprimido sin aceites ni
humedad hasta obtener una capa de pelicula inmaévil y brillante.

Informacion importante:

Se debe evitar afiadir una cantidad excesiva, ya que afectaria a la
precision de ajuste de la restauracion permanente.

Se debe evitar la exposicion a la luz intensa durante la aplicacion.
Evitar cualquier contaminacion del aplicador/cénula con sangre,
saliva, liguido 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/canula.

2.1.6 Fotopolimerizacion del adhesivo

Autopolimerizacion de Adhese 2

En las siguientes condiciones, Adhese 2 se puede utilizar en el modo
de autopolimerizacion pura en combinacion con composites de
cementacion y de reconstruccion de mufiones de polimerizacion dual
adecuados.

Aplicacion / Indicacion

Técnica de grabado
Grabado y | Autograbado

Modo de polimerizacion del
composite de cementacion
o de reconstruccion de

¢ enjuague | Grabado selectivo
munones en esmalte
Cementacion adhesiva Polimerizacién dual
de restauraciones olimerizacion dua v v
indirectas y postes :
asyp Solo en combina-
endodonticos o o -
Autopolimerizacion v cion con Variolink

Esthetic DC

Fotopolimerizacion de Adhese 2
En las siguientes condiciones, Adhese 2 debe fotopolimerizarse:

Aplicacion / Indicacion

Modo de polimerizacion del Técnica de grabado
composite de restauracion | Grabadoy Autograbado

o reconstruccidn de enjuague  Grabado selectivo
munones en esmalte

Restauraciones directas,

restauraciones indirectas N

L Fotopolimerizacion o
translucidas de un solo P v v
) - polimerizacion dual

diente y reconstruccion

de mufiones

Sellado, desensibilizacion,

sellado inmediatodela - v v

dentina

Adhese 2 se puede fotopolimerizar durante 10 s a una intensidad de
luz de 500 a 1300 mW/cm? o durante 5 s a una intensidad de luz de
1800 a 2200 mW/cm? En la fabricacion de restauraciones de Clase |y
I, Adhese 2 se puede fotopolimerizar en solo 3 s desde el lado oclusal a
una intensidad de luz de 2700 a 3300 mW/cm?

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

BH

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

Los tiempos de exposicion y las intensidades de luz se indican en la
tabla siguiente:

Intensidad de luz (mW/cm?)

Tiempo de exposicion

500 - 900 10s
1000 -1300 10s
1800 - 2200 5s
2700 -3300 3s

Aviso de seguridad

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

El modo 3sCure no debe utilizarse en casos de caries profundasy
cavidades muy profundas.

2.1.7 Aplicacion del composite de restauracion o de cementacion

2.2
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Seguir las instrucciones de uso del composite de
restauracion o de cementacion utilizado.

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

Desgastar la superficie que se va a reparar con fresas de
diamante y limpiar a fondo con agua pulverizada y secar con aire
comprimido sin aceites ni humedad.

Sequir el procedimiento de aplicacion directa de Adhese 2.

Procedimiento para el acondicionamiento de restauraciones de
Tetric® CAD
EE] Sequir las instrucciones de uso de Tetric CAD.

Informacion de seguridad

Adhese 2 es irritante. Evitar el contacto con la piel, las mucosas y
los ojos.

En caso de contacto con la piel, enjuagar inmediatamente con
abundante agua.

Si el material entra en contacto con los 0jos, lavar inmediata-
mente con abundante agua y acudir a un médico/oftalmalogo.
En casos aislados, el contacto con la piel puede provocar
sensibilidad a los componentes.

Los guantes médicos convencionales no protegen del efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

En caso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclar.com, y con las
autoridades competentes responsables.

Las instrucciones de uso actualizadas estan disponibles en la
seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

El Resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se
puede obtener de la Base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI basico: 76152082ABONDO10HK

Advertencias

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

Advertencias para el gel de dcido fosfdrico:

El gel de acido fosforico es corrosivo. Evitar el contacto con los ojos,
las mucosas y la piel (se recomienda el uso de gafas tanto para
pacientes como para operarios). Si el material entra accidentalmente
en contacto con los 0jos, lavar inmediatamente con abundante aguay
acudir a un médico/oftalmadlogo.

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

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos. Algunos de estos
riesgos se enumeran a continuacion:

Fallo de la unién adhesiva
Sensibilidad posoperatoria



4  Vida util y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C.

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

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

- Fecha de caducidad: Ver nota en el envase.

- Mantener cerrada la bolsa de aluminio de las canulas VivaPen DC
hasta su uso. Tras la apertura, guardar las canulas en la bolsa de
aluminio o en la caja de plastico con la tapa cerrada y usarlas
antes de seis meses.

- Almacenar los aplicadores DC exclusivamente en la caja de
plastico provista. Mantener la caja de plastico cerrada.

Antes de usar, inspeccionar visualmente el embalaje y el producto
en busca de dafios. En caso de duda, pdngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

5 Informacion adicional

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

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El tratamiento debera realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. No se aceptara responsabilidad alguna por los
dafios provocados 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 estos no figuran explicitamente en las instrucciones de uso.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Uso pretendido

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

Publico-alvo de pacientes
Pacientes com denticdo permanente

Usudrios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- Na&o requer treinamento especial

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

0 Adhese® 2 ¢ um adesivo odontoldgico monocomponente de poli-
merizagdo dual, para esmalte e dentina, compativel com todas as
técnicas de condicionamento acido (autocondicionante, condiciona-
mento seletivo do esmalte e técnicas etch & rinse). As dreas de
aplicacao incluem a cimentagdo adesiva de restauragdes indiretas e
procedimentos restauradores diretos.

0 Adhese 2 pode ser fotopolimerizado por 10 s em uma intensidade de
luz de 500 a 1.300 mW/cm? ou por 5 s em uma intensidade de luz de
1.800 a 2.200 mW/cm? Em restauragdes de cavidades Classe I e Il, 0
Adhese 2 pode ser fotopolimerizado em apenas 3 s, a partir da face
oclusal com uma intensidade de luz de 2.700 a 3.300 mW/cm?.

0 Adhese 2 esta disponivel em VivaPen® em frascos ou em unidades
Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 na VivaPen

- AVivaPen DC canula (azul) (polimerizagdo dual) é revestida com
o0 co-iniciador necessario para a reagdo de autopolimerizagao.
Ao ativar o botdo VivaPen, a ponta da canula é saturada com o
liquido adesivo e se mistura com o co-iniciador.

- AVivaPen LC canula (preta) ndo contém nenhum co-iniciador e &
utilizada apenas associada a procedimentos de fotopolimerizagao.

Adhese 2 no frasco

- Como aplicadores para frascos, aplicadores comerciais Adhese 2 DC
ou aplicadores especiais estdo disponiveis. 0 aplicador Adhese 2 DC
¢ revestido com o co-iniciador necessario para a reagdo de
autopolimerizagdo. Ao utilizar um procedimento DC (polimeri-
zagdo dual), certifique-se de estar utilizando o aplicador correto
(aplicador Adhese 2 DC). Quando o aplicador é mergulhado no
liquido Adhese 2, 0 co-iniciador se mistura com o adesivo. Ao
utilizar um procedimento LC (fotopolimerizagdo), um aplicador
sem co-iniciador pode ser utilizado.

- Os aplicadores estdo disponiveis em duas versdes diferentes:
Regular: para cavidades, preparos para coroas, etc. Pequeno/
Endo: para canais radiculares e micropreparagoes

Adhese 2 em unidades Free Stand Single Dose

A forma Free Stand Single Dose ja contém o aplicador necessario
revestido com co-iniciador. As unidades Single Dose estdo disponiveis
em duas versoes:

- Regular: para cavidades, preparos para coroas, etc.

- Pequeno/Endo: para canais radiculares e micropreparagoes

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

Areas de aplicagdo:

a. Autopolimerizagdo pura do Adhese 2, apenas em combinagdo
com canulas VivaPen DC e aplicadores DC

- Cimentagao adesiva de restauragoes indiretas e retentores intra-
radiculares utilizando o Variolink® Esthetic DC associado a todas
as técnicas de condicionamento acido.

- Cimentagao adesiva de restauragoes indiretas e retentores
intrarradiculares s utilizando compdsitos de cimentagdo
fotopolimerizaveis ou de polimerizagdo dual associados com a
técnica etch &rinse.

b. Fotopolimerizagdo do Adhese 2 de 500 a 1300 mW/cm?

(10 segundos) ou de 1800 a 2200 mW/cm? (5 segundos)

Cimentagdo adesiva de restauragdes indiretas com resinas

compostas fotopolimerizaveis ou de polimerizagdo dual

- Reconstrugdo de restauragdes e nucleos diretos em compdsitos
fotopolimerizaveis e de polimerizagdo dual

- Restauragdes diretas em compositos fotopolimerizaveis

- Reparo de restauragdes fraturadas em compdsitos

- Dessensibilizagdo de areas cervicais hipersensiveis (Nota:
Fornecer resfriamento adicional com uma seringa de ar ao
aplicar o produto.)

- Selamento de superficies dentarias preparadas antes da
cimentagdo temporaria / permanente de restauragdes indiretas

c. Fotopolimerizagdo do Adhese 2 utilizando o Bluephase®
PowerCure no modo de cura 3sCure

- Apenas restaurag0es na regido posterior de dentigao
permanente (Classe | e Il, incluindo a substituigdo de cuspides
individuais) quando fotopolimerizadas na face oclusal.

Contraindicagdo

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

- Capeamento pulpar direto

Limitagdes de uso

- Nao utilize o Adhese 2 como primer para materiais restauradores
ceramicos. Nesses casos, devem ser utilizados primers ceramicos
adequados.

- 0Adhese 2 ndo deve ser utilizado se nao for possivel aplicar a
técnica de trabalho estipulada.

Restrigdes de processamento

- N&o reutilize. As unidades Free Stand Single Dose, canulas,
aplicadores e barreiras protetoras ndo se destinam a ser
reprocessados ou reutilizados.

Efeitos colaterais
Em casos raros, 0s componentes do Adhese 2 podem levar a
sensibilizagdo. Nesses casos, 0 Adhese 2 nao deve ser mais utilizado.

Interagdes

- Agentes clareadores a base de perdxido ou desinfetantes podem
inibir a polimerizagao de adesivos. Tais materiais nao devem ser
utilizados = 14 dias antes da aplicagao do Adhese 2.

- Substancias fendlicas (p. ex. eugenol) podem inibir a
polimerizagdo do Adhese 2.

- Antes de qualguer tratamento com o Adhese 2, lavar completa-
mente com agua, todos 0s agentes hemostaticos a base de ferro
e aluminio.

- Agentes de fluoretagao ndo devem ser utilizados antes da
aplicagao do Adhese 2.

Beneficios clinicos
- Reestabelecimento da fungdo mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composigdo

HEMA, dimetacrilato de uretano triciclo, MDP, etanol, agua, D3MA,
acido poliacrilato modificado por metacrilato, didxido de silicio, KOH,
canforoquinona, p-dimetilaminobenzoato de etila, 2-dimetil aminoetil
metacrilato.



2 Aplicagao

2.1 Procedimento para restauragoes indiretas e diretas
2.1.1 Isolamento
E necessario o isolamento relativo ou absoluto adequado.

2.1.2 Protegao pulpar / forramento cavitario

0 modo de polimerizagao 3sCure ndo deve ser utilizado para
restauragdes em dreas proximas a polpa. Em cavidades muito
profundas, as dreas proximas da polpa devem ser recobertas
seletivamente com um cimento de hidréxido de calcio e, em seguida,
deve ser aplicado um cimento resistente a pressdo (por exemplo, um
cimento de iondmero de vidro).

2.1.3 Condicionamento com gel de acido fosfdrico

A unido ao esmalte pode ser melhorada pelo condicionamento

seletivo do esmalte ou aplicando-se a técnica "etch & rinse".

Superficies de esmalte ndo preparadas devem ser condicionadas com

gel de 4cido fosfarico.

D}j Por favor, observar as instrugdes para uso do gel de dcido
fosférico.

a. Condicionamento seletivo do esmalte

Aplicar o gel de acido fosfdrico no esmalte e deixar agir durante
15-30 segundos. Em seguida, lavar abundantemente com um vigoroso
jato de dgua por pelo menos 5 segundos e secar com ar comprimido
livre de 6leo e dgua, até que as superficies de esmalte condicionadas
apresentem um aspecto branco opaco.

b. Técnica Etch & rinse

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

em seguida, sobre a dentina. O gel deve reagir sobre o esmalte por
15-30 segundos e sobre a dentina por 10-15 segundos. Em seguida,
lavar abundantemente com um vigoroso jato de dgua por pelo menos
5 segundos e secar com ar comprimido livre de 6leo e agua, até que
as superficies de esmalte condicionadas apresentem um aspecto
branco opaco.

2.1.4 Manuseando a VivaPen®, o frasco e a unidade
Free Stand Single Dose

a. VivaPen

- Remova a tampa da VivaPen girando-a além do ponto onde é
sentida uma resisténcia, e puxando-a para fora simultaneamente.

- Remova o lacre antes de usar a canula DC.

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

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

- Certifique-se de usar a canula VivaPen (LC = preta, DC = azul)
necessaria para o respectivo procedimento.

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

- Remova a tira de separagdo de papel da capa protetora antes de
utilizar o VivaPen.

- 0 uso da barreira protetora também minimiza o risco de uma
canula se soltar.

- Ahaste da canula pode ser dobrada até 90°.

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

- @ Nao reutilize. Uma nova canula e barreira protetora devem

ser utilizadas para cada paciente.

- Pressione o botdo firmemente para baixo e espere até que a
ponta da canula esteja saturada com Adhese 2. Repita, se
necessario. A ponta da canula esta saturada quando a cor
amarela do Adhese 2 é visivel.

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

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

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

Notas adicionais

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

- Quando vocé utilizar a canula LC preta em um procedimento DC,
0 adesivo ndo ird autopolimerizar. Isso significa que uma unido
confidvel entre a restauragdo e a estrutura dental ndo serd
alcangada.

- No caso de preparagdes de canais radiculares estreitos e longos,
observe o comprimento da canula DC.

- Acanula VivaPen DC (polimerizagdo dual) destina-se ao
tratamento de apenas uma cavidade. Para usos posteriores, uma
nova canula DC deve ser utilizada.

- Apontadacanula DC revestida ndo deve entrar em contato com
a VivaPen aberta, pois ha risco de polimerizagao do adesivo no
VivaPen.

- Apos a ativagao da VivaPen com a canula DC posicionada, o
adesivo deve ser aplicado em 120 segundos.

- Proteja o aplicador DC/a canula DC ativada da luz até que o
adesivo seja aplicado.

- Na&o mergulhe a VivaPen em solugdes desinfetantes e nao
esterilize em autoclave.

- Evite qualquer contato da VivaPen reutilizavel sem barreira
protetora com a boca do paciente.

- Descarte a VivaPen em caso de contaminagao.

- Se acanula foi contaminada (por exemplo, a canula caiu no
ch3o), esta deve ser substituida por uma nova.

- Canulas de outros fabricantes ndo sdo compativeis com a
VivaPen g, portanto, ndo devem ser utilizadas.

- Oindicador branco do medidor de nivel de enchimento
transparente mostra o quantidade restante de adesivo na
VivaPen. Se o indicador branco nao for mais exibido, a VivaPen
estd vazia.

b. Frasco

- Dispensar a quantidade desejada de Adhese 2 (max. 1 gota
quando estiver realizando um procedimento DC) em um
recipiente de mistura e a aplique usando um aplicador
descartavel (aplicador LC ou DC).

- Ao utilizar um procedimento DC, misture o adesivo com o co-
iniciador girando o aplicador DC por aprox. 5 segundos. Assim que
0 adesivo e o co-iniciador estiverem bem misturados, a ponta do
aplicador tera uma aparéncia uniformemente amarela. Caso
contrario, repita o procedimento de mistura.

- Proteger o adesivo da luz.

- Fechar cuidadosamente o frasco imediatamente apds cada uso.

- Na&o reutilize. Um novo aplicador descartavel deve ser utilizado
para cada aplicagdo.

Notas adicionais

- Se um aplicador ndo revestido com co-iniciador for utilizado em
um procedimento DC, o adesivo ndo ird autopolimerizar. Isso
significa que uma unido confidvel entre a restauragdo e a
estrutura dental ndo serd alcangada.

- Nocaso de preparacdes de canais radiculares estreitos e longos,
observe o comprimento do aplicador DC Endo.

- 0O aplicador DC revestido nao deve entrar em contato com a
abertura do conta-gotas do frasco, pois ha risco de polimerizagdo
do adesivo no frasco.

- 0O aplicador DC, revestido com co-iniciador, destina-se apenas a
uma Unica utilizagdo. Para usos posteriores, um novo aplicador
DC deve ser utilizado.

- Nao utilize o frasco intraoralmente. Por razdes de higiene, devem
ser utilizados dispositivos de aplicagdes auxiliares adequados.

- Apos a ativagdo (mistura do adesivo com o co-iniciador),

0 adesivo pode ser aplicado por aprox. 120 segundos.

- Proteja o aplicador DC/a canula DC ativada da luz até que o

adesivo seja aplicado.

c. Ativagdo da unidade Free Stand Single Dose

- Remova o selo.

- Retire o aplicador DC azul do seu suporte e mergulhe-o no
recipiente com o adesivo.

- Em seguida, misture o adesivo com o co-iniciador girando o
aplicador DC por aprox. 5 segundos. Assim gue 0 adesivo e 0
coiniciador estiverem bem misturados, a ponta do aplicador tera
uma aparéncia uniformemente amarela. Caso contrario, repita o
procedimento de mistura.

- N&o mergulhe o aplicador DC no adesivo mais de duas vezes.

- Nao reutilize. Uma nova unidade Free Stand Single Dose deve ser
utilizada para cada aplicagdo.

Notas adicionais

- Utilize sempre o aplicador DC (azul) incluso no kit do produto.

- Seoaplicador DC incluso no kit do produto nao for utilizado em
DC, o adesivo ndo ird polimerizar. Isso significa que uma unido
confidvel entre a restauracgdo e a estrutura dental ndo sera
alcancada.



- No caso de preparagdes de canais radiculares estreitos e longos,
observe o comprimento do aplicador DC Endo.

- Apds a ativagdo, 0 adesivo pode ser aplicado por aprox.
120 segundos.

2.1.5 Aplicagao do adesivo

- Comegar pelo esmalte, recobrir completamente as superficies
dentarias a serem tratadas com Adhese 2.

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

- Disperse o Adhese 2 com ar comprimido livre de 6leo e umidade
até resultar em uma camada fina, brilhante e imavel.

Informagdo importante:

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

- Aexposigdo a luz intensa deve ser evitada durante a aplicagao.

- Durante a aplicagdo, evitar a contaminagdo do aplicador/canula
com sangue, saliva, fluido gengival ou dgua. Em caso de
contaminacao, a cavidade deve ser lavada novamente e 0
procedimento deve ser repetido com um novo aplicador / canula.

2.1.6 Fotopolimerizando o adesivo

Autopolimerizagdo do Adhese 2

Sob as sequintes condigdes, 0 Adhese 2 pode ser utilizado no modo
puramente autopolimerizavel em combinagdo com compasitos para
reconstrugdo e cimentagdo de polimerizagdo dual adequados.

Aplicagdo/Indicagdo Modo de polimerizagdo | Técnica de condicionamento

do compdsito de Etch &  Auto-condicionante

cimentagao ou rinse  Condicionamento

reconstrugao seletivo do esmalte
Cimentagao adesiva de -

Polimerizagdo dual v v

restauragdes indiretas e

retentores intra-radiculares Apenas associado ao

Autopolimerizagdo Variolink Esthetic DC
Fotopolimerizagao do Adhese 2
Nas seguintes condigdes, o Adhese 2 deve ser fotopolimerizado:

Aplicagdo/Indicagéo Modo de polimerizagdo = Técnica de condicionamento
do compdsitopara  Eich & | Auto-condicionante
reconstrugao ou rinse | Condicionamento

restauragao seletivo do esmalte
Restauragoes diretas,

restauragoes indiretas Fotopolimerizagdo/

. . IS v v
translcidas de dente Unicoe | polimerizagao dual
restauragdes de nicleos
Selamento, dessensibilizagao,
- v v

selamento dentinario imediato

0 Adhese 2 pode ser fotopolimerizado por 10 segundos 500 até

1.300 mW/cm? ou por 5 segundos a intensidade de luz de 1.800 até
2.200 mW/cm? No caso de restauragdes de Classes | e Il, o Adhese 2
pode ser fotopolimerizado em apenas 3 segundos a partir da face
oclusal sob intensidade de luz de 2.700 até 3.300 mW/cm?>.

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

EE] As instrugdes de uso dos fotopolimerizadores devem ser
observadas.

Tempos de exposigao e intensidades de luz estdo relacionados
na tabela abaixo

Intensidade de luz mW/cm? Tempo de exposigao

500 - 900 10s
1.000 -1.300 10s
1.800-2200 5s
2.700 - 3300 3s

Informacgdes de seguranga

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

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

2.1.7 Aplicagdo de compdsito restaurador ou de cimentagdo
- [:E Proceder de acordo com as instrugoes de uso do
compdsito restaurador e/ou de cimentagao.

2.2 Procedimento para reparos intraorais com materiais
fotoativados, de preenchimentos resinosos/restauragdes
resinosas fraturados

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

- Proceder de acordo com a aplicagdo direta para restauragdes
com Adhese 2.

2.3 Procedimento para o condicionamento das restauragoes de
Tetric® CAD
- DE] Proceder de acordo com as instrugdes de uso para
Tetric CAD.

3 Informagoes de seguranga

- 0Adhese 2 ¢ irritante. Evitar contato com a pele, membrana
mucosa e olhos.

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

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

- Emrraros casos, o contato com a pele pode levar a sensibilizagdo
a0s componentes.

- Asluvas de procedimento comerciais nao oferecem protegao
contra o efeito de sensibilizagao promovido pelos metacrilatos.

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

- Asinstrugdes de uso atuais estdo disponiveis na sessdo de
download do site da Ivoclar (www.ivoclar.com).

- 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: 76152082ABONDO10HK

Avisos
Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel na sessdo de download
no site da Ivoclar www.ivoclar.com).

Avisos sobre o gel de dcido fosfdrico:

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

Informacgdes de descarte
0Os estogues remanescentes devem ser descartados de acordo com 0s
requisitos legais nacionais correspondentes.

Riscos residuais

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

- Falha da unido adesiva

- Sensibilidade pds-operatoria

4  Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

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

- Nao utilizar o produto apos a data de validade indicada.

- Prazo de validade: ver a informagao nas embalagens.

- Mantenha a embalagem de aluminio das canulas VivaPen DC
fechada até o uso. Depois de abertas, guarde as canulas no saco
de aluminio ou caixa plastica com a tampa fechada e use dentro
de seis meses.

- Guarde os aplicadores DC exclusivamente na caixa de plastico
fornecida. Mantenha a caixa de plastico fechada.

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



5 Informagoes adicionais

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

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

ivoclar.com iVOCIG r
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1  Avsedd anvdndning

Avsett andamal

Bonding av dentala restaurationer till tandens hardvavnad,
konditionering av Tetric CAD-restaurationer, forsegling av
dentinskador.

Patientmalgrupp
Patienter med permanenta tander

Avsedda anvandare/sarskild utbildning
- Tandlakare
- Ingen sarskild utbildning kravs

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Adhese® 2 ar ett dualhardande en-komponents dentaladhesiv for
emalj och dentin som ar kompatibel med alla etsningstekniker
(sjalvetsning, selektiv emaljetsning och ets- och skoljteknik).
Materialet ar avsett att anvandas for adhesiv cementering av indirekta
och direkta restaurationer.

Adhese 2 kan antingen ljushardas i 10 sekunder med en ljusintensitet
pa 500 till 1300 mW/cm? eller i 5 sekunder med en ljusintensitet pa
1800 till 2 200 mW/cm? Vid restauration av klass I- och Il-kaviteter kan
Adhese 2 ljushardas i endast 3 sekunder nar detta sker ocklusalt med
en ljusintensitet pa 2 700 till 3 300 mW/cm?>.

Adhese 2 finns tillganglig i VivaPen®, i flaskor eller i Free Stand® Single
Dose-enheter.

Adhese 2 i VivaPen

- VivaPen DC-kanylen (dualhardning) (bld) &r belagd med den co-
initiator som kravs for den sjalvhardande reaktionen. Genom att
aktivera VivaPen-knappen fylls den flockade kanylspetsen med
adhesivet och blandas med co-initiatorn.

- VivaPen LC-kanylen (svart) innehaller ingen co-initiator och
anvands endast i kombination med ljushardning.

Adhese 2 i flaska

- Som applikatorer for flaskan finns kommersiella applikatorer eller
speciella Adhese 2 DC-applikatorer. Adhese 2 DC-applikatorn ar
belagd med den co-initiator som kravs for den sjalvhardande
reaktionen. Vid tillampning av en DC-metod (dualhdrdande) ar
det viktigt att anvanda ratt applikator (Adhese 2 DC-applikator).
Nar applikatorn doppas i Adhese 2-vatskan blandas co-initiatorn
med adhesivet. Vid tillampning av en LC-metod (ljushardning)
kan en applikator utan co-initiator anvandas.

- Applikatorerna finns tillgéngliga i tva olika versioner:
Regular: for kaviteter, kronpreparationer osv.
Small/Endo: for rotkanaler och mikropreparationer

Adhese 2 i Free Stand Single Dose-enheter

Leveransformen av Free Stand Single Dose innehaller redan den
nodvandiga applikatorn som ar belagd med co-initiator. Single Dose-
enheterna finns tillgangliga i tva versioner:

- Regular: for kaviteter, kronpreparationer osv.

- Small/Endo: for rotkanaler och mikropreparationer

Indikationer

Forlust av tandstruktur i anteriora och posteriora omradet, enstaka
tandforluster i anteriora och posteriora omradet

Anvédndningsomrdden:

a. Ren sjalvhardning av Adhese 2 endast i kombination med
VivaPen DC-kanyler och DC-applikatorer

- Adhesiv cementering av indirekta restaurationer och
rotkanalsstift med Variolink® Esthetic DC i kombination med alla
etsningstekniker.

- Adhesiv cementering av indirekta restaurationer och
rotkanalsstift med dualhardande kompositcement i kombination
med ets- och skoljteknik.

b. Ljushardning av Adhese 2 vid 500 till 1 300 mW/cm? (10
sekunder) eller vid 1800 till 2 200 mW/cm? (5 sekunder)

- Adhesiv cementering av indirekta restaurationer med ljus- och
dualhardande kompositcement

- Direkt placerade uppbyggnader och pelaruppbyggnader
tillverkade av ljus- och dualhardande kompositer

- Direkt placerade ljushardande kompositrestaurationer

- Reparation av frakturerade kompositrestaurationer

- Desensibilisering av hypersensitiva cervikala ytor (Obs: Ytterligare
kylning med luftspruta kravs vid applicering av produkten)

- Forsegling av preparerade tandytor innan temporar/permanent
cementering av indirekta restaurationer

c. Ljushardning av Adhese 2 med Bluephase® PowerCure i 3sCure-
hérdningsldage

- Endast posteriora restaurationer (klass | och I, ersattning av
enskilda kuspar) nar ljushardningen sker ocklusalt ifran.

Kontraindikation

- Om patienten har kdnd allergi mot nagot av innehallet ska
produkten inte anvandas.

- Direkt pulpadverkappning.

Anvandningsbegransningar

- Anvand inte Adhese 2 som primer for keramiska restaurations-
material. | sddana fall ska en lamplig keramisk primer anvandas.

- Adhese 2 far inte anvandas om den foreskrivna
anvandningstekniken inte kan tillampas.

Behandlingsbegransningar

@ Ateranvand inte. Free Stand Single Dose-enheterna, kanylerna,
applikatorerna och skyddshylsorna ar inte avsedda att omarbetas
eller teranvandas.

Biverkningar

| sallsynta fall kan innehallet i Adhese 2 leda till sensibilisering. | sadana
fall ska inte Adhese 2 anvandas mer.

Interaktioner

- Peroxidbaserade blekmedel och desinfektionsmedel kan inhibera
polymerisationen av adhesivet. Sddana material far inte anvandas
<14 dagar innan applikation av Adhese 2.

- Material som innehaller fenol (t.ex. eugenol) kan inhibera
polymerisering av Adhese 2.

- Innan behandling med Adhese 2 pabdrjas ska man noga skolja
bort alla jarn- och aluminiumbaserade blodstillande amnen med
vatten.

- Anvand inte fluorpreparat fore applicering av Adhese 2.

Klinisk fordel

- Bekonstrueradtuggférméga
- Aterstallande av estetiska egenskaper

Sammansattning

HEMA, tricyklisk uretan-dimetakrylat, MDP, etanol, vatten, D3MA,
metakrylat-modifierad polyakrylsyra, silikondioxid, KOH, kamferkinon,
etyl p-dimetyl aminobensoat, 2-dimetyl aminoetyl metakrylat

2  Anvandning

2.1 Behandlingsgang for indirekta och direkta tandersattningar
2.1.1 Isolering
Det kravs en relativ eller absolut isolering.



2.1.2 Pulpaskydd/isolering av kaviteten

3sCure-hardningslaget far inte anvandas till restaurationer i omraden
nara pulpan. Pa mycket djupa kaviteter maste omraden nara pulpan
selektivt tackas med en kalciumhydroxidliner och sedan tackas med
ett tryckresistent cement (t.ex. glasjonomercement).

2.1.3 Konditionering med fosforsyragel

Emaljbindningen kan forbattras genom selektiv emaljetsning eller
med ets- och skoljteknik. Opreparerade emaljytor maste alltid
konditioneras med fosforsyragel.

[:E] Folj bruksanvisningen for fosforsyragelen.

a. Selektiv emaljetsning

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

b.  Ets- och skoljteknik

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

2.1.4 Hantering av VivaPen, flaskan och Free Stand Single Dose-
enheten

a. VivaPen

- Taavlocket pa VivaPen genom att vrida det bortom den punkt
dar motstand kanns och samtidigt dra av det.

- Tabort forseglingen innan DC-kanylen anvands.

- Satt fast den 6nskade VivaPen-kanylen (LC eller DC) genom att
klicka fast den pa plats. Den fastsatta kanylen kan vridas till
énskat Iage fram till den punkt dar motstand kanns.

Varning: Om kanylen vrids bortom motstandspunkten kommer
den att lossna!

- Setill att anvanda den VivaPen-kanyl (LC = svart, DC = bla) som
kravs for respektive procedur.

- Avhygieniska skal bor du alltid anvanda en skyddshylsa till
VivaPen. Lat pennan med kanylen glida in i skyddshylsan tills
kanylen sticker ut genom hylsan.

- Tabort pappersremsan fran skyddshylsan innan VivaPen anvands.

- Anvandning av skyddshylsan minimerar ocksa risken for att
kanylen lossnar.

- Kanylréret kan bdjas upp till 90°.

Varning: Om kanylen béjs flera ganger eller om den bojs vid dess
mitt kan kanylen ga sénder. Om den bdjs for mycket kan
kanylroret blockeras.

- Ateranvand inte. Byt till ny kanyl och ny skyddshylsa for varje

patient.

- Tryck knappen bestamt nedat och vanta tills den flockade
kanylspetsen ar fylld med Adhese 2. Upprepa om nodvandigt. Den
flockade kanylspetsen &r fylld nar man kan se den gula fargen pa
Adhese 2.

- Avlagsna skyddshylsan och kanylen efter anvandning av VivaPen.
VivaPen-kanylen tas bort genom att vrida den bortom
motstandspunkten och samtidigt dra av den.

- Stang VivaPen med originallocket efter anvandning.

Anmarkningar om anvandning

- Nar VivaPen anvands forsta gangen kan det kravas flera klick for
att fukta kanylspetsen pa grund av VivaPens konstruktion. Detta
paverkar inte den indikerade fyllnadsnivan eller VivaPens
funktion.

- Omman anvander en svart LC-kanyl med ett DC-forfarande
kommer adhesivet inte att sjalvharda. Detta innebar att
bindningen mellan restaurationen och tandkonstruktionen inte
kommer att vara tillforlitlig.

- Vid smala och langa rotkanalsberedningar ska DC-kanylens langd
observeras.

- VivaPen DC-kanylen (dualhardande) ar avsedd fér behandling av
endast en kavitet. For fortsatt anvandning ska en ny DC-kanyl
anvandas.

- Den flockade DC-kanylspetsen far inte komma i kontakt med
VivaPen-oppningen, eftersom adhesivet i VivaPen kan
polymeriseras.

- Efter att VivaPen har aktiverats med DC-kanylen pa plats ska
adhesivet appliceras inom 120 sekunder.

- Skydda den aktiverade DC-applikatorn/DC-kanylen fran ljus tills
adhesivet har applicerats.

- Lagginte VivaPen i desinfektionsmedel, autoklavera den inte.

- Lataldrig den ateranvandbara VivaPen komma i kontakt med
patientens mun nar den inte ar tackt med en skyddande hylsa.

- Kassera VivaPen i handelse av kontaminering.

- Om kanylen har kontaminerats (t.ex. om den har tappats pa
golvet) maste den ersattas med en ny.

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

- Denvita indikatorn pa den genomskinliga fylinadsnivamataren
visar hur mycket adhesiv det finns kvar i VivaPen. Om den vita
indikatorn inte syns ar VivaPen tom.

b. Flaska

- Tryck ut 6nskad méngd av Adhese 2 (hogst 1 droppe vid
tillampning av ett DC-forfarande) i en blandningskopp och
applicera materialet med hjalp av en engangsapplikator (LC- eller
DC-applikator).

- Vid tillampning av ett DC-forfarande ska adhesivet blandas med
co-initiatorn genom att vrida DC-applikatorni ca 5 sekunder.
Nar adhesivet och co-initiatorn har blandats ordentligt ska den
flockade applikatorspetsen ha en jamn gul farg. Upprepa annars
blandningsforfarandet.

- Skydda adhesivet fran ljus.

- Forslut flaskan omedelbart efter varje anvandning.

Ateranvand inte. En ny engangsapplikator maste anvandas

till varje applicering.

Anmarkningar om anvandning

- Omman anvander en applikator som inte ar belagd med co-
initiator vid ett DC-forfarande kommer adhesivet inte att
sjdlvharda. Detta innebar att bindningen mellan restaurationen
och tandkonstruktionen inte kommer att vara tillforlitlig.

- Vid smala och langa rotkanalsberedningar ska DC Endo-
applikatorns 1angd observeras.

- Den belagda DC-applikatorn far inte komma i kontakt med
flaskans droppoppning eftersom adhesivet i flaskan kan
polymeriseras.

- DC-applikatorn som ar belagd med co-initiator ar avsedd for
engangsbruk enbart. For fortsatt anvandning ska en ny DC-
applikator anvandas.

- Flaskan far inte anvandas intraoralt. Av hygieniska skl ska ett
lampligt applikationshjalpmedel anvandas.

- Efter aktivering (blandning av adhesivet med co-initiatorn) kan
adhesivet appliceras i ca 120 sekunder.

- Skydda den aktiverade DC-applikatorn/DC-kanylen fran ljus tills
adhesivet har applicerats.

c. Aktivering av Free Stand Single Dose-enhet

- Brytforseglingen.

- Tabort den bla DC-applikatorn fran hallaren och doppa den i
adhesivets behallare.

- Blanda sedan adhesivet med co-initiatorn genom att rotera DC-
applikatornica b sekunder. Nar adhesivet och co-initiatorn har
blandats ordentligt ska den flockade applikatorspetsen ha en
jamn gul farg. Upprepa annars blandningsforfarandet.

- Doppa inte DC-applikatorn i adhesivet mer an tva ganger.

@ Ateranvand inte. En ny Free Stand Single Dose-enhet maste
anvandas vid varje applicering.

Anmarkningar om anvandning

- Anvand alltid den DC-applikator (bla) som ingar i leveransen.

- Ommaninte anvander den DC-applikator som ingar i leveransen
vid ett DC-forfarande kommer adhesivet inte att harda. Detta
innebar att bindningen mellan restaurationen och tand-
konstruktionen inte kommer att vara tillforlitlig.

- Vid smala och langa rotkanalsberedningar ska DC Endo-
applikatorns Iangd observeras.

- Efter aktivering kan adhesivet appliceras i ca 120 sekunder.

2.1.5 Applicering av adhesivet

- Borja med emaljen och tack noga tandytorna som ska behandlas
med Adhese 2.

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

- Blastra ut Adhese 2 med olje- och vattenfri luftblaster tills ett
glansigt, ororligt filmskikt ar synligt.

Viktigt:

- Undvik pélbildning, det kan dventyra passformen pa den
permanenta restaurationen.

- Exponering for intensivt ljus ska undvikas under appliceringen.



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

2.1.6 Ljushardning av adhesivet

Sjalvhardning av Adhese 2

| foljande fall kan Adhese 2 anvandas i rent sjalvhardande lage
tillsammans med ett lampligt dualhardande
pelaruppbyggnadsmaterial och kompositcement:

Etsteknik

Sjalvetsning Selektiv
emaljetsning

Applicering/Indikation  Hardlage for
kompositcement eller | fts &
pelaruppbyggnads- skilj

komposit
Adhesiv cementering av | Dualhardning v v
indirekta restaurationer Endast i kombination med
och rotkanalstift Sjalvhardning 7" Variolink Esthetic D¢
Ljushardning av Adhese 2

| féljande fall maste Adhese 2 ljushardas:
Etsteknik

Sjalvetsning Selektiv
emaljetsning

Applicering/Indikation  Hardlage av
pelaruppbyggnaden Ets &
eller skilj
kompositmaterialet

Direkta restaurationer,

indirekta transparenta

restaurationer av
enstaka tander och
pelaruppbyggnaderr

Forsegling,

desensibilisering,

omedelbar
dentinfdrsegling

Ljus- eller dualhdrdning v v

Adhese 2 kan antingen ljushardas i 10 sekunder med en ljusintensitet
pa 500 till 1300 mW/cm? eller i 5 sekunder med en ljusintensitet pa
1800 till 2200 mW/cm2

Vid restauration av klass |- och lI-kaviteter kan Adhese 2 ljushardas i
endast 3 sekunder nar den sker ocklusalt med en ljusintensitet pa
2700 till 3300 mW/cm?.,

Om diametern pa ljusledarspetsen ar mindre an restaurationens
diameter, utfdrs en 6verlappande polymerisering for att sakerstalla att
alla delar av restaurationen ar tackta.

D}] Instruktionerna for hardljuslampan maste fdljas.
Exponeringstider och ljusintensiteter anges i tabellen nedan.

Ljusintensitet mW/cm? Exponeringstid

500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800-2200 5s
2700-3300 3s
Sakerhetsforeskrifter

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

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

2.1.7 Applicering av restaurationsmaterial eller kompositcement

- Fortskrid i enlighet med bruksanvisningen for de
restaurationsmaterial och/eller kompositcement som
anvands.

2.2 Arbetssatt for intraoral reparation av frakturerade
kompositfyliningar/ kompositrestaurationer med ljushardande
material

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

- Fortskrid i enlighet med instruktionerna for direkt applicering av
Adhese 2.

ivoclar.com

2.3 Arbetssatt for konditionering av Tetric® CAD-restaurationer
- [:E Fortskrid enligt bruksanvisningen for Tetric CAD.

3  Sdkerhetsinformation

- Adhese 2 arirriterande. Undvik kontakt med hud, slemhinna och
ogon.

- Vid hudkontakt, tvatta genast med tval och vatten.

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

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

- Vanliga medicinska handskar skyddar inte mot metakrylatets
sensibiliserande effekter.

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

- Aktuella bruksanvisningar finns i hdmtningssektionen pa
webbplatsen Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

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

- Grundlaggande UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

Varningar
Var vanlig och Ias sakerhetsdatabladet (SDS) (finns att ladda ned pa
Ivoclar Vivadent AGs hemsida www.ivoclar.com).

Varningar gallande fosforsyragel:

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

Information om kassering
Aterstdende material maste avyttras enligt gallande nationella lagar
och regelverk.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla slags dentala
behandlingar i patientens mun medfor vissa risker. En del av dessa
risker anges nedan:

- Den adhesiva bondingen misslyckas

- Overkanslighet efter behandlingen

4  Hallbarhet och forvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

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

- Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.

- Utgdngsdatum: Se text pa férpackningarna.

- Hall foliepasen med VivaPen DC-kanylerna stangd tills den
anvands. Efter 6ppnandet ska kanylerna forvaras i foliepasen eller
plastlddan med locket stangt och anvandas inom sex manader.

- Forvara DC-applikatorerna endast i den medféljande plastladan.
Hall plastladan sténgd.

Inspektera forpackningen och produkten visuellt for skador fore
anvandning. Kontakta Ivoclar Vivadent AG eller en lokal aterférsaljare
vid eventuella tveksamheter.

5  Ytterligare information

Forvara materialet odtkomligt for barn!
Alla produkter finns inte tillgangliga i samtliga lander.

Detta material har utvecklats enbart for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga fdlja de givna instruktionerna.
Tillverkaren atar sig inget ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i att félja bruksanvisningen eller
anvandning utanfor de givna indikationsomradena. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets
lamplighet for annat &ndamal &n vad som &r direkt uttryckt i instruktionerna.

ivoclar
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1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Binding af dentale restaureringer til tandsubstans, konditionering af
Tetric CAD-restaureringer, forsegling af dentinlaesioner.

Patientmalgruppe
Patienter med permanente taender

Tilsigtede brugere/szrlig uddannelse

- Tandleger
- Derkraeves ingen szrlig uddannelse

Anvendelse
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Adhese® 2 er et dualhaerdende, enkelt-komponent dental adhaesiv til
emalje og dentin og er kompatibelt med alle atsteknikker (selv-aets-,
selektiv emaljeaets- 0g aets og skyl-teknikker).

Indikationsomraderne omfatter adhaesiv cementering af indirekte
restaureringer og bonding af direkte fremstillede tandfyldninger.
Adhese 2 kan enten lyshaerdes i 10 sek. med en lysintensitet pa

500 til 1.300 mW/cm? eller i 5 sek. med en lysintensitet pa 1.800 til
2.200 mW/cm? Til restaurering af klasse |- og ll-kaviteter kan Adhese 2
lyshaerdes pa kun 3 sek. okklusalt fra med en lysintensitet pa 2.700 til
3.300 mW/cm?.

Adhese 2 fas i VivaPen®, i flasker eller i Free Stand® Single Dose-
enheder.

Adhese 2 i VivaPen

- VivaPen DC-kanylen (dobbelt-haerdende) (bld) er impraegneret
med co-initiatorer, der er ngdvendig for den selvhaerdende
reaktion. Ved at aktivere VivaPen-knappen bliver kanylespidsen
mattet med den adhaesive vaeske og blandet med co-initiatoren.

- VivaPen LC-kanylen (sort) indeholder ingen co-initiator og
anvendes kun i kombination med lyshaerdende procedurer.

Adhese 2 i flasken

- Som applikatorer til flasken fas der kommercielle applikatorer
eller serlige Adhese 2 DC-applikatorer. Adhese 2 DC-applikatoren
er impraegneret med co-initiatorer, der er ngdvendige for den
selvhardende reaktion. Nar der anvendes en DC-procedure
(dualheerdende), skal det sikres, at der anvendes den korrekte
applikator (Adhese 2 DC-applikatoren). Nar applikatoren dyppes i
Adhese 2-vaesken, blandes co-initiatoren med den adhasive
vaeske. Nar der anvendes en LC-procedure (lyshaerdende), kan
der anvendes en applikator uden co-initiator.

- Applikatorerne fas i to versioner:

Regular: til kaviteter, kronepraeparationer og lignende
Small/Endo: til rodkanaler og mikroprasparationer

Adhese 2 i Free Stand Single Dose-enheder

Free Stand Single Dose-enheder indeholder allerede den ngdvendige
applikator, som er impraegneret med co-initiatorer. Single Dose-
enhederne fas i to versioner:

- Regular: til kaviteter, kronepraparationer og lignende

- Small/Endo: til rodkanaler og mikropraeparationer

Indikationer

Manglende tandsubstans i for- og kindtaender, manglende tander i
for- og kindtandsomrade

Anvendelsesomrdder:

a. Ren selvhardning af Adhese 2 kun i kombination med
VivaPen DC-kanyler og DC-applikatorer

- Adhasiv cementering af indirekte fremstillede restaureringer og
rodstifter med Variolink® Esthetic DC i kombination med alle
etsteknikker.

- Adhasiv cementering af indirekte restaureringer og
endodontiske rodstifter med dobbelthaerdende cement-
kompositter i kombination med zets- og skylleteknikken.

b. Lysheerdning af Adhese 2 ved 500 til 1300 mW/cm? (10 sekunder)
eller ved 1800 til 2200 mW/cm? (5 sekunder)

- Adhaesiv cementering af indirekte fremstillede restaureringer,
der cementeres med lys- eller dualhardende cement

- Direkte placerede opbygningsfyldninger og kerneopbygninger
lavet med lys- og dobbelthaerdende kompositter

- Direkte placerede lyshaerdende kompositrestaureringer

- Reparation af frakturerede kompositrestaureringer

- Desensibilisering af hypersensitive cervikale omrader (Bemaerk:
Afkgl supplerende med trykluft, nar produktet appliceres.)

- Forsegling af prasparerede tandoverflader fgr midlertidig/
permanent cementering af indirekte restaureringer

c. Lyshzerdning af Adhese 2 med Bluephase® PowerCure i 3sCure-
haerdningstilstand

- Kun restaureringer posteriort i det permanente tandsaet (Klasse |
og Ilinkl. erstatning af cuspides) med haerdning i okklusalt aspekt.

Kontraindikation

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

- Direkte overkapning pa eksponeret pulpa.

Anvendelsesbegransninger

- Anvend ikke Adhese 2 som primer for keramiske
restaureringsmaterialer. | sddanne tilfaelde skal der anvendes en
velegnet keramisk primer.

- Adhese 2 ma ikke anvendes, hvis den foreskrevne teknik ikke er
mulig.

Bearbejdningsrestriktioner
M3 ikke genbruges. Free Stand Single Dose-enheder, kanyler,
applikatorer og afdakningsposer er ikke beregnet til at blive
genbehandlet eller genbrugt.

Bivirkninger

Komponenterne i Adhese 2 kan i sjeldne tilfelde medfare
sensibilisering. Adhese 2 ber i sadanne tilfaelde ikke laengere benyttes
til patienten.

Interaktioner

- Peroxidbaserede blege- og desinfektionsmidler kan inhibere
polymerisering af adhassiver. Materialer med peroxider ma ikke
benyttes pa tanden mindre end 14 dage for appliceringen af
Adhese 2.

- Stoffer, der indeholder phenol (fx eugenol), heemmer
polymeriseringen af Adhese 2.

- Forud for enhver behandling med Adhese 2 skylles alle rester af
jern- og aluminiumbaserede vaesker benyttet til standsning af
blgdning omhyggeligt vaek med vand.

- Undga lokal fluorbehandling umiddelbart fgr appliceringen af
Adhese 2.

Klinisk fordel

- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Gendannelse af zestetik

Sammensaetning

HEMA, tricyklisk urethandimethacrylat, MDP, ethanol, vand, D3MA,
methacrylatmodificeret polyakrylsyre, siliciumdioxid, KOH,
kamferguinon, ethyl p-dimethyl amiobenzoat, 2-dimethylaminoethyl
methakrylat



2  Anvendelse

2.1 Procedure ved direkte og indirekte restaureringer
2.1.1 Terlaegning
Tilstraekkelig relativ eller absolut tarlaegning er pakraevet.

2.1.2 Beskyttelse af pulpa/bunddackning

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

2.1.3 Konditionering med phosphorsyregel

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

[:B] Fglg brugsanvisningen for fosforsyregelen.

a. Selektiv emaljexets

Pafar fosforsyregel pa emaljen og lad den reagere i 15-30 sek. Skyl

derefter grundigt med en kraftig vandstrale i mindst 5 sekunder, og
ter med olie- og vandfri trykluft, indtil den atsede emaljeoverflade
har et kalkagtigt, hvidt udseende.

b.  /ts- og skyl-teknik

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

2.1.4 Handtering af VivaPen, flaske og Free Stand Single Dose-enhed

a. VivaPen

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

- Fjernforseglingen, far du bruger DC-kanylen.

- Set den gnskede VivaPen-kanyle (LC eller DC) pa ved at klikke
den pa plads. Den monterede kanyle kan drejes til den gnskede
position op til punktet, hvor der maerkes modstand.

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

- Sarg for at bruge den VivaPen-kanyle (LC = sort, DC = bld), der er
ngdvendig for den pdgaeldende procedure.

- Af hygiejniske grunde skal altid anvendes et VivaPen
beskyttelsesovertrak, som pafgres ved at skubbe Pen'en med
kanylen ind i beskyttelsesovertraekket, indtil kanylen bryder
gennem overtraekket.

- Fjern papiradskillelsesstrimlen fra beskyttelsesovertrakket, inden
du bruger VivaPen.

- Brugen af beskyttelsesovertraekket minimerer 0gsa risikoen for,
at en kanyle lgsner sig.

- Kanylergret kan bgjes op til 90°.

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

- @ Ma ikke genbruges. Der skal anvendes en ny kanyle og et nyt

beskyttelsesovertrak til hver patient.

- Tryk knappen hardt ned og vent indtil kanylespidsen er fyldt med
Adhese 2. Gentag om ngdvendigt. Kanylespidsen er fyldt, nar
Adhese 2's gule farve er synlig.

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

- LukVivaPen med den originale haette efter brug.

Anvendelsesbemaerkninger

- Farste gang en ny VivaPen benyttes, kan det vaere ngdvendigt
med flere klik for at fugte kanylespidsen tilstraekkeligt. Dette har
ingen betydning for fyld-indikatoren eller VivaPens funktion.

—  Nar du bruger den sorte LC-kanyle i en DC-procedure, harder
adhassivet ikke af sig selv. Det betyder, at der ikke opnas en
palidelig binding mellem restaureringen og tandstrukturen.

- |tilfzelde af smalle og lange rodkanalpraeparationer skal du vaere
opmaerksom pa leengden af DC-kanylen.

- VivaPen DC-kanylen (dualhaerdning) er kun beregnet til
behandling af én kavitet. Ved yderligere brug skal der anvendes
en ny DC-kanyle.

- Denimpraegnerede DC-kanylespids ma ikke komme i kontakt
med VivaPen-abningen, da der er risiko for polymerisering af
adhaesivet i VivaPen.

- Efter aktivering af VivaPen med DC-kanylen pa plads skal
adhaesivet pafgres inden for 120 sekunder.

- Beskyt den aktiverede DC-applikator/DC-kanyle mod lys, indtil
adhaesiven appliceres.

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

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

- Bortskaf VivaPen i tilfeelde af kontaminering.

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

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

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

b. Flaske

- Dispenser den gnskede mangde Adhese 2 (max. 1drabe ved brug
af en DC-procedure) i en blandekop og pafgr den med en
engangsapplikator (LC- eller DC-applikator).

- Nar du bruger en DC-procedure, skal du blande adhaesivet med
co-initiatoren ved at dreje DC-applikatoren i ca. 5 sekunder. Nar
adhaesivet og co-initiatoren er blandet grundigt, vil applikator-
spidsen have et ensartet gult udseende. Hvis ikke, skal du gentage
blandingen.

- Beskyt adhaesivet mod lys.

- Luk omhyggeligt flasken umiddelbart efter brug.

- @ M3 ikke genbruges. En ny engangsapplikator skal anvendes

til hver applicering.

Anvendelseshemaerkninger

- Hvis der anvendes en applikator, der ikke er impraegneret med
co-initator, i en DC-procedure, vil adhaesivet ikke selvhaerde.

Det betyder, at der ikke opnas en palidelig binding mellem
restaureringen og tandstrukturen.

- |tilfeelde af smalle og lange rodkanalpraeparationer skal du vaere
opmaerksom pa DC Endo-applikatorens laengde.

- Denimpragnerede DC-applikator ma ikke komme i kontakt med
flaskedbningen, da der er risiko for polymerisering af adhaesivet i
flasken.

- DC-applikatoren, som er impraegneret med co-initator, er kun
beregnet til engangsbrug. Ved yderligere brug skal der anvendes
en ny DC-applikator.

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

- Efter aktivering (blanding af adhaesivet med co-initiatoren) kan
adhassivet appliceres i ca. 120 sekunder.

- Beskyt den aktiverede DC-applikator/DC-kanyle mod lys, indtil
adhaesiven appliceres.

c. Aktivering af Free Stand Single Dose-enhed

- Fjernforseglingen.

- Tagden bla DC-applikator ud af holderen og dyp den ned i
beholderen med adhasivet.

- Bland derefter adhaesivet med co-initiatoren ved at dreje DC-
applikatoren i ca. 5 sekunder. Nar adhaesivet og co-initiatoren er
blandet grundigt, vil applikatorspidsen have et ensartet gult
udseende. Hvis ikke, skal du gentage blandingen.

- DC-applikatoren ma ikke dyppes mere end to gange i adhaesivet.

- @ M3 ikke genbruges. Der skal anvendes en ny Free Stand

Single Dose-enhed til hver applicering.

Anvendelsesbhemarkninger

- Brug altid den DC-applikator (bld), der falger med leverings-
formen.

- Hvis den DC-applikator, der fglger med leveringsformen, ikke
anvendes i DC-procedurer, haerder adhasivet ikke. Det betyder,
at der ikke opnas en palidelig binding mellem restaureringen og
tandstrukturen.

- |tilfeelde af smalle og lange rodkanalpraparationer skal man
vaere opmasrksom pa DC Endo-applikatorens laeengde.

- Efter aktivering kan adhaesivet appliceres i ca. 120 sekunder.

2.1.5 Applicering af adhaesiv

- Start med emaljen og deek derefter alle tandflader fuldstaendigt
med Adhese 2.

- Adhassivet skal skrubbes ind i tandfladen i mindst 20 sek.
Skrubbetiden ma ikke afkortes. Det er utilstraskkeligt at applicere
adhaesivet pa emaljen uden at skrubbe.

- Fordel Adhese 2 med olie- og vandfri trykluft, indtil der dannes et
ubeveageligt, glinsende filmlag.



Vigtige oplysninger:

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

- Maikke eksponeres for intenst lys under pafaring.

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

2.1.6 Lyspolymerisering af adhasivet

Selvhzrdning af Adhese 2

Under fglgende betingelser kan Adhese 2 anvendes iren
selvhardende tilstand i kombination med egnede dobbelthardende
kerne opbygnings- og fastggrelseskompositter.

Anvendelse/indikation Herdetilstand for Ftsteknik
komposit eller Etsog  Selvatsende selektiv
kroneopbygnings-  gky| emaljeats
materiale
Adhzsiv cementering af Dualheerdende v v
indirekte fremstillede Kun sammen med
restaureringer og rodstifter | Selvherdende Y Variolink Esthetic DC
Lyshardning af Adhese 2

Under fglgende betingelser skal Adhese 2 vaere lyshaerdet:

Anvendelse/indikation Herdetilstand for FEtsteknik
kroneopbygnings-  £tsog  Selvastsende selektiv
eller komposit- gky| emaljeats
restaurerings-
materiale

Direkte restaureringer,

indirekte transparente Lys-eller , ,

enkelt tand-restaureringer | dualhaerdende

0g kerneopbygninger

Forsegling, desensibilisering,

- v v

gjeblikkelig dentinforsegling

Adhese 2 kan enten lyshaerdes i 10 sek. med en lysintensitet pa

500 til 1.300 mW/cm? eller i 5 sek. med en lysintensitet pa 1.800 til
2.200 mW/cm2

Til restaurering af klasse |- og ll-kaviteter kan Adhese 2 lyshaerdes pa
kun 3 sek. okklusalt fra med en lysintensitet pa 2.700 til 3.300 mW/cm?
Hvis lyslederens diameter er mindre end restaureringens diameter,
skal der udfares en overlappende polymerisering for at sikre, at alle
omrader af restaureringen daekkes.

EE] Retningslinjerne vedrgrende brug af haerdelampen skal
overholdes.

Eksponeringstider og lysintensiteter er angivet i tabellen nedenfor.

Lysintensitet mW/cm? Eksponeringstid
500 - 900 10 sek.

1.000 -1.300 10 sek.

1.800 -2.200 5 sek.

2.700 - 3.300 3sek.

Sikkerhedsanvisning

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

- 3sCure-programmet ma ikke anvendes i tilfaelde af caries
profunda og ringe afstand til pulpa.

2.1.7 Applicering af fyldningsmateriale eller kompositcement

- D}:l Fortsaet resten af proceduren ved at fglge
brugsanvisningen for de anvendte fyldnings- og
cementeringsmaterialer.

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

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

- Fortsatihenhold til vejledning for direkte applicering af
Adhese 2.

ivoclar.com

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

3  Sikkerhedsoplysninger

- Adhese 2 erirriterende. Kontakt med hud, slimhinder og gjne skal
undgas.

- Ved hudkontakt skylles straks med rigelige mangder vand.

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

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

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

- |tilfeelde af alvorlige ulykker, der vedrgrer brugen af produktet,
bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, hjemmeside: www.ivoclar.com,
samt den ansvarlige myndighed.

- 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.

- Grundlaeggende UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

Advarsler

Veer opmasrksom pa sikkerhedsdatabladet (SDS) (tilgeengeligt i
downloadsektionen pa Ivoclar Vivadent AG's hjemmeside
www.ivoclar.com).

Advarsler for fosforsyregel:

Fosforsyregel er @tsende. Undga kontakt med gjne, slimhinder og hud
(det anbefales at bade behandler og patient basrer beskyttelsesbriller).
Hvis materialet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skal du
straks skylle med rigelige maengder vand og kontakte en laege/
gjenlzege.

Bortskaffelsesinformation
Resterende beholdning skal bortskaffes ifglge gaeldende nationale
regler og lovkrav.

Restrisici

Brugerne skal vaere opmasrksom pa, at alt tandrestaureringsarbejde
intra-oralt indebaerer visse risici. Nogle af disse risici er opstillet
nedenfor:

- Manglende adhaesiv binding

- {get fglsomhed efter indgrebet

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur 2-28° C.

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

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se bemaerkning pa emballagen.

- Hold VivaPen DC-kanylens foliepose teet lukket indtil brug. Efter
abning skal kanylerna opbevares i foliepose eller plastikaeske med
1dget lukket, og anvendes inden seks maneder.

- Opbevar udelukkende DC-applikatorer i den medfglgende
plastikboks. Hold plastikboksen lukket.

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

5 Yderligere oplysninger

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

Materialet er udelukkende udviklet til brug til restaurering af taender/erstatning af manglende tander.
Bearbejdning ber udfares i streng overensstemmelse med brugsvejledningen. Producenten patager sig intet
ansvar for skader, der skyldes manglende overholdelse af anvisningerne eller det angivne brugsomrade.
Brugeren er forpligtet til at teste produkterne for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er
udtrykkeligt anfert i brugsanvisningen.

ivoclar
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1  Kayttokohteet

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

Potilaskohderyhma
Potilaat, joilla on pysyvia hampaita

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
—  Eiedellyta erityista koulutusta

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Adhese® 2 on kaksoiskovetteinen yksikomponenttinen sidosaine kiil-
teelle ja dentiinille, ja se on yhteensopiva kaikkien etsaustekniikoiden
kanssa (itse-, kiilteen selektiivietsaus seka perinteinen etsaus ja
huuhtelu -tekniikka).

Kayttokohteita ovat epdsuorien restauraatioiden sidostaminen ja
suorien taytteiden valmistus.

Adhese 2 voidaan valokovettaa joko 10 sekunnissa 500 - 1300 mW/cm?n
intensiteetilla tai 5 sekunnissa 1800 - 2 200 mW/cm?Zn intensiteetill&.
Luokan | ja Il restauraatioissa Adhese 2 voidaan valokovettaa vain

3 sekunnissa, kun valokovetus tehdaan okklusaalisuunnasta

2700-3 300 mW/cm?Zn intensiteetilla.

Adhese 2 -sidosainetta on saatavana VivaPen®-kynassa, pulloissa tai
Free Stand® Single Dose -kerta-annoksina.

Adhese 2 VivaPen-kynassa

- VivaPen DC (kaksoiskovetteinen) -kanyyli (sininen) on paallystetty
kemialliskovetteiseen reaktioon tarvittavalla ko-initiaattorilla.
Kun VivaPen-kynan painiketta painetaan, kanyylin karki kostuu
sidosaineesta, joka sekoittuu ko-initiaattoriin.

- VivaPen LC -kanyyli (musta) ei sisalla ko-initiaattoria ja sitd
kaytetaan vain valokovetustoimenpiteiden kanssa.

Adhese 2 pullossa

- Pullon kanssa voidaan kayttaa kaupallisesti saatavilla olevia
applikointiharjoja tai Adhese 2 -erikoisapplikointiharjoja. Adhese 2
DC -applikointiharja on paallystetty kemialliskovetteiseen
reaktioon tarvittavalla ko-initiaattorilla. Kaytettaessa DC
(kaksoiskovetus) -toimenpidetta varmista, etta kaytat oikeaa
applikointiharjaa (Adhese 2 DC -applikointiharja). Kun
applikointiharja kastetaan Adhese 2 -nesteeseen, ko-initiaattori
sekoittuu sidosaineeseen. Kaytettaessa LC (valokovetus)
-toimenpidetta voidaan kayttad applikointiharjaa, jossa ei ole
ko-initiaattoria.

- Applikointiharjoista on saatavina kahta mallia:
Regular kaviteetteihin, kruunupreparointeihin jne.
Small/Endo juurikanaviin ja mikropreparaatioihin.

Adhese 2 Free Stand Single Dose -kerta-annoksina

Free Stand Single Dose sisaltaa jo tarvittavan applikaattorin, joka on
paallystetty ko-initiaattorilla. Single Dose -kerta-annoksista on
saatavana kahta mallia:

- Regular kaviteetteihin, kruunupreparointeihin jne.

- Small/Endo juurikanaviin ja mikropreparaatioihin.

Indikaatiot

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

Kayttoalueet:

a. Pelkka Adhese 2:n kemiallinen kovetus vain VivaPen DC
-kanyylien ja DC-applikointiharjojen kanssa

- Epasuorien restauraatioiden ja juurikanavanastojen sidostaminen
ja Variolink® Esthetic DC:n kaytto kaikkien etsaustekniikoiden
kanssa.

- Epasuorien restauraatioiden ja juurikanavanastojen sidostaminen
kaksoiskovetteisilla yhdistelmamuovisementeilla etsaus- ja
huuhtelutekniikan kanssa.

b. Adhese 2:n valokovetus 500 - 1 300 mW/cmzn intensiteetilld (10
sekuntia) tai 1800 - 2 200 mW/cmZzn intensiteetilld (5 sekuntia)

- Epasuorien restauraatioiden sidostaminen valo- ja kaksoiskovet-
teisilla yhdistelmamuovisementeilla.

- Suoraan sidostettavat pilaritaytteet ja pilarirakenteet, jotka
valmistetaan valo-, itse- tai kaksoiskovetteisista komposiiteista.

- Suoraan sidostettavat valokovetteiset komposiittirestauraatiot.

- Murtuneiden komposiittirestauraatioiden korjaus.

- Yliherkkien hammaskaula-alueiden desensitointi. (Huomautus:
Varmista lisdjaahdytys ilmaruiskun avulla tuotetta kaytettaessa.)

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

c. Adhese 2:n valokovetus kdyttdaen Bluephase® PowerCurea
3sCure-kovetustilassa

- Vain pysyvien takahampaiden paikkaukset (luokat I ja II, ml.
kuspien korvaus), kun valokovetus tehdaan okklusaalisuunnasta.

Kontraindikaatiot

- Tuotetta ei tule kayttaa, mikali potilaan tiedetaan olevan
allerginen jollekin aineen ainesosalle.

- Pulpan suora kattaminen.

Kayttorajoitukset

- Al kdyta Adhese 2 -sidosainetta keraamisten restauraatioiden
primerind! Naissa tapauksissa on kaytettava sopivia keraamisia
primereita.

- Al kayta Adhese 2 -sidosainetta, mikéli ohjeenmukaista
tyoskentelytekniikkaa ei voida noudattaa.

Kasittelyrajoitukset

@ Ei saa kayttaa uudelleen. Free Stand Single Dose -kerta-annoksia,
kanyyleita, applikointiharjoja ja suojia ei ole tarkoitettu
uudelleenkasiteltaviksi tai -kaytettaviksi.

Sivuvaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa Adhese 2 -sidosaineen komponentit voivat
aiheuttaa herkistymista. Talloin Adhese 2 -sidosainetta ei saa enda
kayttaa.

Yhteisvaikutukset

- Peroksidipohjaiset valkaisu- ja desinfiointiaineet saattavat estaa
sidosaineiden polymeroitumisen. Siksi Adhese 2 -sidosainetta saa
kayttaa vasta 14 pdivan kuluttua tallaisten aineiden kayttamisesta.

- Fenoliset aineet (esimerkiksi eugenoli) saattavat estaa Adhese 2
-sidosaineen polymerisaation.

- Ennen mitaan Adhese 2 -sidosaineella tehtavaa sidostamista on
kaikki rauta- ja alumiinipohjaiset verenvuodon tyrehdytysaineet
huuhdeltava taysin pois vedella.

- Fluorausaineita ei saa kayttaa ennen Adhese 2 -sidosaineen
kayttoa.

Kliiniset hyodyt
- Purentatoiminnan palauttaminen.
- Estetiikan paraneminen.

Koostumus

HEMA, trisyklinen uretaani-dimetakrylaatti, MDP, etanoli, vesi, D3MA,
metakrylaattimodifioitu polyakryylihappo, silikonidioksidi, KOH,
kamferikinoni, etyyli-p-dimetyyli-aminobentsoaatti, 2-dimetyyli-
aminoetyyli-metakrylaatti



2  Kaytto

2.1 Kayttoohje suoriin ja epdsuoriin restauraatioihin

2.1.1 Eristdminen

Riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen on edellytys
restauraation onnistumiselle.

2.1.2 Pulpan suojaus / kaviteetin eristysaine

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

2.1.3 Esikasittely fosforihappogeelilla

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

[:E] Noudata fosforihappogeelin omaa kayttoohjetta.

a. Kiilteen selektiivietsaus

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

b. Etsaus ja huuhtelu -tekniikka

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

2.1.4 VivaPen-kynan, pullon ja Free Stand Single Dose -kerta-
annoksen kasittely

a. VivaPen

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

—  Poista korkki ennen DC-kanyylin kayttoa.

- Kiinnita tarvittava VivaPen-kanyyli (LC tai DC) napsauttamalla se
paikalleen. Kanyylia voi kaantaa haluttuun asentoon siihen saakka,
kunnes vastus tuntuu. Huomautus: jos kanyylia kierretaan
tuntuvan vastuksen yli, kanyyli irtoaa!

- Varmista, etta kaytat toimenpiteen edellyttamaa VivaPen-
kanyylia (LC = musta, DC = sininen).

- Hygieniasyista kayta aina VivaPen-kertakayttosuojusta. Tyonna
kyna ja kanyyli kertakayttosuojukseen, kunnes kanyyli Iapaisee
suojuksen.

— Irrota paperinen erotusliuska suojasta ennen VivaPen-kynan
kayttoa.

- Suojan kaytolla minimoidaan myos kanyylin 10ystymisriski.

- Kanyyliputkea voidaan taivuttaa enintaan 90°.

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

- ® Ei saa kayttaa uudelleen. Jokaiselle potilaalle on kaytettava

uutta kanyylia ja kertakayttosuojusta.

—  Paina painike pohjaan ja odota, kunnes kanyylin karki on tayttynyt
Adhese 2 -sidosaineella. Toista tarvittaessa. Kanyylin karki on
kostunut, kun keltaista Adhese 2 -sidosainetta tulee nakyviin.

- Poista kertakayttosuojus ja kanyyli VivaPen-kynasta kaytén
jalkeen. Irrota VivaPen-kanyyli kiertamalla se vastuksen yli ja
vetamalla se samanaikaisesti irti.

- Sulje VivaPen kayton jalkeen alkuperaisella korkilla.

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Kun kaytat VivaPen-kyndaa ensimmaista kertaa on sen
painomekanismia painettava useita kertoja kanyylin karjen
kostuttamiseksi. Tama johtuu VivaPen-kynan mekanismin
rakenteesta. Tama ei vaikuta VivaPen-kynan tayttotason
nayttéon tai toimintaan.

- Kun mustaa LC-kanyylia kdytetaan DC-toimenpiteessa, sidosaine
ei kovetu. Siten restauraation ja hammasrakenteen valille ei
muodostu luotettavaa sidosta.

- Tarkkaile DC-kanyylin pituutta kapeissa ja pitkissa
juurikanavapreparaatioissa.

- VivaPen DC (kaksoiskovetteinen) -kanyyli on tarkoitettu vain
yhden kaviteetin hoitoon. Seuraavilla kayttokerroilla on
kaytettava uutta DC-kanyylia.

- P&aallystetyn DC-kanyylin karki ei saa koskettaa VivaPen-kynan
aukkoa, koska VivaPen-kynan sidosaine voi polymeroitua.

- Kun VivaPen-kyna on aktivoitu DC-kanyylin ollessa paikallaan,
sidosaine tulee applikoida 120 sekunnin kuluessa.

- Pid& aktivoitu DC-applikaattori/DC-kanyyli suojassa valolta,
kunnes sidosaine levitetaan.

- Al3 upota VivaPen-kynaa desinfiointiliuoksiin &1&ka autoklavoi sita.

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

- Jos VivaPen-kyna kontaminoituu, se on havitettava.

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

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

- VivaPen-kyndssa jaljella olevan sidosaineen maara kay ilmi
tayttotason naytosta: jos valkoinen ilmaisin ei endaa nay naytossa,
VivaPen on tyhja.

b. Pullo

- Annostele tarvittava maara Adhese 2 -sidosainetta (enint. 1 tippa
DC-toimenpiteessa) sekoitusalustalle ja levita se kertakayttoharjalla
(LC- tai DC-applikointiharja).

- Kaytettaessa DC-toimenpidetta sekoita sidosaine ko-initiaattoriin
pyorittamalla DC-applikointiharjaa noin 5 sekuntia. Kun sidosaine
ja ko-initiaattori on huolellisesti sekoitettu, applikointiharjan karki
nayttaa kauttaaltaan keltaiselta. Muussa tapauksessa toista
sekoitus.

- Suojaa sidosaine valolta.

- Sulje pullo huolellisesti heti jokaisen kayttokerran jalkeen.

@ Ei saa kayttaa uudelleen. Jokaiseen sidosaineapplikointiin on
kaytettava uutta kertakayttoharjaa.

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Jos DC-toimenpiteessa kaytetaan applikointiharjaa, jota ei ole
paallystetty ko-initiaattorilla, sidosaine ei kovetu. Siten
restauraation ja hammasrakenteen valille ei muodostu
luotettavaa sidosta.

- Tarkkaile DC Endo -applikointiharjan pituutta kapeissa ja pitkissa
juurikanavapreparaatioissa.

- Paallystetty DC-applikointiharja ei saa koskettaa pullon
suuaukkoa, koska pullon sidosaine voi polymeroitua.

- Ko-initiaattorilla paallystetty DC-applikointiharja on tarkoitettu
vain kertakayttoon. Seuraavilla kayttokerroilla on kaytettava
uutta DC-applikointiharjaa.

- Sidosainepulloa ei saa kayttaa suunsisaisesti. Sopivia annostelua-
puvalineita on kaytettava hygieniasyista.

- Aktivoinnin (sidosaineen ja ko-initiaattorin sekoittamisen) jalkeen
sidosainetta voi applikoida 120 sekunnin ajan.

- Pida aktivoitu DC-applikaattori/DC-kanyyli suojassa valolta,
kunnes sidosaine levitetaan.

c. Free Stand Single Dose -kerta-annoksen aktivointi

- Poista korkki.

- Otasininen DC-applikointiharja pidikkeestaan ja tydnna se
sidosainesailioan.

- Sekoita sitten sidosaine ko-initiaattoriin pyorittamalla DC-
applikointiharjaa noin 5 sekuntia. Kun sidosaine ja ko-initiaattori
on huolellisesti sekoitettu, applikointiharjan karki nayttaa
kauttaaltaan keltaiselta. Muussa tapauksessa toista sekoitus.

- Upota DC-applikointiharja sidosaineeseen enintaan kahdesti.

- @ Ei saa kayttaa uudelleen. Jokaista kayttokertaa varten on

kaytettava uutta Free Stand Single Dose -kerta-annosta.

Kayttoa koskevia huomautuksia

- K&yta aina toimitukseen sisaltyvaa DC-applikointiharjaa (sininen).

- Jos DC-toimenpiteissa ei kayteta toimitukseen sisaltyvaa DC-
applikointiharjaa, sidosaine ei kovetu. Siten restauraation ja
hammasrakenteen valille ei muodostu luotettavaa sidosta.

- Tarkkaile DC Endo -applikointiharjan pituutta kapeissa ja pitkissa
juurikanavapreparaatioissa.

- Aktivoinnin jalkeen sidosainetta voi applikoida noin 120 sekunnin
ajan.

2.1.5 Sidosaineen levittaminen

- Aloita kiilteesta ja kostuta hampaan sidostettavat pinnat
kauttaaltaan Adhese 2 -sidosaineella.

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

- Levita Adhese 2 -sidosaine puustaamalla sita oljyttomalla ja
kuivalla paineilmalla, kunnes sidosainekalvon pinta on kiiltava ja
liikkumaton.



Tarkeaa:

- A3 anna sidosaineen lammikoitua, koska se estaa pysyvan
restauraation tarkan istuvuuden.

- Al4 altista sidosainetta vaimakkaalle valolle sen applikoinnin
aikana.

- Al3 paasta levitysharjaa/kanyylia kosketuksiin veren, syljen,
sulkusnesteen tai veden kanssa kayton aikana. Jos kaviteetti on
kontaminoitunut, se on huuhdeltava ja koko kasittely on tehtdva
uudelleen uutta levitysharjaa/kanyylia kayttaen.

2.1.6 Sidosaineen valokovettaminen

Adhese 2- sidosaineen itsekovetus

Adhese 2 -sidosainetta voidaan kayttaa pelkkaa itsekovetusta
kayttaen seuraavien ehtojen tayttyessa, kun tydskentelyn kohteessa
kaytetaan siihen sopivia kaksoiskovetteisia pilarimateriaaleja ja
kiinnitysyhdistelmamuoveja:

Kéyttd/indikaatio  Kiinnitysyhdistelma@muovin Etsaustekniikka

tai pilarimateriaalin Etsausja  Itse-gtsaus Kiilteen

kovettuminen huuhtelu  selektiivietsaus
Epdsuorien Kaksoiskovetteinen v v
restauraatioiden ja Vain yhdessa Variolink
Juurkanavanastojen . jtseyyeteinen v Esthetic DC:n kanssa

sidostaminen kaytettyna

Adhese 2- sidosaineen valokovetus
Seuraavissa olosuhteissa Adhese 2 on valokovetettava:

Kéyttd/indikaatio | Pilarimateriaalin tai
restauraatiossa kéytettavan | Etsaus ja
yhdistelmamuovimateriaalin ~ pyyhtelu

Etsaustekniikka

Itse-etsaus Kiilteen
selektiivietsaus

kovetus
Suorat
restauraatiot,
epasuorat
lapikuuitavat Valo- tai kaksoiskovetteinen v v

yhden hampaan
restauraatiot ja
sidostettavat
pilarirakenteet
Sulkeminen,
desensitointi,
valiton dentiinin
sulkeminen

- v v

Adhese 2 voidaan valokovettaa joko 10 sekunnissa 500 - 1300 mW/cm?n
intensiteetilld tai 5 sekunnissa 1800 - 2 200 mW/cm?2n intensiteetilla.
Luokan | ja Il restauraatioiden valmistuksessa Adhese 2 voidaan
valokovettaa vain 3 sekunnissa, kun valokovetus tehdaan
okklusaalisuunnasta 2 700 - 3 300 mW/cm?n intensiteetilla.

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

[:E] Valokovettajan kayttoohjeita tulee noudattaa.

Kovetusajat ja valotehot on listattu taulukossa alla.

Valon intensiteetti (mW/cm?) Kovetusaika

500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800-2200 5s
2700-3300 3s

Turvallisuushuomautukset

- Eisaapaastaa suoraan kontaktiin ikenien, suun limakalvojen tai
ihon kanssa.

- 3sCure-kovetustilaa ei saa kayttaa syva karies (caries profunda)
-tapauksissa eika erittain syvissa kaviteeteissa.

2.1.7 Taytemateriaalin tai yhdistelmamuovisementin applikointi
- D’ﬂ Jatka noudattamalla kaytettavan taytemateriaalin ja/tai
yhdistelmamuovisementin kayttoohjeita.

2.2 Rikkoutuneiden yhdistelmamuovitaytteiden/-restauraatioiden
intraoraalinen korjaus valokovetteisilla materiaaleilla
- Karhenna korjattava taytepinta viimeistelytimanteilla ja puhdista

ivoclar.com

se huolellisesti vesisuihkulla ja kuivaa 6ljyttomalla ja vedettomalla
paineilmalla.
- Jatka korjausta applikoimalla Adhese 2 -sidosaine.

2.3 Tetric®-CAD-restauraatioiden esikasittely
[’/E] Jatka noudattamalla Tetric CAD -kayttéohjetta.

3 Turvallisuustiedot

- Adhese 2 on &rsyttava aine. Ald paasta sidosainetta iholle,
limakalvoille tai silmiin.

- Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele se valittémasti pois runsaalla
vesimaaralla.

- Mikali ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmia valittomasti
huolellisesti runsaalla vesimaaralld ja ota yhteys 1aakariin/
silmalaakariin.

- |hokosketus saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
herkistymista aineosille.

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

- Jos tuotteeseen liittyvia vakavia haittatapahtumia havaitaan, ota
yhteytta Ivoclar Vivadent AG -yhtioon, osoite Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, verkkosivusto www.ivoclar.com, 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 ladkinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

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

Fosforietsausgeelid koskevat varoitukset:

Fosforietsausgeeli on syovyttavaa. Ala paasta geelia silmiin,
limakalvoille tai iholle (seka potilaan ettad hoitohenkilokunnan on
kaytettava suojalaseja). Mikali materiaalia joutuu vahingossa silmiin,
huuhtele valittémasti runsaalla vedelld ja ota yhteys ladkariin/
silmalaakariin.

Havittamistiedot

Jaljelle jadava materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
saadosten mukaisesti.

Jaannaosriskit

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

- Sidosaineen irtoaminen

Paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

4  Kayttoika ja sdilytys

- Sailytyslampaotila 2-28 °C.

- Korkeampi sailytyslampadtila saattaa vaarantaa tuotteen
asianmukaisen toiminnan.

- Al3 kayta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran
umpeuduttua.

- Viimeinen kayttopadivamaara: Katso pakkauksen paallysmerkinta.

- Pida VivaPen DC -kanyylien foliopussi tiukasti suljettuna kunnes
kanyyli otetaan kayttoon. Kun pakkaus on avattu, sailyta kanyylit
suljetussa foliopussissa tai kannellisessa suljetussa muovirasiassa,
ja kayta kuuden kuukauden kuluessa.

- Sailyta DC-applikointiharjoja vain toimitukseen sisaltyvassa
muovilaatikossa. Pida muovilaatikko suljettuna.

Tarkasta pakkaus ja tuote silmamaaraisesti ennen kayttoa vaurioiden
varalta. Jos sinulla on kysyttavaa, 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 hammasladketieteelliseen kayttdon. Materiaalia tulee kasitelld tarkasti
kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kayttdohjeita tai ohjeiden
mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen tai kayttaminen muuhun kuin

ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttdjan vastuulla. [ ] I
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1  Tiltenkt bruk

Formal
Liming av tannrestaureringer til tannsubstans, klargjgring av
Tetric CAD-restaureringer, lukking av dentinsar.

Pasientmalgruppe
Pasienter med permanente tenner

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

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Adhese® 2 er et dualherdende enkomponentadhesiv til emalje og
dentin i kombinasjon med alle etseteknikker (i Self-Etch-, selektiv
emaljeetse- og Etch & Rinse-teknikk).

Bruksomrader er adhesiv sementering av indirekte restaureringer og
direkte fyllingsterapi.

Adhese 2 kan enten polymeriseres i 10 sekunder ved en lysintensitet
pa 500 til 1300 mW/cm? eller i 5 sekunder ved en lysintensitet pa
1800 til 2200 mW/cm? Ved okklusal belysning av klasse | og Il med en
lysintensitet pa 2700 til 3300 mW/cm? kan Adhese 2 polymeriseres pa
3 sekunder.

Adhese 2 er tilgjengelig i VivaPen®, i flaske og i Free Stand® single-
dose.

Adhese 2 i VivaPen

- DC-VivaPen-kanylen (bla) er belagt med co-initiatoren som
trengs til selvherdingen. Ved a trykke pa VivaPen-knappen
kommer adhesivvaasken ut til microbrush-tippen/flokkbgrsten
og blandes med co-initiatoren.

- LC-VivaPen-kanylen (svart) inneholder ingen co-initiator og
brukes bare i forbindelse med lysherding.

Adhese 2 i flaske

- Standard applikatorer eller spesielle Adhese 2 DC-applikatorer er
tilgjengelige som applikatorer til bruk med flaske.
Adhese 2 DC applikator er belagt med co-initiatoren som trengs
til selvherdingen. Far bruk av DC ma det kontrolleres at riktig
Adhese 2 DC-applikator brukes. Ved a dyppe applikatoren i
Adhese 2-vaesken blandes co-initiatoren og adhesivet sammen.
Til en LC-applikasjon (lysherde) kan en applikator uten co-
initiator brukes.

- Applikatorene finnes i to versjoner:
Regular: Kan brukes til kaviteter, kroneprepareringer, osv.
Small/Endo: Kan brukes til rotkanaler og mikroprepareringer

Adhese 2 i Free Stand single-dose

Doseringsformen som Free Stand single-dose inneholder allerede den
ngdvendige applikatoren belagt med co-initiator. single-dosen finnes i
to versjoner:

- Regular: Kan brukes til kaviteter, kroneprepareringer, osv.

- Small/Endo: Kan brukes til rotkanaler og mikroprepareringer

Indikasjoner
Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet, partiell
tannlgshet i det anteriore og posteriore omradet

Bruksomrdder:

a. Ren selvherding av Adhese 2 kun i kombinasjon med DC-
VivaPen-kanyler og DC-applikatorer

- Adhesiv sementering av indirekte restaureringer og av rotstifter
med Variolink® Esthetic DC med alle etseteknikker.

- Adhesiv sementering av indirekte restaureringer og av rotstifter
med dualherdende sementeringskompositter etter Etch & Rinse-
metoden.

b. Belysning av Adhese 2 ved 500 til 1300 mW/cm? (10 sek) eller
ved 1800 til 2200 mW/cm? (5 sek)
Adhesiv sementering av indirekte restaureringer med lys- og
dualherdende sementeringskompositter.
Direkte oppbyggingsfyllinger og konusoppbygginger med lys- og
dualherdende kompositter.

- Direkte, lysherdende kompositt restaureringer.

- Reparasjon av frakturerte kompositt restaureringer.

- Desensibilisering av sensitive tannhalser. (Merk: Brukes under
ekstra kjgling med luftspray.)

- Forsegling av preparerte tannoverflater for midlertidig/endelig
sementering av indirekte restaureringer.

c. Belysning av Adhese 2 med Bluephase® PowerCure i 3sCure-
belysningsprogram

- Utelukkende til fyllinger i posterioromradet i permanente tenner
(klasse | og Il, inkludert erstatning av enkelte kusper) ved okklusal
belysning.

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

Bruksbegrensninger

- lkke bruk Adhese 2 som primer for keramiske restaurerings-
materialer. | disse tilfellene skal det brukes egnet
porselensprimer.

- Nar den foreskrevne bruksteknikken ikke er mulig, skal ikke
Adhese 2 brukes.

Behandlingsbegrensninger

- @ Ikke til gjenbruk. Free Stand single-dose, kanyler, hygiene-
poser og applikatorer er ikke ment for reprosessering eller
gjenbruk.

Bivirkninger
Komponenter i Adhese 2 kan i sjeldne tilfeller for til gkt sensibilisering.
Avsta fra ytterligere bruk av Adhese 2 i disse tilfellene.

Vekselvirkninger

- Peroksidbaserte blekemidler og desinfeksjonsmidler kan hemme
herdingen av adhesiver. Slike materialer ma ikke brukes
<14 dager fagr behandling med Adhese 2.

- Fenolholdige stoffer (f.eks. eugenol) kan hemme herdingen av
Adhese 2.

- Blodstillende midler pa jern- og aluminiumsbasis ma fjernes
fullstendig ved & spyle grundig med vann fgr behandlingen med
Adhese 2.

- lkke bruk fluorideringsmidler fgr behandling med Adhese 2.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

HEMA, trisyklisk uretandimetakrylat, MDP, etanal, vann, D3MA,
metakrylatmodifisert polyakrylsyre, silisiumdioksid, KOH, kamferkinon,
etyl p-dimetylaminobenzoat, 2-dimetylaminoetyl-metakrylat



2 Bruk

2.1 Fremgangsmate ved indirekte og direkte restaureringer
2.1.1 Torrlegging
En adekvat relativ eller absolutt tarrlegging er ngdvendig.

2.1.2 Pulpabeskyttelse/underfdring

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

2.1.3 Klargjgring med fosforsyregel

Forbindelsen til emaljen kan ytterligere forbedres med selektiv
emaljeetsing eller bruk av «Etch & Rinse>-teknikk. Upreparerte
emaljeomrader ma prinsipielt klargjgres med fosforsyregel.
D}] Fglg bruksanvisningen til fosforsyregelen.

a. Selektiv emaljeetsing

Pafar fosforsyregel pa emaljen og la den virke i 15-30 sekunder.
Deretter skal gelen spyles av med en kraftig vannstrale i minst

5 sekunder og sa tgrkes med olje- og vannfri trykkluft til de etsede
emaljeomradene ser kritthvite ut.

b. Etch & Rinse-teknikk

Pafar fosforsyregel forst pa emalje og deretter pa dentin. Syren skal
virke 15-30 sekunder pa emalje og 10-15 sekunder pa dentin. Deretter
skal gelen spyles av med en kraftig vannstrale i minst 5 sekunder og sa
tgrkes med olje- og vannfri trykkluft til de etsede emaljeomradene ser
kritthvite ut.

2.1.4 Handtering VivaPen, flaske og Free Stand single-dose

a. VivaPen

- Fjern VivaPen-hetten ved a vri den over en merkbar motstand
og dra den av samtidig.

- Farbruk av DC-kanylen fjernes forseglingen

- Sett pa den ngdvendige VivaPen-kanylen (LC eller DC) til den
smekker pa plass. Den pasatte kanylen kan dreies til gnsket
posisjon til det er en merkbar motstand.

Obs: Hvis kanylen vris forbi den merkbare motstanden, vil kanylen
lgsne!

- Forsikre deg om at den aktuelle VivaPen-kanylen (LC svart ev.
DC/bld) brukes til den ngdvendige arbeidsflyten.

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

- Fjern papirstrimmelen fra hygieneposen far bruk.

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

- Kanylergret kan bgyes opp til 90°.

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

- Ikke til gjenbruk. Bruk en ny kanyle og hygienepose for hver

pasient.

- Trykk pa knappen til anslaget, og vent til kanylespissen er fuktet
med Adhese 2. Gjenta ved behov. Fuktingen av microbrush-
tippen/flokkbarsten gjenkjennes pa den gule fargen pa Adhese 2.

-  FjernVivaPens hygienepose og kanyle etter bruk. Fjern kanylen
ved a vri den over en merkbar motstand og ved a dra den av
samtidig.

- Etter bruk settes originalhetten pa VivaPen.

Merknader om bruk

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

- Hvis den svarte LC-kanylen brukes til en DC-pafering, skjer det
ingen selvherding av adhesivet. Dermed oppnas det ikke
tilstrekkelig adhesjon mellom restaureringen og tannen.

- Vedsmale og lange prepareringer av rotstifter, ta hensyn til
lengden til DC Endo-applikatoren.

- DC-kanylen er kun ment til engangsbruk. Bruk en ny DC-kanyle for
hver videre anvendelse.

- Microbrush-tippen/flokkbarsten pa DC-kanylen ma ikke komme i
kontakt med VivaPen-utlgpsapningen, det er fare for at adhesivet
polymeriserer i pennen.

- Etter aktivering av VivaPen med DC-kanylen skal adhesivet brukes
i lgpet av 120 sekunder.

- Etter fukting, beskytt DC-applikator/DC-kanyle mot lys fram til
anvendelse.

- lkke autoklaver eller legg VivaPen i et desinfeksjonsbad.

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

- Kasser kontaminert VivaPen.

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

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

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

b. Flaske

- Doser ngdvendig mengde Adhese 2 pa en blandeplate (maks. 1
drape til DC-anvendelse) og ta den opp med en engangs-
applikator (applikator i LC- eller DC-versjon).

- Ved DC-anvendelse blandes adhesivet med co-initiatoren ved a
vende pa DC-applikatoren i ca. 5 sekunder. Nar produktet er
fullstendig blandet, er microbrush-tippen/flokkbgrsten jevnt gul.
Gjenta blandingen hvis dette ikke er tilfelle.

- Beskytt adhesivet mot lys.

- Lukk flasken omhyggelig igjen etter uttak.

Ikke til gjenbruk. En ny engangsapplikator ma tas i bruk for

hver ny bruk.

Merknader om bruk

- Hvis man ved DC-applikasjon bruker en applikator som ikke er
belagt med co-initiator, vil ikke adhesive selvherde. Dermed
oppnas ikke tilstrekkelig adhesjon mellom restaureringen og
tannen.

- Vedsmale og lange prepareringer av rotstifter, ta hensyn til
lengden til DC Endo-applikatoren.

- Belagt DC-applikator ma ikke komme i kontakt med dryppapnin-
gen pa flasken, fare for polymerisering av adhesivet i flasken.

- Applikatorene som er belagt med co-initiator kan kun brukes til
én pafering. Bruk alltid en ny DC-applikator for hver ekstra
pafering.

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

- Etter aktivering (blanding av adhesivet med co-initiatoren), kan
adhesivet brukes i ca. 120 sekunder.

- Etter fukting, beskytt DC-applikator/DC-kanyle mot lys fram til
anvendelse.

c. Aktivering av Free Stand single-dose

- Fjernfolien.

- Taden bld DC-applikatoren ut av holderen og dypp den i
beholderen med adhesiv.

- Bland deretter adhesivet med co-initiatoren ved a vende pa DC-
applikatoren i ca. 5 sekunder. Nar produktet er fullstendig
blandet, er microbrush-tippen/flokkbarsten jevnt gul. Gjenta
blandingen hvis dette ikke er tilfelle.

- Dykk DC-applikatoren maksimalt to ganger inn i adhesivet.

Ikke til gjenbruk. For hver ny pafering ma det settes inn en

ny Free Stand single-dose.

Merknader om bruk

- Brukalltid den medfalgende DC-applikatoren (bla)

- Hvis DC-pafaringen ikke gjeres med den medfglgende DC-
applikatoren, skjer det ingen herding av adhesivet. Dermed
oppnas det ikke tilstrekkelig adhesjon mellom restaureringen og
tannoverflaten.

- Vedsmale og lange prepareringer av rotstifter, ta hensyn til
lengden til DC Endo-applikatoren.

- Etter aktivering kan adhesivet brukes i ca. 120 sekunder.

2.1.5 Applisering av adhesivet

- Begynnved emaljen og fukt tannoverflatene som skal behandles
med Adhese 2, fullstendig.

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

- Blas Adhese 2 utover med olje- og vannfri trykkluft til det har
oppstatt en glinsende, ubevegelig film.

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



- Intensiv belysning under applisering ma unngas.

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

2.1.6 Herding av adhesivet

Selvherding av Adhese 2

Ved fglgende betingelser kan Adhese 2 bearbeides ved ren selvherding
med egnede dualherdende konusoppbyggings- og sementerings-
kompositter:

Bruk/indikasjon Herdemodus for Etseteknikk
sementerings- eller  Etch & Rinse  Self Etch
konusoppbyggings- Selektiv emaljeetsing
komposittet

Adhesiv sementering av | Dualherding v v

indirekte restaureringer

; kun ved bruk med
og rotstifter Selvherdi
! enerding Variolink Esthetic DG
Lysherding av Adhese 2
Adhese 2 ma lysherdes ved falgende betingelser:
Bruk/indikasjon Herdemodus for Etseteknikk

konusoppbyggings- eller | Etch & Rinse  Self Etch

fyllingskomposittet Selektiv emaljeetsing
Direkte restaurering,
indirekte lys-
gjennom-trengelige
enkelt-tann-
restaureringer og
konusoppbygging
Forsegling,
desensibilisering,
Immediate Dentin
Sealing

Lys- eller dualherding v v

Adhese 2 kan enten polymeriseres i 10 sekunder ved en lysintensitet
pa 500 til 1300 mW/cm? eller i 5 sekunder ved en lysintensitet pa
1800 til 2200 mW/cm? Ved okklusal belysning av klasse | og Il med en
lysintensitet pa 2700 til 3300 mW/cm? kan Adhese 2 polymeriseres pa
3 sekunder.

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

EE] Det er helt ngdvendig a felge bruksanvisningen for det
polymeriseringsapparatet som brukes!

Belysningstider og lysintensiteter er listet opp i tabellen endenfor.

Lysintensitet mW/cm? Belysningstider

500 - 900 10s
1000 - 1300 10s
1800 -2200 5s
2700-3300 3s

Sikkerhetsmerknader

- Unnga direkte belysning av gingiva, slimhinne eller hud.

- Hvis det foreligger caries profunda, dvs. sveert dype kaviteter,
skal ikke 3sCure-belysningsprogrammet brukes.

2.1.7 Applisering av restaurerings- eller sementeringskompositt
- U}] Se bruksanvisning for henholdsvis restaurerings- eller
sementeringskomposittet for videre fremgangsmate.

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

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

- Videre arbeid fglger samme metode som for direkte bruk av
Adhese 2.

ivoclar.com

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

3  Sikkerhetsanvisninger

- Adhese 2 erirriterende. Unnga kontakt med hud, slimhinner og
gyne.

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

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

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

- Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering mot
metakrylater.

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

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

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

- Basic-UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

Advarsler
Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (finnes i nedlastingssenteret pa
nettsiden til Ivoclar Vivadent AG www.icoclar.com).

Advarsler om fosforsyregel:

Fosforsyregel er etsende. Unnga kontakt med hud, slimhinner og gyne
(vernebriller er anbefalt for bade pasient og tannlege). Far man
stoffet i gynene, skyll straks grundig med store mengder vann og
kontakt lege/gyelege.

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

Restrisiko

Brukeren bgr vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen
generelt kan medfgre en viss risiko. Nedenfor nevnes noen av disse:
- Tap av adhesiv binding

- Postoperativ sensibilitet

4  Holdbarhet og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C

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

- lkke bruk produktet etter utlgpsdato

- Utlgpsdato: Se merking pa emballasjen

- Hold folieposen til DC-kanylene lukket far bruk. Etter apning
oppbevares kanylene i folieposen eller plastesken med lukket
lokk, og brukes innen seks maneder.

- Oppbevar DC-applikatorene utelukkende i plastesken som falger
med. Oppbevar plastesken lukket.

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

5  Ytterligere informasjon

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

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig
bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar & kontrollere at materialet egner seg og kan
brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse ikke er oppgitt i bruksanvisningen.

ivoclar
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1 Beoogd gebruik

Beoogd doel

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

Patiéntendoelgroep
Patiénten met permanent gebit

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

Toepassing
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Adhese® 2 is een duaal uithardend eencomponentadhesief voor
tandheelkundig gebruik voor glazuur en dentine. Het is compatibel
met alle etstechnieken (zelfets-, selectief glazuurets- en etsen-en-
spoelentechniek).

De toepassingsgebieden omvatten adhesieve cementering van
indirecte restauraties en behandelingen met directe restauraties.
Adhese 2 kan onder licht worden uitgehard; ofwel 10 s bij een licht-
intensiteit van 500 tot 1.300 mW/cm? ofwel 5 s bij een lichtintensiteit
van 1.800 tot 2.200 mW/cm? Bij de restauratie van caviteiten van
klasse | en Il kan Adhese 2 onder licht worden uitgehard in slechts

3 s vanuit het occlusale aspect bij een lichtintensiteit van 2.700 tot
3.300 mW/cm?

Adhese 2 is verkrijgbaar in de VivaPen®, in flesjes of in Free Stand®
Single Dose-eenheden.

Adhese 2 in de VivaPen

- De VivaPen DC-canule (DC = dual-curing, duaal uithardend)
(blauw) is gecoat met de co-initiator die nodig is voor de
zelfuithardende reactie. Door de drukknop van de VivaPen te
activeren wordt de tip van de gevlokte canule doordrenkt met
adhesieve vloeistof en vermengt zich met de co-initiator.

- De VivaPen LC-canule (zwart) bevat geen co-initiator en wordt
alleen gebruikt in combinatie met lichtuithardende procedures.

Adhese 2 in de fles

- Als applicators voor de fles zijn commerciéle applicators of
speciale Adhese 2 DC-applicators verkrijgbaar. De Adhese 2
DC-applicator is gecoat met de co-initiator die nodig is voor de
zelfuithardende reactie. Zorg er bij gebruik van een DC- (duaal
uithardende) procedure voor dat de juiste applicator wordt
gebruikt (Adhese 2 DC-applicator). Wanneer de applicator in de
Adhese 2-vloeistof wordt gedompeld, vermengt de co-initiator
zich met het adhesief. Bij gebruik van een LC-procedure (LC =
light-curing, lichtuithardend) procedure kan een applicator
zonder co-initiator worden gebruikt.

- De applicators zijn beschikbaar in twee verschillende versies:
Regular: voor caviteiten, kroonpreparaties enz.
Small/Endo: voor wortelkanaal- en micropreparaties

Adhese 2 in Free Stand Single Dose-eenheden

De Free Stand Single Dose-leveringsvorm bevat reeds de vereiste
applicator gecoat met co-initiator. De Single Dose-eenheden zijn
beschikbaar in twee versies:

- Regular: voor caviteiten, kroonpreparaties enz.

- Small/Endo: voor wortelkanaal- en micropreparaties

Indicaties

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

Toepassingsgebieden:

a. Pure zelfuitharding van Adhese 2 alleen in combinatie met
VivaPen DC-canules en DC-applicators

- Adhesieve cementering van indirecte restauraties en
endodontische stiften met Variolink® Esthetic DC in combinatie
met alle etstechnieken.

- Adhesieve cementering van indirecte restauraties en
endodontische stiften met behulp van duaal uithardende
bevestigingscomposieten in combinatie met de etsen-en-
spoelen-techniek.

b.  Onder licht uitharden van Adhese 2 bij 500 tot 1.300 mW/cm?
(10 seconden) of bij 1.800 tot 2.200 mW/cm? (5 seconden)

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

- Direct geplaatste reconstructieve opbouwen en kernopbouwen
gemaakt met lichtuithardende en duaal uithardende
composieten

- Direct geplaatste lichtuithardende composietrestauraties

- Reparatie van gebroken composietrestauraties

- Desensibilisering van hypersensitieve halsgebieden (NB: zorg voor
extra koeling met een luchtspuit bij het aanbrengen van het
product.)

- Afdichting van geprepareerde tandoppervlakken voor tijdelijke/
permanente cementering van indirecte restauraties

c. Lichtuitharding van Adhese 2 met Bluephase® PowerCure in
3sCure-uithardingsmodus

- Alleen restauraties in het posteriorgebied van het permanente
gebit (klasse | en I, inclusief vervanging van afzonderlijke
knobbels) bij lichtuitharding van het occlusale aspect.

Contra-indicatie

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

- Directe pulpa-overkapping.

Beperkingen van het gebruik

- Gebruik Adhese 2 niet als primer voor keramische restauratie-
materialen. In dergelijke gevallen moeten geschikte keramische
primers worden gebruikt.

- Adhese 2 mag niet worden gebruikt als de voorgeschreven
werktechniek niet kan worden toegepast.

Beperkingen bij verwerking

@ Niet hergebruiken. De Free Stand Single Dose-eenheden, canules,
applicators en hulzen zijn niet bedoeld voor herverwerking of
hergebruik.

Bijwerkingen

In zeldzame gevallen kunnen bestanddelen van Adhese 2 tot
overgevoeligheid leiden. In dergelijke gevallen mag Adhese 2 niet
meer worden gebruikt.

Interacties

- Bleek- en desinfectiemiddelen op basis van peroxide kunnen de
polymerisatie van adhesieven afremmen. Dergelijke materialen
mogen <14 dagen voor het aanbrengen van Adhese 2 niet worden
gebruikt.

- Fenolische stoffen (bijv. eugenol) kunnen de polymerisatie van
Adhese 2 belemmeren.

- Spoel voor elke behandeling met Adhese 2 alle op ijzer en
aluminium gebaseerde bloedstelpende middelen weg met water.

- Ermogen geen fluorideringsmiddelen worden gebruikt voordat
Adhese 2 wordt aangebracht.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek



Samenstelling

HEMA, tricyclisch urethaandimethacrylaat, MDP, ethanol, water, D3MA,
methacrylaat-gemodificeerd polyacrylzuur, siliciumdioxide, KOH,
kamfer-quinon, ethyl p-dimethylaminobenzoaat, 2-dimethyl-amino-
ethylmethacrylaat

2 Toepassing

2.1 Procedure voor directe en indirecte restauraties
2.1.1 Isolatie
Zorg voor adequate relatieve of absolute isolatie.

2.1.2 Pulpabescherming / afdeklaag caviteit

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

2.1.3 Conditionering met fosforzuurgel

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

[:B] Volg de gebruiksaanwijzing van de fosforzuurgel.

a. Selectieve glazuuretsing

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

b. Etsen-en-spoelentechniek

Breng eerst fosforzuurgel aan op het geprepareerde glazuur en
vervolgens op het dentine. De etsgel moet gedurende 15-30 seconden
op het glazuur blijven zitten om te reageren en 10-15 seconden op het
dentine. Spoel het daarna gedurende ten minste 5 seconden met een
krachtige waterstraal weg en droog het gebied met olie- en watervrije
perslucht totdat het geétste glazuuroppervlak er kalkachtig wit uitziet.

2.1.4 Hantering van de VivaPen, de fles en de Free Stand Single
Dose-eenheid

a. VivaPen

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

- Verwijder de verzegeling voordat de DC-canule wordt gebruikt.

- Bevestig de gewenste VivaPen-canule (LC of DC) door deze vast
te klikken. De bevestigde canule kan naar de gewenste positie
worden gedraaid tot het punt waar weerstand wordt gevoeld.
Opgelet: Als de canule door het weerstandspunt wordt gedraaid,
komt de canule los!

- Zorgervoor dat de VivaPen-canule (LC = zwart, DC = blauw) wordt
gebruikt die nodig is voor de deshetreffende procedure.

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

- Verwijder de papierscheidingsstrook uit de beschermhuls voordat
de VivaPen wordt gebruikt.

- Het gebruik van de beschermhuls minimaliseert ook het risico dat
een canule losraakt.

- De canuleslang kan worden gebogen tot 90°.

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

- @ Niet hergebruiken. Voor elke patiént moeten een nieuwe

canule en beschermhoes worden gebruikt.

- Druk de drukknop stevig in en wacht totdat de tip van de gevlokte
canule is doordrenkt met Adhese 2. Herhaal dit indien nodig. De
tip van de gevlokte canule is verzadigd wanneer de gele kleur van
Adhese 2 zichtbaar is.

- Verwijder na gebruik van de VivaPen de beschermhoes en de
canule. De VivaPen-canule wordt verwijderd door deze tot voorbij
het weerstandspunt te draaien en tegelijkertijd los te trekken.

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

Opmerkingen bij toepassing

- Wanneer de VivaPen voor de eerste keer wordt gebruikt, kan het
nodig zijn om meerdere keren te klikken om de tip van de canule
nat te maken, vanwege de techniek van de VivaPen. Dit heeft
geen invlioed op het aangegeven vulniveau of de werking van de
VivaPen.

- Wanneer de zwarte LC-canule wordt gebruikt in een DC-
procedure, zal het adhesief niet zelfuithardend zijn. Dit betekent
dat er geen betrouwbare hechting tussen de restauratie en de
tandstructuur tot stand komt.

- Houd bij smalle en lange wortelkanaalpreparaten rekening met
de lengte van de DC-cannule.

- De VivaPen DC-canule (duale uitharding) is bedoeld voor de
behandeling van slechts één caviteit. Voor verder gebruik moet
een nieuwe DC-canule worden gebruikt.

- De gecoate tip van de gevlokte DC-canule mag niet in contact
komen met de opening van de VivaPen, omdat er een risico
bestaat op polymerisatie van het adhesief in de VivaPen.

- Na activering van de VivaPen met de DC-canule op zijn plaats,
moet het adhesief binnen 120 seconden worden aangebracht.

- Bescherm de geactiveerde DC-applicator/DC-canule tegen licht
totdat het adhesief is aangebracht.

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

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

- Gooide VivaPen weg in geval van verontreiniging.

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

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

- Dewitte indicator van de transparante vulstandmeter toont de
resterende hoeveelheid adhesief in de VivaPen. Als de witte
indicator niet meer wordt weergegeven, is de VivaPen leeg.

b. Fles

- Doe de gewenste hoeveelheid Adhese 2 (max. 1 druppel bij
gebruik van een DC-procedure) in een mengbakje en breng het
aan met een wegwerpapplicator (LC- of DC-applicator).

- Meng bij gebruik van een DC-procedure het adhesief met de co-
initiator door de DC-applicator ongeveer 5 seconden te draaien.
Zodra het adhesief en de co-initiator grondig zijn gemengd, ziet
de tip van de gevlokte applicator er uniform geel uit. Als dit niet
het geval is, moet de mengprocedure worden herhaald.

- Bescherm het adhesief tegen licht.

- Sluit de fles zorgvuldig onmiddellijk na elk gebruik.

- @ Niet hergebruiken. Voor elke keer aanbrengen moet een

nieuwe applicator voor eenmalig gebruik worden gebruikt.

Opmerkingen bij toepassing

- Als bijeen DC-procedure een niet met co-initiator gecoate
applicator wordt gebruikt, zal het adhesief niet uitharden.

Dit betekent dat er geen betrouwbare hechting tussen de
restauratie en de tandstructuur tot stand komt.

- Houd bij smalle en lange wortelkanaalpreparaten rekening met
de lengte van de DC Endo-applicator.

- De gecoate DC-applicator mag niet in contact komen met de
druppelopening van het flesje, aangezien er een risico bestaat op
polymerisatie van het adhesief in het flesje.

- De DC-applicator, die is gecoat met co-initiator, is bedoeld voor
eenmalig gebruik. Voor verder gebruik moet een nieuwe DC-
applicator worden gebruikt.

- Gebruik de fles niet intraoraal. Om redenen van hygiéne dienen
geschikte hulpmiddelen voor toepassing te worden gebruikt.

- Na activering (mengen van het adhesief met de co-initiator) kan
het adhesief gedurende ongeveer 120 seconden worden
aangebracht.

- Bescherm de geactiveerde DC-applicator/DC-canule tegen licht
totdat het adhesief is aangebracht.

c. Activering van de Free Stand Single Dose-eenheid

- Verwijder de afdichting.

- Neem de blauwe DC-applicator uit de houder en doop hem in het
potje met het adhesief.

- Mengvervolgens het adhesief met de co-initiator door de DC-
applicator ongeveer 5 seconden te draaien. Zodra het adhesief
en de co-initiator grondig zijn gemengd, ziet de tip van de
gevlokte applicator er uniform geel uit. Als dit niet het geval is,
moet de mengprocedure worden herhaald.

- Dompel de DC-applicator niet meer dan twee keer in het
adhesief.

- @ Niet hergebruiken. Voor elke keer aanbrengen moet een

nieuwe Free Stand Single Dose-eenheid worden gebruikt.



Opmerkingen bij toepassing

- Gebruik altijd de DC-applicator (blauw) die bij de leveringsbon is
inbegrepen.

- Alsde meegeleverde DC-applicator niet wordt gebruikt bij
DC-procedures, zal het adhesief niet uitharden. Dit betekent dat
er geen betrouwbare hechting tussen de restauratie en de
tandstructuur tot stand komt.

- Houd bij smalle en lange wortelkanaalpreparaten rekening met
de lengte van de DC Endo-applicator.

- Na activering kan het adhesief gedurende ongeveer
120 seconden worden aangebracht.

2.1.5 Aanbrengen van het adhesief

- Begin met het glazuur en bestrijk de te behandelen
tandoppervlakken volledig met Adhese 2.

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

- Verspreid Adhese 2 met olie- en watervrije perslucht tot een
glanzende, onbeweeglijke filmlaag ontstaat.

Belangrijke informatie:

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

- Vermijd blootstelling aan intensief licht tijdens het aanbrengen.

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

2.1.6 Onder licht uitharden van het adhesief

Zelfuitharding van Adhese 2

Onder de volgende voorwaarden kan Adhese 2 worden gebruikt in de
zuivere zelfuithardende modus in combinatie met geschikte duaal
uithardende kernopbouw- en bevestigingscomposieten:

Toepassing/indicatie  Uithardingsmodus van Etstechniek

het bevestigings-of  Ftsenen  Zelfetsende selectieve
stompopbouwcomposiet spoelen  glazuuretsing

Adhesieve cementering | Duale uitharding v v
van indirecte . o
restauraties en Ielfuithardend A 'Uat[]'g met
endodontische stiften ariolink Esthetic

Lichtuitharding van Adhese 2

Onder de volgende omstandigheden moet Adhese 2 onder licht
worden uitgehard:

Etstechniek

Lelfetsende selectieve
glazuuretsing

Toepassing/indicatie | Uithardingsmodus van
het stompopbouw- of  Ftsen
restauratief en

composietmateriaal spoelen

Directe restauraties,

indirecte translucente  Licht- of duale

restauraties voor enkele | uitharding / v
tand en kernopbouwen
Afdichten,
desensibiliseren,
- v v

onmiddellijke afdichting
dentine

Adhese 2 kan worden uitgehard met licht gedurende 10 seconden bij
een lichtintensiteit van 500 tot 1.300 mW/cm? of gedurende 5 seconden
bij een lichtintensiteit van 1.800 tot 2.200 mW/cm?.

Bij de vervaardiging van restauraties van klasse | en Il kan Adhese 2 in
slechts 3 s vanuit het occlusale aspect met licht worden uitgehard bij
een lichtintensiteit van 2.700 tot 3.300 mW/cm?

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

EE] Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik van de
uithardingslamp in acht.

Blootstellingstijden en lichtintensiteiten staan vermeld in de tabel
hieronder.

Lichtintensiteit (mW/cm?) Blootstellingstijd
500 -900 10s

1.000 -1.300 10s

1.800 - 2.200 5s

2.700-3.300 3s

Veiligheidsaanwijzing

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

- De 3sCure-modus mag niet worden gebruikt bij cariés profunda
en zeer diepe caviteiten.

2.1.7 Aanbrengen van het restauratiemateriaal of composietmateriaal
- EE] Volg de gebruiksaanwijzing van het gebruikte restauratie-
en/of bevestigingscomposiet.

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

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

- Gate werkvolgens de directe toepassing voor Adhese 2.

2.3 Procedure voor het conditioneren van of Tetric® CAD-
restauraties
- EE Volg de gebruiksaanwijzing van Tetric CAD.

3  Veiligheidsinformatie

- Adhese 2 isirriterend. Vermijd contact met huid, slijmvliezen en
ogen.

- Na contact met de huid moet de betreffende huid onmiddellijk
worden afgespoeld met veel water.

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

- Inzeldzame gevallen kan huidcontact overgevoeligheid voor de
bestanddelen veroorzaken.

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

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

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het down-
loadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Desamenvatting 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: 76152082ABONDO10HK

Waarschuwingen

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

Waarschuwingen voor etsgel met fosforzuur:

Fosforzuurgel is corrosief (bijtende stof). Voorkom aanraking met
ogen, slijmvliezen en de huid (voor de patiént en de behandelend
tandheelkundige wordt een veiligheidsbril aanbevolen). Als het
materiaal per ongeluk in de ogen terechtkomt, spoel deze dan
onmiddellijk met veel water en raadpleeg een arts of oogarts.

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

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
Enkele van deze risico's worden hieronder vermeld:

- Mislukken van de hechting

- Postoperatieve gevoeligheid



4  Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag: 2-28 °C.

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

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: raadpleeg de informatie op de verpakkingen.

- Houd de foliezak van de VivaPen DC-canules gesloten tot het
wordt gebruikt. Bewaar de canules na openen in de foliezak of
plastic doos met gesloten deksel en gebruik de canules binnen
zes maanden.

- Bewaar DC-applicators uitsluitend in de meegeleverde plastic
doos. Houd de plastic doos gesloten.

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

5 Aanvullende informatie

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

Dit materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de
gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of
door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor

verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die
niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

ivoclar.com

ivoclar
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To Adhese 2 diatiBetal ato VivaPen®, ae dlaiidia f o€ povadeg

Free Stand® Single Dose.

To Adhese 2 oto VivaPen

- To puyxocg VivaPen DC (BurmhoU TtoAupeptopol) (mhe) sival
ETIKAAULLLEVO |LE TOV GUVEKKLVNTH TTIOU ATTALTELTAL Yl TV
avtidpaaon autoToAULEPLOOU. ME TV evepyoTtoinon Tou
TLedOILEVOU KOUUTILOU Tou VivaPen, To BoupTadikl Tou puUyXoug
EUTIOTI{ETAL UE UYPO OUYKOMNTIKO TTapayovTa Kal AvapelyvUueTal
LLE TOV OUVEKKLYNTA.

- To puyxoc VivaPen LC (LaUpo) Dev TIEPLEXEL CUVEKKIVITH KAL
XPNOLLOTIOLELTAL LOVO 0€ oUVDUAOUO e Dladikaoteq
DUWTOTIONULLEPLOWLOU.

To Adhese 2 oto dLaidio

- Qg edappoyeic yia To GLaiidio dlatiBevtal epapuoyeic Tou
eumoplou ) eldikot epappoyeiq Adhese 2 DC. 0 epapuoyeag
Adhese 2 DC sival ETIUKAAULLLLEVOG JLE TOV GUVEKKLVNTH, TTOU
amalteital yia Tnv avtidpaon autoTtoAUpEPLooU. Katd tn xpnon
utag dadikaotac DC (Bumhou TtoAUpEPLOLOY), BeBatwBelte ot
XPNOLLOTIOLELTE TOV owaTo edappoyea (sdpappoyeac Adhese 2
DC). Otav o epappoyeac Bubiletat péoa oto uypd Adhese 2, 0

OUVEKKLVNTAG QVALLELYVUETAL LE TOV GUYKOAMNTIKO TIApAyovTa.
Katd m xprion pag dadikaoiac LC (GwTtomoAupEpLopo),
LLTIOPEL VOl XPNOLLOTIOWNBEL £vag ePapUOoYEAC XWPIC OUVEKKLVNTH.
- Otedappoyeic datiBevtal o€ dU0 dladopeTkoUC TUTIOUC:
Regular: yia edbappoyr| o€ KOWOTNTEG, TIAPAOKEUER OTEDAVWV
KATL.
Small/Endo: yia edappoyr) o€ ptlikouc CWANVEC Kat
ILIKPOTIOPALOKEUER

Adhese 2 o< povadeg Free Stand Single Dose

0 mtapadoteog e€omhlopog Free Stand Single Dose Tteptéxel on tov

ATALTOUEVO €DAPUOYEA ETUKAAULILEVO UE UVEKKLYNTH. Ot LovAdeg

Single Dose dlatiBevtal gg dUO TUTIOUC:

- Regular: yia epappoyn o€ KOINOTNTEC, TTAPATKEUEG OTEDAVUIV
KATL.

- Small/Endo: yia edappoyn o€ ptlikolc oWARVES Kal
ILIKPOTIAPAOKEUER

Evdei€elg
ATIWAELO 000VTIKAG 0UGLaG 0€ TTPOoBLa Kat oTtioBia DOVTLA, LEPLKN
vwdotnta otnv tpocbia kal omioBia TepLoxn

Neptoxec epappoyng:

a. KaBapog automoAupeptopog tou Adhese 2 povo o€ ouvduaopo
We puyxn VivaPen DC kat edpappoyeig DC

- JUYKOMNNON EUULECWYV QTTOKATAOTACEWY Kat EVO0DOVTIKWY
agovwy e xprion tou Variolink® Esthetic DC o€ ouvdUaGouO LLE
ONEQ TIC TEXVIKEG adpOTIOiNONG.

= JUYKOMNNON €UUECWY QTTOKATAOTATEWY Kal EVO0DOVTIKWY
agOVWY, XpNOLLOTIOLWVTAG OLTTAOU TIOAUMEPLOMOU PNTIVUWOELG
Kovieg 0g ouUVDUAOUO JUE TNV TEXVIKN TNG adpoToinong Kat
EKTIAUONG.

B. QuwtomoAupeptopdg tou Adhese 2 ota 500 £wg 1.300 mW/cm?
(10 deutepoiettta) f ota 1.800 éwg 2.200 mW/cm?
(5 deutepoOAemTa)

- ZUYKOANGN €UUECWY QTTOKATAOTATEWY LLE PUITOTIOAULLEPIOUEVER
KoLl OLTTAOU TIOAUILEPLOLLOU PNTWVWOELC Kovieg

- Eudpdtelg avaocuotaong Kal avaouoTACELG KOAOBWATWY
KOLTALOKEUOLOLEVWY JLE GLLEGN TEXVLKN, XPNOLLLOTIOLWIVTAC
GUWTOTIONULLEPL{OLEVEC KAl OUTTAOU TIOAULLEQLOLOU OUVBETEC
pntiveg

- AUEOCEC ATTOKATAOTACELG LUE PWTIOTIOAUUEPLILOLEVES OUVOETER
pntiveg

- EmdiopBuwon OTaoHEVWY ATIOKATAOTACEWY CUVBETNG pntivne

- AmeualoBnTomoinon aUXEVIKWY TIEPLOXWY LLE UTtepeualabnaoia
(Inuetwaon: mapexete emmpooBetn PUEN e oUPLyYa agpa Kata
NV £dbapioyn Tou Tpoiovtoc.)

- Eudpagn mapaokeUAoHEVWY 000VTIKWY ETILDAVELWY TIPLV ATIO
TNV TTPOCWPLVH/LOVILN CUYKOMNON ELLLETWY ATIOKATAOTATEWY

y. OuwrtonoAupeplopog tou Adhese 2 e Bluephase® PowerCure atn
Aettoupyia moAupeplopou 3sCure

- Movo yla amokataoTaoelg 0TV oTiiabla TTEPLOXN TN LOVIUNG
odovtoduiag (kootnteg opddac | kat ll, KaBwe kat yia
ATOKATAOTAON LELOVWLEVWY GUILATWY) 6Tav 0
GUTOTIOAULLEPLOUOC YIVETAL ATIO TN LAONTIKN TAEUPAL

Avtevdei§elg

- Hxpnon tou mtpoiovTog avievdeikvutal £Av elval yvwaoTo 0TL 0
a0Bevic sival aMEPYLKOC 0€ OTIOLOOATIOTE ATIO T CUOTATIKA TOU
UAIKOU.

- Aueon kaAudn tou TIoAdouU.

Meploplopoi xpriong

- Mnxpnotworoteite to Adhese 2 we svepyortonty (primer) yia
KEPALLKA ATIOKATAOTATIKA UALKAL. Y€ TETOLEC TIEPLTTWOELC, TIPETIEL
VQ XPNOLLOTIOLELTAL KATAMNAOG EVEQYOTIOINTAG VLA KEPCLLLIKCL

- ToAdhese 2 0ev TIpETIEL va XpNnoLLOTIOLE(TAL av OeV UTTopEL va
€bapUOoOTEL N eVOEDELYUEVN TEXVIKN £pyAOiag.

Neploplopoi ene§epyaoiag
Na pnv emtavaypnatuoroteitat. Ot povadeg Free Stand Single
Dose, Ta puyxn, oL epappoyeic kat ta mepBARuata dev
Tipoopidovtat va UTtoBANOVTAL OE ETIAVETIEEEPYAOia OUTE va
ETTAVAXPNOLLOTIOOUVTAL.

AVETUBUUNTEG EVEPYELEG

Y€ OTIAVLEG TIEPLTTTWOELG, ouoTatika tou Adhese 2 sival duvatov va
TIPOKAAEOOUV €UALOBNOlA. Y€ QUTEQ TIQ TIEPUTTWOELS, Ba TIPETTEL val
dlakomtetal n xprion tou Adhese 2.



AMnAeTudpaoelg

- Otmapdyovteg AUKavVOoNng Kol T ATTOAULAVTIKA TTOU TIEPLEXOUV
uTtepo&eidla evOEXETAL VA AVAOTEINOUV TOV TIOAULLEPLOUO TWV
OUYKOMNTIKWY TTapayovtwy. Mn xpnolUOTIOLELTE TTAPOUOLa UAMKA
<14 NUEPEC TIPLY ATIo TNV dappoyn tou Adhese 2.

- Oudawolikee ouotec (T, EUYEVOAN) EVDEXETAL VA AVAOTENOUV
TOV TIOAULEPLOUO Tou Adhese 2.

- [pv amod kaBes edpapuoyr tou Adhese 2, EeTAéveTe TeAeiwg e
VEPO OBAOUG TOUC OTUTITIKOUG TTaPAyoVIES e BAon ToV 6idnpo Kal
10 apyiho.

- Mnyxpnoluotoleite tapdayovteg dpBopiwong TpLv amod tnv
sdapuoyr tou Adhese 2.

KAwviko 0dpelog
- AToKaTAOTOoN LAaonNTKAC AstToupylac
- AoBntkn arokataotaon

YUvBeon

HEMA, TptkUKALKr) dLLeBakpuAkr) oupeBavn, MDP, atbavoAn, vepo,
D3MA, TIOANUAKPUAIKG 0€U TPOTIOTIOINUEVO LLE LEBAKPUNKO, DLOEEIDLO
Tou TupLtiou, KOH, kapdopokivovn, T-dieBuloaplvoBevioikog
alBuleotepag, 2-0leBUAaVOaLBUAD LEBTKPUAIKO

2 Edapuoyn

21 Awdkaoia yia €UUECEG KL APETEG ATIOKATAOTATELG
2.1.1 Artopovwon
Amalteltal TapKNC OXETIKN 1 ATIOAUTN ATTOUOVWON.

2.1.2 Mpootacia moAdou / kKAAuPn KoIAGTNTAG LLE OUDETEPO OTPWLA
H Aettoupyia oAupeptopoU 3sCure Dev TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLELTAL Yia
ATIOKATAOTAOELC OE TIEPLOXEG KOVTA GTOV TIOADO. 2 TIONU BabLeg
KONOTNTEG, OL TIEPLOXEG KOVTA 0TOV TIOADO B TIETTEL VA KAAUTITOVTCL
ETIAEKTIKA UE okeUaopa udpo&eldiou ToU aoBE0TioU Kal 0Tn CUvVEXELd
va oKemadovtal e avBekTikn oty titeon kovia (Try. uaAoiovopepn
Kovia).

2.1.3 Mpostowuaocia pe {eAé dwadopikoU 0£og

H ouykoAAnon otnv adapavtivn uropet va BEATIWOEL e ETUAEKTIKN

adporoinon g adapavivng i ebaprodovtag tnv TEXVIKA

«adpomoinong Kat ékrmAuanc>. OL N TTAPAOKEUAOUEVEG ETILDAVELES

adapavtivng Ba Tpemel tava va tpostoldadoval e (ee

dwodoplkol 0E£0gq.

EE] MapakaloUpe OlaBAaoTe Kat TNpelte TG 0dnyleg Xpriong tou (e
dwodopkol o€gog.

a. Emektkn adpormoinon adapavtivng

Edapuoote (ehé dwWodPopIkoU 0€£0C ETTAVW OTNV AdALAVTIVN KOt
adnote to va 0pacet yia 15—30 DeUTEPOAETITA. 2 TN GUVEXELQ,
EETIAUVETE OXONLOTIKA LLE DUVATH PON VEPOU yLa TOUAAXLOTOV

5 DEUTEPONETITA KAl OTEYVUIOTE LE OUUTILECHLEVO AEPQ EAEUBEPO
uypaoiag Kat eAaiou, EXL Va atmoKTAooUY oL AdPOTIONKLEVER

€T AVELEG TNC AdAAVTIVNG UTIOAEUKO XPpUILaL KILWALAC.

B. Texvikn adpomoinong Kat EKmAuong

Edapuoote (eé dWOGOPIKOU 0EE0C TIPWTA OTNV TIAPACKEUATLEVN
adapavtivn kat petd atnv odovtivn. To adpotonTikod Ba TpeTeL va
LLetvel va dpdaoel otny adapavtivn yia 15-30 deutepOAeTita Kal oTtnv
odovtivn yia 10-15 BEUTEPOAETITA. 2T OUVEXELQ, EETTAUVETE OXOAQOTIKA
1LE Duvath) pon vEPOU yLa TOUAAXLOTOV 5 DEUTEPOAETITA KAl OTEYVWIOTE
ILE CUUTTILEOMLEVO aEpa EAEUBEPO Uypaoiag Kal eAaiou, LEXQL va
ATIOKTAOOUV 0L AdPOTIOINLLEVEG ETILDAVELEG TNG AdaavTivng
UTTOAEUKO XPWHLA KLLLWALAG.

2.1.4 Xeplopog tou VivaPen, tou dlaAdiou kat tng povadag
Free Stand Single Dose

a. VivaPen

- Adapgote To Kamakt tou VivaPen. ZeBLOWoTE To KATIAKL LLEXPL VAL
€ETIENAOETE TO ONLLELD AVTIOTAONG KAl TAUTOXPOVA TPABNETE To
TIPOG TA £EW.

- Adapgate TN odpdyLon TPLY Ao TN Xpnon tou puyxoug DC.

- TpooapTnote To anattoupevo puyxoc VivaPen (LC 1y DC)
KOUUTILWVOVTAC TO 0Tn B£0n Tou. Mtopeite va yuploste 1o
TIPOOAPTNUEVO PUYXOC OTNV ETIBULNTA B€0N, LEXPL TO ONLLElD
orou Ba atoBavBeite avtiotaon. Mpoooxn: Av yuploete To pUyX0Q
TIEPA A6 TO ONWUELD avtiotaong, To puyxoc Ba amoomaotel!

- BeBalwBeite 6t xpnotpomoteite to puyxoc VivaPen (LC = paupo,
DC = urAe) Tou aratteltal yia Ty avtiotoxn otadkaota.

= [1a AOYOUC UVLELVAG, VO XPNOLLLOTIOLELTE TTAVTA TIPOOTATEUTIKO
mepiBAnua VivaPen, mepvuvtag to VivaPen padi pe to puyxog
LLEOC OTO TIPOOTATEUTIKO TTEPIBANUA, LLEXPL VA TPUTINTEL TO
pUYX0Q To TtepiBANUA.

- AdpLOTE TNV XAPTLVN DLOXWPLOTIKA Talvia amo to
TIPOOTATEUTIKO TTEPIBANLLA TTIPLY XpNoLoTionoste To VivaPen.

- Hyxpron Tou TTpooTaTEUTIKOU TIEPLRANLATOG EAAXLOTOTIOLEL
£TTL0NG ToV KivOUuvo amoouvdeong Tou pUyXoug.

- Mmopeite va Auyioete Tov owAnva Tou puyxoug £wg 90°.
Mpoooxn: Av AUYLOETE TO pUYXOC ETTAVENNUUEVA 1) AV AUYLOETE TO
pUYX0G 0TO onpLelo ouvdEaNC, UTTOPEL va OTIAOEL TO PUYXO0G. AV
Auyloel uttepBoAIKA, UTTopEL va hpd&eL 0 cwARvag Tou pUyxXoug.

- Na punv emavaxpnotporoteital. MpEMeL va XpnotoToteltat

VEOD PUYXOC KOLL TIPOOTATEUTIKO TEPLBANLA yia KaBE aoBevn.

- MNatnote 0TaBepd TO KOUUTTL KAl TIEPLLEVETE VA EUTIOTIOTEL TO
Bouptodkt Tou puyxoug Le Adhese 2. EmavaAaBete, eav
xpetadetal To BoupToakl Tou pUyXoug £xeL OlaBpayel otav
daivetal to Kitpvo xpuwpa tou Adhese 2.

- AdQIPEOTE TO TIPOOTATEUTIKO TIEPIBANLA KAL TO PUYXOC LETA TN
xpnon tou VivaPen. MNa va adalpéaete to puyxog amo to VivaPen,
€eBLOWOTE TO PUYXOQ TIENTA ATTIO TO ONUELD avtioTaong Kat
Tautoxpova TPARNETE To TIPOC TA £EW.

- Khelote 10 VivaPen e TO apxIKO KATIAKL LLETA TN XpAaon.

INUEIWOELG EDUPUOYNG

- Tnvmpwtn dopd ou Ba xpnotomotnaste to VivaPen, evdexetal
va arattnBouv apkeTd KALK yia va dlaBpaxel To akpo Tou puyxog,
Aoyw Tou oxedlaopou tou VivaPen. Autd 0ev emnpeadet T
€VDELEN TIEPLEXOLLEVOU N TN AelToupyia Tou VivaPen.

- Otav xpnoltotoleite To paupo puyxog LC oe pia diadikaoia DC,
0 OUYKOMNTIKOG TtapayovTag 0sv Ba aUTOTOAUEQLOTEL AUTO
onuaivel 0TL 0gv Ba emiteuyBel aLotiotoc deopoC et TNg
amokataataong Kat tng odovTikAg ouatac.

- XTNV TEPLTITWON TTAPAOKEUWY OTEVWY KAl LEYAAOU HNKOUQ
PLUKWY CWARVWY, TNPELTE TO WRKog Tou puyxoug DC.

- To puyxog VivaPen DC (BLmhoU TIOAULEPLOMOU) TIpoopileTal yia
Bepareia piag pLovo Kootntac. Ma TTEPALTEPW XPNOELS, TIPETIEL
va xpnotuotoleital véo puyxog DC.

- To €rKa\UpLLEVO BoupTadkt Tou puyxoug DC dev Tpemel va
£pXeTalL o€ madn pe To dvolyua tou VivaPen, kaBuwg uttapyel
KivOUVOQ TIONULLEPLOOU TOU GUYKOANTIKOU TtapdyovTa 0To
VivaPen.

- Meta v evepyottoinon tou VivaPen e TomoBeTnNEVO TO PUYXOGQ
DC, 0 0UYKOMNTLIKOC Ttapayovtac Ba mperet va sbappoletal
evtoc 120 OEUTEPONETITWV.

- [pootatéyts Tov evepyoroinuevo sbappoyea DC/puyxog DC
amo 1o dWE LEXPL VA EDAPHOCTEL 0 CUYKOMNTIKOC TIApAYOVIAG.

- MnBuBilete 10 VivaPen o€ amoAupavtika OlaAUpLaTa KAl iny tTo
ATIOOTELPUWVETE 0E CLUTOKAUOTO.

- Amoduyete kaBe emadn Tou mavaxpnotpomoloupevou VivaPen
LLE TO OTOMA Tou aoBevr), av to VivaPen dev eival KAAUUUEVO UE
TIPOOTATEUTIKO KAAULLLLCL

- Amoppite to VivaPen av emipoAuvBeL

- Av éxel eTuohuvBel To puyxoc (TLX. EXEL TIETEL OTO TIATWHLA),

Ba pemel va avtikataotabel e veo puyxog.

- Ta puyxn GMwyv Kkataokeuaotwy 0ev ival oupBatd e to
VivaPen Kal ouvertweg 0ev TIPETIEL VA XPNOLLLOTIOoUVTAL.

- 0A\eukog deiktne otnv dladavr Bupida mAnpwang deixvel TV
UTIOAOLTIN TTIOOOTNTA CUYKOANTIKOU Ttapdyovta peoa oto VivaPen.
Av 0 Aeukog Oeiktng 0ev eival TTAéov 0patog Leaa otn Bupida, To
VivaPen eival adelo.

B. @uwhido
- TomoBetnote tv anattouplevn toodtnta Adhese 2 (Lgy.
1 otayova otav xpnotporotsital dtadikaoia DC) og TpuBAio
QAVAUELENG Kal DAPUOOTE He edaployea piag xprong
(edappoyéa LC A DC).
- Kata n xpron tng dtadikaotag DC, avapel&Te Tov ouyKoMNTKO
TIOPAYOVTA LE TOV GUVEKKLYNTH), TIEPLOTPEDOVTAC TOV hapUoyed
DC yia epimou 5 deutepolemta. MOALC 0 GUYKOANNTIKOG
TIALPAYOVTAC KOL 0 CUVEKKLVNTAG availelxBoUyv KaAd, To BoupTodkL
Tou edpapuoyea Ba xel opotopopdn Kitpvn epdavion. Eav oyl
emavahaBete tn Oladkaoia avapeEnc.
- [pootatete TOV OUYKOMNTIKO TTapdyovTa ato T0 uwG.
- Khelote mpooekTIkA To PLaALDL0 apEowe PETA aTto KaBe xpran.
- @ Na pnv emavaxpnotpoToleital 'a kabe edpapuoyn Ba
TIPETIEL VAL XPNOLULOTIOLE(TAL OladopETIKOC edapoyEag piag
Xpnong.



Znuslwoslq edappoyng
Edv oe wa dladikaoia DC xpnotuonomea £vag epapuoyeag
TIoU D€V £XEL ETUKANUGDBEL LLE CUVEKKLVNTH, O CUYKOANTIKOG
mapayovtac dev Ba automoAUpEpLoTEL. AuTo onuaivel 6TL Oev Ba
€TITEUXOEl a€LOTILOTOC DE0UOC LETAEU TNS ATIOKATAOTAONG KAt
NG 00OVTIKAC ousiag.

- TNV TEPLTTWON TIAPACKEUWY OTEVUY KAl LEYANOU UNKOUG
PLUKWY CWANVWY, TNPELTE To WAKog Tou edappoyea DC Endo.

- 0 emkaiuppevog epappoyeag DC dev TIRETEL va €PXETAL OF
€TIAdN LLE TO AVOLYILA TOU OTAYOVOLLETPOU ToU GLaildiou, KaBwg
UTTAPXEL KivOUVOG TIONULLEPLOOU TOU OUYKOMNTIKOU TIapayovTa
010 dLaAidLo.

- 0 edapuoyeag DC, o omolog sivat ETIUKAAUUUEVOC LLE GUVEKKLVNTH,
Tpoopidetal povo yia pia xpnon. Na mepaltepw XpnaoeLg, TIPETIEL
va xpnotlorotleitat veog sdpappoyeac DC.

- MnxpnotuoTioleite To GLaAidlo evOooTopatika. a Adyoug
UYLELVNG, Ba TIPETEL va XpNOLLOTIoWOUVTAL KATAMNAQ BonBrpata
€bApHOVNG.

- Meta v evepyoroinon ( avapel€n tou 6UyKOANTIKOU
TIAPAYOVTA LLE TOV GUVEKKLVNTH), 0 OUYKOMNTIKOC TTAPAyoVIac
UTopEl va edhappoatel yia mepimou 120 deutepOAeTTaL

- [pootatéyte tov evepyoroinuévo sbappoyea DC/puyxog DC
aTo T0 PWGC HEXPL VA EDUPHOCTEL 0 CUYKOMNTIKOC TIApAYOVTAG.

y. Evepyomoinon tng povadag Free Stand Single Dose

- Adalpgote T odppayLon.

- Adaipgote Tov umhe epappoyea DC amo ) Bnkn tou kat BuBiote
TOV OTOV TIEPLEKTN LLE TOV OUYKOANTIKO TIapayovTa.

—  2Tn OUVEXELQ, QVAUELETE TOV OUYKOMNTIKO TTapAyovTa UE ToV
OUVEKKLVNTH, TteploTpEdovtag tov edapuoyea DC yia epimou
5 DeutePOAETITAL MOALG 0 GUYKOMNTIKOG TIAPAYOVTaG Kal 0
OUVEKKIVNTAG avapelkBouv KaAd, To BoUpTadklL Tou edhapuoyed
Ba £xeL opolopopdn kitpvn epdavion. Edv oxt, emavardBete
Oladikaoia avapelEng.

- MnBuBilete Tov edappoyea DC oTov GUYKOMNTIKO TTApAyovTa
TIAVW ato dUo POopPEQ.

- Na pnv emavayxpnotporoteital. MpETeL va XpnaolLoTtoLeLTtat

vea povada Free Stand Single Dose yia kaBe epapuoyn.

Znustwoslq sappoyng
XpnotoroLeite avta tov epappoyea DC (UmAe) Ttou
TiepAapBavetatl otov Tapadoteo EOTIAOLLO.

- Eavote dladikaoieg DC dev xpnotpotoinBei o edpapuoyeac DC
TIoU TepIAapBAveTal oTov Tapadoteo EE0TIMOUO, O
OUYKOMNTIKOG Ttapcdyovtag 0sv Ba TIOAULLEQLOTEL AUTO OnpLaLivel
ot dev Ba emiteuxBel aglomotog 000G LETAEY TNC
amoKaTAoTAoNS Kal Tng 0doVIKAC ouatac.

- 2TNV TEPITTTWON TIAPACKEUWY OTEVUIV KaL LEYAAOU UNKOUG
PLUKWY OWANVWY, TNPELTE To WNKog Tou edappoyea DC Endo.

- MeTa TV €vEPYOTIOINGN, 0 GUYKOMNTIKOC TIOPAYOVTAC LTTOPEL va
edapuootel yia mepimou 120 dsutepOAeTITA.

2 1.5 Edbappoyn Tou gUyKoAANTLIKOU Ttapayovia
ZEKLVNOTE Ao TV aﬁauavuvn Kol KAAUWTE TIARPWC TIG
000VTIKEQ ETILPAVELEG TTOU TIPETIEL va KaAudBoUv e Adhese 2.

—  To OUYKOMNNTIKO TIPETTEL va TPLDTEL TTAVW 0TV €M aveLa Tou
dovtiou yla touhaxlotov 20 deutepOAeTTTA. AUTOG 0 Xpovog dev
TIPETIEL VAL Elval UKPOTEPOQ. H edapployn ToU CUYKOMNTIKOU LLE
am\n emaAewdn otnv emidavela tou dovtiou, Xwpig TpLpn, dev
ETIOPKEL

- Am\wote to Adhese 2 [L€ OUUTILEOUEVO aEpa, EAeUBEPO ghalou Kal
uypaoiag, LEXPL VA OXNILATIOTEL Ll YUaALoTEPN, akivntn
HeuBpavn.

Znuuvuqu TmAnpodopieg:
Ao UyETe TN Allvaon UMKOU, DLOTL LTTOPEL vaL EUTTODIoEL TNV
akpLBA epappoyn TNG KLOVILNG AToKATaoTaonc.

- NaamodeUystal n €kBson o€ €viovo dwe KAt TNV ebaproyn.

- AABeTe LETPA LA va ATIOTPEWETE TN LOAUVON Tou dapioyea /
TOU pUYX0UC UE aipa, oaAto, oUNODOVTIKO UypO I VERO KATA TNV
ehapuoyn. 2& TEPLTTTWON ETUOAUVONG, Ba TTpETEL va E€TTAUBEL
€ava n kothotnta kat va eravalndBei n dladikaoia pe veo
epappoyea / puyxog.

2.1.6 DWTOTOAULLEPLONAG TOU GUYKOAANTLKOU Ttapdyova
AutomoAupEpLopog tou Adhese 2

YTtd T1g akdAouBeg ouvBrikeg, To Adhese 2 pmopet va xpnotorotnBet
LOVO |LE QUTOTIOAUILEPLOMO, 0€ OUVDUAOLLO UE KATAMNAES OLTTAOU
TIOAUMEPLOMOU OUVBETEQ pNTivEQ avaouoTaonc KOAOBWHATWY Kal
PNTIVWOELC KOVIEG:

Edappoyn / Evdel€n | Tpomog moAupeptopoy Texviki adpottoinang
puwvwdoug koviaG | | Ajporoinon | Autoadporoinon

Ul'JVBS'UlQ pntivng Kat €kmiuon | Emiektiki adporoinon
avaouotaong adapavtivng
KoAoBwpdtwv

TUyKOMNON EUHEOWY | ATAOG TTOAUEPLOLOC v v

aToKaTagTagewy Kat

Lo . Movo ge ouviuaoo e
evdoBovekwy afovuwy  AUTOTIOAUHLEPLOKOG

Variolink Esthetic DC

QuwTtomoAupepLopog tou Adhese 2
Y110 TIg akoAouBec ouvBnkeg, To Adhese 2 TipETeL va

dwTtomoAupepileTat
Edappoyn / Evde€n Tpomog Texviki) adpomoinong
“?AUUCPWUU}" Adporoinon | Autoadpotioinan
ouvBeTng pntivig Kat Emihektikn
avaguotaong ékmhuon  adpomoinon
KkohoBwpdtwy A adapavtivng
aToKATAoTAoNG
Aneoeg
ATOKATAOTAOEL,
EHUEOEC ngtﬁmd}uvsm Dwromohupeptapog i
aToKaTaoTAgeLg Bumhc ToNuLEpLOGe v
{ovrpoug Bovtiou Kat
aveouoTaoe(q
KohoBwHATWY
Eudpatn,
armevatoBntomoinan, , ,
ayeon endpagn
oovtivng

To Adhese 2 pmopet va dwTtoToAUpLEPLOTEL £iTe via 10 deutepOAETTA
e évtaon ¢pwtog 500 €wg 1.300 mW/cm? eite yia 5 deutepOAeTTTa e
¢vtaon dwtoc 1.800 £wg 2.200 mW/cm2

o TNV KATAOKEUT AToKATAoTaoewV Ing kat ling opadac, to Adhese 2
urtopel va pwTOTIOANUMEPLOTEL LETT O€ LOVO 3 DEUTEPOAETITA ATIO TN
LOLONTIKA TIAEUPA, UE evtaon dwTtog 2.700 ¢we 3.300 mW/cm?

Av n AKpn TOU pUYXOUC PWTOTIONUMEPLOMOU EXEL LLKPOTEPN DLALETPO
amd TNV ATToKATACTAON, TIPAYLATOTIO0TE AMNAOETIKAAUTITOLEVO
TIOAUMLEQLOWO yia va dlaodaiioste 0T Ba KaAuhBoUV OAEQ OL TIEPLOXEQ
TNC ATOKATAOTAONG.

EE] Mpémel va tnpouvtal ot 0dnyieg xpnong tng Auxviag
TIOAULLEPLOMOU.

0L xpovol £kBeong Kal oL evtaocslg pwtdg mapatibevral otov
TMAPAKATW Ttivaka.

‘Evtaon pwtog mW/cm? Xpovog £€kBsong
500 - 900 10 deut.

1.000 - 1.300 10 Deut.

1.800 — 2.200 5 deut.

2.700 - 3.300 3 deut.

Emonuavoslq aodaleiag
ATIODUYETE TNV AUEDN €KBEDN TWV OUAWY, TWV BAEVVOYOVWV Kal
TOU DEPILATOC 0TO WG TIOU EKTIEUTIEL N AUX VI TIOAUMEPLOOU.

- 0 tpomog Asttoupyiag 3sCure Dev TIPETIEL VA XPNOLLLOTIOLELTAL OTNV
TePITTWoN TEPNDOVIOUEVWYV TIEPLOXWYV KAl O KOINOTNTEQ HE
1dlaitepo Baboca.

2.1.7 Edappoyn tou UAKOU amokataotaong f thg pntvwdoug Koviag

- D‘\ﬂ MpoxwpnoTe cUNGWVA HE TIC 00NYLES XPONG TOU UALKOU
arokatdotaong Kay/n e pntvuwdouc Koviag Ttou
XPNOLUOTIOLELTAL

2.2 Awadikaoia evdooTopatiking emdlopbwong Bpaucpévwy
eudpaewv/anokataotaoswy oUvBETNg pNtivng He
dwTtomoAupEPL{OEVA UALKA

- Tpoxiote Tnv eTudavela ou Ba emdlopBwBEl e dlapavia,
KaBaplote OXONAOTIKA LLE KATALOVIOMO VEPOU KAL OTEYVWOTE [LE
CUUTILEOLEVO a€pQ, EAeUBEPO ehaiou Kat uypaaiac.

- [poxwpnoTe oUUdWVA LE TNV TEXVIKN ALEONG £DAPLLOYAC TOU
Adhese 2.

2.3 Awdikaoia postolpaciag anokataotacswy amnod Tetric® CAD
- D‘\ﬂ Mpoxwpnote cupdwva Pe Tie 0dnyieg xprong Tou
Tetric CAD.

3  NAnpodopieg acdaleiag

- ToAdhese 2 sival epeBlotiko. Ao UyeTe TNV emadn e To 0£pUa,
ToUug BAEVWOYOVOUG Kal TA JATLAL

- YeTeplmtwon emadng LE To 0EpUa, EETAUVETE AUECWG LUE
acdBovo vepo.



- EQv 1o UNIKO €pBel o€ eTtadn e Ta JLATLA, EETTAUVETE AULEOWC LLE
AbBovo VEPO KAl OUMBOUAEUTELTE yiaTpo/0dhBaApiaTpo.

— Y€ OTIAVLEQ TIEPUTTWOELG, N eTtadn e To 0£ppa sival duvatov va
TIPOKAAEDEL €UaLOBNOla 0TA CUOTATIKA.

- Ta laTpKa yAavTlo Tou UToplou dev TTapEXouV Ttpoatacia amno
v eualoBnoia ota peBakpUAKA.

- ZeTmepimTwaon coBapuwy TTEPLOTATIKWY TIOU OXETI(OVTAL LLE TO
TIPOLOV, ETILKOLVWVNOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, totdtomoc:
www.ivoclar.com, Kat e TNV appodia ToTikn apxn.

- Outpéxouoec 00nyiec Xprong eival 0tabeatueg otn ogAida Anyng
mnpodoptwyv (download) atov Lotdtoro tne Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Mmopeite va kateRaoete Ty epIANN XApaKTNPLOTIKWY
aodatelac kat KAVKWY eTdooswv (SSCP) aro tnv eupwrTtaikn
Baon dedopévwy yia Ta LaTpoTexvoroyikd Tipotovta (EUDAMED)
otn dlevuBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baouwko UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

MNpoeldomolioslg

Tnpette tc odnyiec tou AsAtiou Asdopévwy Aodareiac (SDS), tou
sival dlaBgopec otn ogAida Angne mnpodoptwy (download) otov
ototomo tne Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

Mpoetdomotnasic yia to (A pwapopikou 0EE0C:

To {ehé dwodopLkol 0E£0Q slval DL BPUTIKO. ATTodUYETE TNV eTtadn)
LLE TOL LATLA, TOUC BAevVoyOvouG Kal To déppa (ouvioTwvTat
TIPOOTATEUTIKA YUAALA TOOO YIA TOUG ETIAyYEALATIEC Uyeiag oo Kal
yta touc aoBevelc). EAv To UAKO €pBeL Katd AdBoc ag emadn He ta
LATLA, EETAUVETE AUETWG e AdBovo vepO Kal oUUBOUAEUTETE
yLatpo/odbBauiatpo.

Mnpodopieg anoppupng
0L TT00OTNTEG UALKOU TTOU TIEQLOCEUOUY Ba TIPETIEL va. aTtoppirtovTal
OUMDWVA UE TIG OXETIKEC €BVIKEQ VOUOBETIKES ATTAUTAOELG.

ivoclar.com

YTtoA€LTtopEvoL Kivduvol

0L xpnoteg Ba mpemel va yvwpilouv 0Tl KaBe odovTlatpikn emeppaan
0TN OTOUATIKA KONOTNTA EVEXEL 0PLOEVOUC KIvdUvouc. Oplopevol €€
AUTWY TWVY KWVOUVWY avadEPOVTaL TTAPaKATW:

- Agtoxia 0g0U0oU GUYKOAANGNG

- MetenepBatkn suatsBnoia

4  Aapkeia Jwng Kat anoBRKeuan

- Ogpuokpaocia amoBnkeuong 2-28 °C

- AvEemEPQOTOUVY TA OUVIOTWLEVA OpLa Bepokpaaciag
amoBrKeuong, N owaoTh AElToupyia Tou TtpoiovTog dev elvatl
dlaohaMoUEYN.

- Mn XpNOLLOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadopevn
nuepopnvia Angng.

- Huepounvia Anénc: Avaypdadetal 0Tn ouokeuaoia.

- AlaTnpnoTe T oakoUAa aAoupviou Twv puyxwy VivaPen DC
KAELOTH €WC TN XPrioN. META TO AVOLyLLa, ATtoBNKEUOTE TOUQ
OWANVIOKOUG 0TNV TOAVTA AAQULVIOU 1) TO TTAQOTIKG KOUTL e
KAELOTO KATIAKL KOLL XPNOLLOTIOLOTE TOUC EVTOQ €L UNVWV.

- Ouldooete toug edpapoyeic DC amokAELOTIKA OTO TTIAPEXOLEVO
TIAQLOTLKO KOUTL AlaTNPELTE TO TAAOTIKO KOUTL KAELOTO.

MMptv atto Tn Xenon, EAEYETE OTITIKA T UOKEUAOLa Kal To Ttpoiov via
{nuLEC. Av uTtapyouv apdLBolieg, ameuBuvBeite otny Ivoclar Vivadent AG
1) OTOV TOTIKO QVTLTPOCWTIO.

5 NpooBeteg mAnpodopicg

Na dpuldooetal pakpta ard madia!
Asv €ival OlaBEoLLa OAa TA TIPOIOVTA 0€ OAEQ TUC XWPEG.

AUTO T0 UMKO TtpoopiZeTal amokAELOTIKA yia 00ovTLaTpLki xpnon. H eme€epyacia Ba mpemeL va
TIpaypatoToLeltal auotned oUpdwva e Tig 00nyieg xprone. Aev Ba yivovtal amodeKTES amalthoelg yia
BAABEC TIOU evDEKETAL VA TIPOKANBOUY aTtd TUX6Y aduvalia Thenong twv odnyLuwv N armo xpnon o€ Un pRtwe
evelkvuopevn TtepLoxn. 0 xpnotng eival UTEUBUVOQ yia Tov EAeyX0 KATAMNAGTNTAG Kal duvatetntag XpRong
ToU TPOTAVTOG yia oToLoVONTIOTE AMO OKOTIO €KTOG QUTWY TTou avaypadovial oaduwg oTig 0dnyieg xpriong

ivoclar
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1  Amaglanan kullanim

Kullanim amaci

Dental restorasyonlarin dental sert dokuya bonding islemi, Tetric CAD
restorasyonlarinin kosullanmasi, dentin lezyonlarinin kapatilmasi.

Hedef hasta grubu
Kalici disleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Adhese® 2, mine ve dentin igin gift sertlesen, tek bilesenli bir dental
adezivdir ve tim purizlendirme teknikleriyle (kendiliginden
purtzlendirme, segici mine purtzlendirmesi ve plrizlieme-durulama
teknikleri) uyumludur.

Uygulama alanlari, indirekt restorasyonlarin ve direkt restoratif
prosedurlerin adeziv simantasyonunu igerir.

Adhese 2,500 ila 1.300 mW/cm?1sik yogunlugunda 10 sn veya 1.800 ila
2.200 mW/cm?1sik yogunlugunda 5 sn isikla sertlestirilebilir. Sinif [ ve 11
kavitelerin restorasyonunda, Adhese 2 2.700 ila 3.300 mW/cm? isik
siddetinde okllzal agidan yalnizca 3 s srede isikla sertlestirilebilir.
Adhese 2, VivaPen®de, siselerde veya Free Stand® Single Dose
birimlerinde mevcuttur.

VivaPen'de Adhese 2

- VivaPen DC (gift sertlestirme) kandl (mavi), kendiliginden
sertlestirme reaksiyonu igin gereken yardimci baslaticrile
kaplanmistir. VivaPen basma digmesi etkinlestirildiginde, floklu
kanll ucu yapiskan siviile doyurulur ve yardimel baslatici ile
karisir.

- VivaPen LC kanulu (siyah) yardimel baglatici igermez ve yalnizca
1sikla sertlestirme prosedurleriyle birlikte kullanilir.

Sisede Adhese 2

- Sise aplikatorleri olarak, ticari aplikatorler veya 6zel Adhese 2 DC
aplikatorleri meveuttur. Aplikatér, kendiliginden sertlesme
reaksiyonu igin gerekli reaksiyon baslaticilar ile kaplanmigtir. Bir
DC (cift sertlestirme) proseduri kullanirken, dogru aplikatori
(Adhese 2 DC aplikatord) kullandiginizdan emin olun. Aplikator,
Adhese 2 sivisina daldirildiginda, yardimei baslatici, bonding ile
karisir. Bir LC (isikla sertlestirme) prosedurd kullanirken, yardimel
baslatici olmadan bir aplikator kullanilabilir.

- Aplikatorler iki farkli versiyonda sunulmaktadir:
Regular: gurtkler, kron preparasyonlari vb. igin.
Small/Endo: kék kanal ve mikro preparasyonlar igin.

Free Stand Single Dose birimlerinde Adhese 2

Free Stand Single Dose uygulama bigimi, yardimci baslatici ile
kaplanmis gerekli aplikatoru zaten icermektedir. Single Dose
birimlerinin iki versiyonu mevcuttur:

- Regular: ¢lrUkler, kron preparasyonlari vb. igin.

- Small/Endo: kok kanal ve mikro preparasyonlar igin.

Endikasyonlar
Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu, anterior ve posterior
bolgede kismi dissizlik

Uygulama alanlari:

a. Adhese 2'nin yalnizca VivaPen DC kaniilleri ve DC aplikatorleri ile
kombinasyon halinde kendi kendine sertlesmesi

- TUm purtzlendirme teknikleri ile kombinasyon halinde
Variolink® Esthetic DC kullanim ile indirekt restorasyonlarin ve
endodontik postlarin adeziv simantasyonu.

- PlrGzlendirme ve durulama teknigi ile kombinasyon halinde isikla
ve Gift sertlestirme yapistirici kompozitleri kullanilarak indirekt
restorasyonlarin ve endodontik postlarin adeziv simantasyonu.

b. Adhese 2'nin 500 ila 1.300 mW/cm?de (10 saniye) veya 1.800 ila
2.200 mW/cm?de (5 saniye) i1sikla sertlesmesi

- lIsikla ve gift sertlesen yapistirma kompozitleriyle indirekt
restorasyonlarin adeziv simantasyonu

- lIsikla ve gift sertlesen kompozitlerle yapilan, dogrudan
yerlestirilmis dolgular ve kor yapilari

- Dogrudan yerlestirilmis, 1sikla sertlesen kompozit restorasyonlar

- Kinlmig kompozit restorasyonlarin onarimi B

- Hipersensitif servikal alanlarin desensitizasyonu (Not: Urini
uygularken bir havali sinngayla ilave sogutma saglayin.)

- Indirekt restorasyonlarin gegici/kalici simantasyonu éncesinde
hazirlanmis dis yizeylerinin drtilmesi

c. Adhese 2'nin 3sCure sertlestirme modunda Bluephase®
PowerCure kullanilarak isikla sertlestirilmesi

- Okluzal agidan isikla sertlestirme yapildiginda yalnizca kalici
dentisyonun posterior bolge restorasyonlari (Sinif | ve Il tekli kasp
yenilenmesi dahil).

Kontrendikasyon

- Bilesenlerine karsi hastanin bilinen bir alerjisi varsa, Grinun
kullanimi kontrendikedir.

- Direkt pulpa kaplamasi.

Kullanim sinirlamalari

- Adhese 2'yi seramik restoratif materyaller igin primer olarak
kullanmayin. Bu gibi durumlarda, uygun bir seramik primeri
kullaniimalidir.

- Ongorllen galisma teknigi uygulanamiyorsa Adhese 2
kullaniimamalidir.

isleme kisitlamalari

@ Yeniden kullanmayin. Free Stand Single Dose Uniteleri, kaniller,
aplikatorler ve kiliflarin yeniden islenmesi veya yeniden
kullaniimasi amaglanmamistir.

Yan etkileri

Nadir durumlarda Adhese 2 bilesenleri hassasiyete yol agabilir. Bu tir
durumlarda, Adhese 2 artik kullaniimamalidir.

Etkilesimleri

- Peroksit bazl beyazlastirma maddeleri ve dezenfektanlar,
adezivlerin polimerizasyonunu onleyebilir. Bu tir malzemeler,
Adhese 2'nin uygulanmasindan <14 gliin 6ncesinde
kullanilmamalidir.

- Fenolik maddeler (6r. 6jenol) Adhese 2'nin polimerizasyonunu
engelleyehilir.

- Adhese 2 ile herhangi bir tedavi uygulanmadan 6nce, tim demir
ve aliminyum bazli kanama durdurucu ajanlari suyla iyice
durulayin.

- Adhese 2 uygulamasi 6ncesinde florlama ajanlari
kullanilmamalidir.

Klinik fayda

- Gigneme islevinin rekonstriiksiyonu

- Estetik restorasyon

Bilesimi

HEMA, trisiklik Gretan dimetakrilat, MDP, etanol, su, D3MA, metakrilatla
modifiye edilmis poliakrilik asit, silikon dioksit, KOH, kamforkinon, etil
p-dimetil aminobenzoat, 2-dimetil aminoetil metakrilat



2 Kullanim

21 jndirekt ve direkt restorasyonlar igin uygulanacak prosediir
2.1.1 Izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

2.1.2 Pulpa korumasi / kavite astari

Pulpaya yakin alanlardaki restorasyonlarda 3sCure sertlestirme modu
kullanilmamalidir. Gok derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlar segici
olarak kalsiyum hidroksit astar ile értilmeli ve ardindan basinca
dayanikli siman (ér. cam iyonomer siman) ile kaplanmalidir.

2.1.3 Fosforik asit jel ile hazirlama

Segimli mine pirizlendirme veya "plrizle ve durula” teknigi
uygulanarak mineye baglanma giglendirilebilir. Prepare edilmemis
mine yUzeyleri her zaman fosforik asit jel ile purtzlendirilmelidir.

[:E] Lutfen fosforik asit jelinin Kullanma Talimatina uyun.

a. Segici mine piirlizlendirme

Fosfarik asit jelini mine Uzerine uygulayin ve tepkimeye girmesiigin
15-30 saniye bekleyin. Sonra en az 5 saniye kuvvetli bir su akimiyla iyice
durulayin ve purizlendirilmis mine ylzeyi tebesir beyazi bir gérdnim
alana kadar yag ve su igermeyen basingli hava ile kurutun.

b. Piriizleme ve durulama teknigi

Fosfarik asit jelini 6nce hazirlanmis mine Gzerine ve ardindan dentine
uygulayin. Purtzlendirici, tepkimeye girmesi icin minenin Gzerinde
15-30 saniye, dentinin Gzerinde ise 10-15 saniye bekletilmelidir. Sonra
en az b saniye kuvvetli bir su akimiyla iyice durulayin ve purizlendirilmis
mine ylzeyi tebesir beyazi bir gorinim alana kadar yag ve su
icermeyen basingli hava ile kurutun.

2.1.4VivaPen, sise ve Free Stand Single Dose biriminin kullanimi

a. VivaPen

- VivaPen'in kapagini, eszamanli olarak disari gekerken fark edilir bir
direng hissedilene kadar gevirerek cikarin.

- DC kanultna kullanmadan 6nce muhri gikarin.

- Gerekli VivaPen kanGlinG (LC veya DC) yerine oturtarak takin. Ekli
kanul, direng hissedilen noktaya kadar dondurulerek istenilen
konuma getirilebilir. Dikkat: Kanulln direng noktasini gegecek
sekilde déndurilmesi, kanalin yerinden ¢ikmasina neden
olacaktir!

- llgili prosedir igin gereken VivaPen kanilini (LC = siyah,

DC = mavi) kullandiginizdan emin olun.

- Hijyenik nedenlerden dolayi daima bir VivaPen koruyucu kilf
kullanin, kandl kilifi delip gikincaya kadar kanulli Pen'i koruyucu
kilifa sokun.

- Koruyucu kilift kullanmadan 6nce kagit ayirma seridini gikarin.

- Koruyucu kilifin kullanilmasi kanultin gevseme riskini de en aza
indirir.

- Kandl tipU 90°ye kadar bukdlebilir.

Dikkat: Kanultn birkag defa bukulmesi veya kanul merkezinden
bukulmesi, kandlin kiriimasina neden olabilir. Asiri bukme, kandl
tlpundn tikanmasina neden olabilir.

- Yeniden kullanmayin. Her hasta igin yeni bir kanul ve

koruyucu kilif kullaniimalidir.

- Basma diigmesine sikica basin ve floklu kandl ucunun Adhese 2 ile
islanmasini bekleyin. Gerekli olmasi halinde, yineleyin. Adhese 2'nin
sari rengi gorindugunde floklu kanl ucu doymustur.

- VivaPen'i kullandiktan sonra koruyucu kilifi ve kanGli gikarin.
VivaPen'in kanilt, eszamanli olarak disari gekerken direng noktasi
asilacak sekilde gevirerek gikarilir.

- Kullanim sonrasinda VivaPen'i orijinal kapadiyla kapatin.

Uygulama notlan

- VivaPen'iilk kez kullanirken, VivaPen'in mihendisligi nedeniyle
kanul ucunu islatmak igin birkag tiklama gerekebilir. Bu, VivaPen'in
gasterilen dolum seviyesini ya da islevini etkilemez.

- Siyah LC kanuli, DC prosedirinde kullanildiginda, bonding kendi
kendine sertlesmez.

—  Darve uzun kok kanali preparasyonlarinda Ittfen DC kandlinin
uzunlugunun uygun olup olmadigini kontrol edin.

—  VivaPen DC (gift sertlestirme) kandil, yalnizca bir kavitenin tedavisi
igin tasarlanmistir. Daha sonraki kullanimlar igin yeni bir DC kanalu
kullaniimaldir.

- VivaPen'deki yapiskanin polimerizasyon riski oldugundan,
kaplanmis floklanmis DC kanUl ucu VivaPen acikligi ile temas
etmemelidir.

- DC kanult yerindeyken VivaPen'in etkinlestiriimesinin ardindan,
bonding 120 saniye icinde uygulanmalidir.

- Adeziv uygulanana kadar etkinlestiriimis DC aplikatorinG/DC
kanalina isiga karsi koruyun.

- VivaPen'i dezenfektan sollsyonlarina daldirmayin ya da
otoklavdan gegirmeyin.

- Yeniden kullanilabilir VivaPen'in koruyucu kilifla kaph olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini nleyin.

- Kontaminasyon durumunda VivaPen'i atin.

- Kanul kontamine olmussa (6r. kandl yere distrilmusse), yenisiyle
degistirilmelidir.

- Diger Ureticilerin sundugu kandiller VivaPen ile uyumlu
olmadigindan bunlar kullanilmamalidir.

- Saydam dolum seviyesi gostergesinin beyaz gostergesi,
VivaPen'de kalan yapiskan miktarini gosterir. Beyaz géstergenin
artik gérinlr olmamasl, VivaPen'in bos oldugunu gésterir.

b. Sise

- Istenilen miktarda Adhese 2'yi (DC prosediirii kullanirken maks.
1 damla) bir karistirma kuyusuna dagitin ve tek kullanimlik bir
aplikator (LC veya DC aplikator) ile uygulayin.

- Bir DC prosedurt kullanirken, DC aplikatortnt yakl. 5 saniye.
Bonding ve yardimci baslatici iyice kanstirldiktan sonra,
topaklanmis aplikatdr ucu dizgun sari bir gorinime sahip
olacaktir. Dedilse, karistirma prosedirini tekrarlayin.

- Yapistiriciyr isiktan karuyun.

- Siseyi her kullanim sonrasinda dikkatlice kapatin.

- @ Yeniden kullanmayin. Her bir uygulama igin yeni bir tek

kullanimlik aplikator kullaniimalidir.

Uygulama notlar

- BirDC prosedirinde yardimci baslatici ile kaplanmamig bir
aplikator kullanilirsa, bonding kendi kendine sertlesmez. Siyah LC
kandlund bir DC kullandiginda kullandidinda, dis yapisi kendi
kendine sertlesmez.

- Darve uzun kok kanal preparasyonlarinda litfen DC Endo
aplikatortnin uzunlugunun uygun olup olmadigini kontrol edin.

- Sisedeki yapistiricinin polimerizasyon riski oldugundan, kaplanmis
DC aplikatord sisenin damlalik agikligina temas etmemelidir.

- Yardimci baslatici ile kaplanmis olan DC aplikatoru yalnizca tek
kullanimliktir. Daha sonraki kullanimlar igin yeni bir DC aplikatoru
kullaniimalidir.

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

- Aktivasyonun ardindan (yapistiricinin yardimel baslatici ile
karistirilmasi), bonding yakl. 120 saniye.

- Adeziv uygulanana kadar etkinlestirilmis DC aplikat6rini/DC
kanultnd isi§a karsi koruyun.

c. Free Stand Single Dose biriminin Etkinlestirilmesi

- MuUhrU gikartin.

- Mavi DC aplikatérd tutucusundan alin ve bonding igeren kaba
daldirin.

- Dahasonra DC aplikatortnt yaklasik 5 saniye dondurerek bonding
ile yardimei baslaticiyr karistirin. Bonding ve yardimcei baslatici
iyice karistirildiktan sonra, topaklanmis aplikator ucu dizgln sari
bir gorinime sahip olacaktir. Degilse, karistirma prosedirind
tekrarlayin.

- DC aplikatérunl bondinge iki defadan fazla batirmayin.

@ Yeniden kullanmayin. Her uygulama igin yeni bir Free Stand
Single Dose birimi kullaniimalidir.

Uygulama notlar

- Daima teslimat formunda bulunan DC uygulayiciyr (mavi) kullanin.

- Teslimat formunda bulunan DC aplikatori DC prosedurlerinde
kullanilmazsa, bonding sertlesmeyecektir. Bu dis ile gtvenilir bir
bag kurulamayacadi anlamina gelir.

- Darve uzun kok kanali preparasyonlarinda Ittfen DC Endo
aplikatorinin uzunlugunun uygun olup olmadigini kontrol edin.

- Aktivasyondan sonra, bonding yaklasik 120 saniye boyunca
uygulanabilir.

2.1.5 Bondingin uygulanmasi

- lslem gérecek olan dis yiizeylerini mineden baslayarak tamamen
Adhese 2 ile kaplayin.

- Adeziven az 20 s slreyle dis ylzeyine ovalanarak uygulanmalidir.
Bu sure kisaltiimamalidir. Adezivin dis ylzeyine ovma yapmadan
uygulanmasi yetersiz uygulama teskil edecektir.

- Adhese 2'yi parlak ve hareketsiz bir film tabakasi olusana kadar
yag ve suigermeyen basingl hava ile uygulayin.



Onemli bilgiler:

- Kalici restorasyonun yerine oturma dogrulugunu tehlikeye
atabileceginden materyalin gukur yerlerde birikmesine izin
vermeyin.

- Uygulama sirasinda yogun isiga maruz birakmaktan kaginiimalidir.

- Uygulama sirasinda aplikatérin/kandlin kan, tikarik, sulkus sivisi
veya suyla kontamine olmasini dnleyin. Kontaminasyon
durumunda, kavite tekrar durulanmali ve prosedur yeni bir
aplikator / kandl ile yinelenmelidir.

2.1.6 Bondingin isikla sertlestirilmesi

Adhese 2 Kendiliginden sertlestirme

Asagidaki kosullar altinda Adhese 2, uygun gift sertlestirme kor
olusturma ve yapistirma kompozitleri ile kombinasyon halinde
tamamen kendiliginden sertlestirme modunda kullanilabilir:

Uygulama / Endikasyon = Yapistirma veya Piiriizlendirme teknigi

kor yapim Piiriizlendirme | Kendiliginden

kompozitinin ve durulama | piiriizlendirme Segici

sertlestirme modu mine piliriizlendirme
indirekt Gift v v
restorasyonlarin ve - -
endodontik postlarin Kendiliginden , Yalnizca Variolink

sertlestirme Esthetic DC ile birlikte

simantasyonu
Adhese 2 Isikla sertlestirme
Asagidaki kosullar altinda, Adhese 2 isikla sertlestirilmelidir:

Uygulama / Endikasyon  Kor yapimi veya Piiriizlendirme teknigi
restoratif kompozit  pijriizlendirme | Kendiliginden

materyalin ve durulama  piiriiziendirme Segici
sertlestirme modu mine piiriizlendirme

Dogrudan

restorasyonlar, do}layll Igikla veya gift

yari saydam tek dis ; v v
sertlestirme

restorasyonlari ve kor

yapimlari

Kapatma, hassasiyet

giderme, aninda dentin - v/ v/

kapatma

Adhese 2,500 ila 1.300 mW/cm2sik yogunlugunda 10 sn veya 1.800 ila
2.200 mW/cm?1sik yogunlugunda 5 sn isikla sertlestirilebilir.

Sinif I ve Il restorasyonlarin tUretiminde, Adhese 2 oklizal agidan

2700 ila 3.300 mW/cm? isik yogunlugunda sadece 3 saniyede isikla
sertlestirilebilir.

Isik kilavuzunun ucunun g¢api restorasyon gapindan kdgukse,
restorasyonun tim bélgelerinin kaplandigindan emin olmak igin farkli
bolgelere ayri ayri polimerizasyon uygulayin.

EE] Polimerizasyon isiginin kullanma talimatlarina uyulmalidir.

Isinlama siireleri ve 1sik yogunluklan asagidaki tabloda verilmistir.

Isik yogunlugu mW/cm? Isinlama siiresi

500 - 900 10s
1.000 -1.300 10s
1.800 - 2.200 5s
2.700 - 3.300 3s

Glivenlik notu

- Dis etini, mukoz membrani veya cildi sertlestirme 1siginin yaydigi
1sina dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

- 3sCure modu caries profunda ve gok derin kaviteler olmasi
durumunda kullanilmamaldir.

2.1.7 Restoratif veya yapistirma kompozitinin uygulanmasi
- EE Kullanilan restoratif ve/veya yapistirma kompozitinin
kullanim talimatlarina uygun sekilde ilerleyin.

2.2 Kirilmig kompozit dolgularinin/kompozit restorasyonlarinin igikla
sertlesen malzemelerle agiz iginde onarimi igin prosediir

- Onarilacak restoratif ylzeyi bir elmas bitirme frezi ile
plrizlendirin, su spreyi ile iyice temizleyin ve yag ve nem
icermeyen basingli hava ile kurutun.

- Adhese 2 drununun direkt uygulamasi icin talimatlara gore
ilerleyin.

ivoclar.com

2.3 Tetric® CAD restorasyonlarinin piirtizlendirilmesi igin prosediir
= [Ii] Tetric CAD'in kullanim talimatlarina uygun sekilde ilerleyin.

3 Giivenlik bilgileri

- Adhese 2 tahris edicidir. Ciltle, mukozayla ve gozlerle temas
etmesine engel olun.

- Ciltle temas etmesi durumunda derhal bol suyla durulayin.

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

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

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

- Urdnle ilgili ciddi durumlarda, lUtfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, web sitesi:
www.ivoclar.com ve sorumlu yetkiliniz ile iletisime gegin.

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

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

- Temel UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

Uyarilar
Guvenlik Veri Formunu (SDS) inceleyin (lvoclar Vivadent AG web
sitesinin (www.ivoclar.com) indirme béliminde sunulmaktadir).

Fosforik asit jeli igin uyarilar:

Fosforik asit jeli koroziftir. Gozler, mukoz membran ve cilt ile temastan
kaginin (hem hasta hem de operatorler igin koruyucu gézliik takimasi
onerilir). Materyal kazara gézlerle temas ederse, derhal bol suyla
durulayin ve bir hekime / oftalmoloji uzmanina basvurun.

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

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir. Bu risklerden bazilari
asagdida listelenmistir:

- Adeziv baglanma sorunu

- Operasyon sonrasi duyarlilik

4  Raf omrii ve saklama kosullar

- Saklama sicakligi 2-28 °C'dir.

- Belirtilen saklama sicakliginin agiimasi durumunda, Griindn
duizgln sekilde islev gostermesi garanti edilemez.

- Urung, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Ambalajdaki nota bakin.

- VivaPen DC kandillerin folyo torbasini kullanilana kadar kapali
tutun. Agtiktan sonra kandilleri folyo torbada veya kapadi kapali
plastik kutuda saklayin ve alti ay icinde kullanin.

- DC aplikatorlerini yalnizca saglanan plastik kutuda saklayin. Plastik
kutuyu kapal tutun.

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

5 ilave bilgiler

Materyali gcocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!
Tum drdnler tim tlkelerde sunulmamaktadir.

Bu materyal sadece dis hekimliginde kullaniimak Gzere hazirlanmistir. Islemler, kesinlikle kullanim talimatlarina
uygun sekilde gergeklestirilmelidir. Ongérilen kullanim alanina ve Talimatlara riayet edilmedigi durumlarda
olusacak hasarlara karsi sorumluluk kabul edilmeyecektir. Kullanici, Grtinlerin Talimatlarda agikga belirtimeyen
herhangi bir amaca uygunluk ve kullanim agisindan test edilmesinden sorumludur.

ivoclar
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1 LUeneBoe npuMeHeHue

NpenHa3HaueHne

BOHOMHI CTOMATONOrMYeCKMX PECTaBPaLIMiA K TBEPAbIM TKAHAM 3y60B,
noaroToBka k ukcaummn pectaBpaunii n3 Tetric CAD, repmMeTnsaums
0edeKToB AEHTUHA.

LleneBas rpynna nauueHToB
MauneHTbl ¢ NOCTOAHHBIMU 3yHamu

Mpennonaraemble nonb3osaTeny / cneunanbHoe o6yyeHne
- CtomaTtonoru
- CneuwanbHoe 0by4yeHune He TpebyeTcs

[puMeHeHune
Tonbko 4ns NPUMEHEeHWst B CTOMATOMOTMN.

Onucanue

Adhese® 2 — 370 04HOKOMMOHEHTHbI CTOMATOMOrMYECKNIA aare3ms
CBETOBOr0 0TBEPXKAEHNA AN9 IMANU U AeHTUHA, COBMECTUMbIN CO
BCEMV TEXHOMOTUAMM NPOTPABMBaHKS (CaMONPOTPAB/IMBAHNE,
136UpaTenbHOE NPOTPABMBAHME 3MANV U TOTaNbHOE
NPOTPaBNVBaHKE).

0611aCTV NPUMEHEHMNS BKMHOYAT aAre3nBHyr GUKCALIMI0 HEMPAMbBIX
PEecTaBpaLMii 1 NPAMbIE PECTaBPALIMOHHbIE NpoLEeaypbl.

CBeToBOE 0TBEPXKAEHNE MaTepmana Adhese 2 MOXHO BbIMOMHATL B
TeuyeHme 10 cekyHO C MHTEHCMBHOCTBLH CBETOBOI0 MOTOKA

500—1 300 MBT/cM? Unnt B TeYEHME 5 CEeKyHM C MHTEHCUBHOCTbBIO
cBeToBoro notoka 1800—2 200 MBT/cM>

Mpw BoccTanoBneHny nonocten | u Il knaccos Adhese 2 MoXeT bbITb
NoNMMepPM30BaH BCEro 3a 3 C OKKMTHO3MOHHOM NMOBEPXHOCTH NpK
MHTEHCMBHOCTYM cBeTa 0T 2 700 o 3 300 MBT/cM?.,

Adhese 2 MoxHo npuobpecTr B hopme VivaPen®, byTbinouek nnm
yHnao3 Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 BBuge VivaPen

- Kantong VivaPen cunero useta DC (gBoiiHoe oTBEpXaeHue)
MOKPbITa HE0BX0AMMbIM /19 CAMOOTBEPXKAEHNA COMHMULIMATOPOM.
Mpw HaxaTuM KHOMKK Ha VivaPen BOPCUHYATBIN KOHUYMK KAHHIN
NPONMTaeTCH aare3nBHOM XNOKOCTbIO, CMELLIMBAACH C
COMHMULIMATOPOM.

- Kantong VivaPen LC yepHoro LBeTa He COOEPXMUT COMHULMATOPA
1 NPUMEHAETCA TOMbKO B MPOTOKO/E CBETOBOM NOMMMEPU3ALIMN.

Adhese 2 Bo ¢pnakoHe

- BkauecTBe annavkaTopoBs 419 GNakOHOB MOXHO MPUMEHATb
crneumanbHble annnmkatopbl Adhese 2 DC nnn 0bbluHble
O0CTYNHble B NpoAaxe annnankaTopbl. Annnunkatop Adhese 2 DC
MOKPbIT COMHNLMATOPAMW, HEOBXOAUMbIMU ANSt PEAKLMM
caMooTBepXaeHVS. MpUMeHsasa npoLieaypy ABOMHOMO
0TBepXaeHnsa ybeamTech B MCNOMNb30BaHMM MPABUIbHOMO
annnukaTopa (annnvkatopa Adhese 2 DC). Mpw norpyxxeHun
annnvkaTopa B xunakocTb Adhese 2, COMHULMATOP CMELLMBAETCS
¢ aare3unBoM. [py NPYMEHEHMN B MPOLIECCE CBETOOTBEPXAEHNS
MO>HO MCMN0Mb30BaThb anmnnKaTop 6e3 comMHMuMaTopa.

- AnnnuKaTopbl BbINYCKAOTCA ABYX PA3MEPOB:
06bIYHbIN: 478 NONOCTEN, MOAr0TOBKM KOPOHKM U T. .
Manblit/3H00: 419 KOPHEBbIX KAHAMOB U MUKPOMPENapUpPOBaHNS.

Adhese 2 BbinyckaeTcsa B Buge yHuaos Free Stand® Single Dose

C pocTaBkol yHMao3 Free Stand Single Dose npegocTaBnseTca
NoaXoAALLMIA anmnAMKATOR, MOKPbITbIN COMHULIMATOPOM. YHMUO03bI
Single Dose nOCTyMHbI B BapMaHTax:

- 06blYHbIN: ANA NONOCTEN, NOArOTOBKM KOPOHKN U T. f.

—-  Manbiit/aH00: Ons KOPHEBbIX KAHA0B ¥ MUKPOMPEnapupoBaHus.

MokazaHus
[edekTbl TBEPAbIX TKAHEN 3y60B BO HDPOHTANbHOM 1 6OKOBOM OTAENAX,
4YacTMYHOEe 0TCYTCTBME 3y60B BO (PPOHTA/IbHOM 1 HOKOBOM OTAEMAX.

06710CTM MPUMEHEHVS:

a. Uuctoe camooTtBepkaeHne Adhese 2 ToNbKo B KOMOGMHALMM C
KaHtonamu VivaPen DC n annnukatopamu DC

- AdresvBHas dyrKcaums HenpaMbIX PeCTaBPaLMM 1
3HO0O0HTMYeckux WTKTOB ¢ Variolink® Esthetic DC co Bcemm
TEXHONOTMAMMW NPOTPABNMBAHNS.

- AgresuBHas GuKCALMS HENPAMbIX PECTaBPALINA U
9HA0Q0HTUYECKMX LUTUDTOB C KOMNO3MTaMW ABOMHOIO
0TBEPXAEHMS C TEXHOMOTMEN NPOTPABIMBAHMUA 1 NPOMbIBAHNSA.

b. CsetoBoe oTBepxaeHve MaTepuana Adhese 2 (10 cekyHa) npu
500—1 300 mMBT/cM? unm (5 cekyHa) npm 1 800—2 200 MBT/cM?

- AgresvBHada GuKcaUMa HENPAMbIX PECTABPALMIA C
MCMOMb30BaHMEM KOMMO3UTHbIX LIEMEHTOB CBETOBOIO U
[NBOMHOr0 OTBEPXAEHNS.

- [lpaMoe BOCCTAHOBMEHME NPY NOMOLLM NIOMD 1
BOCCTAHOB/EHWE MCKYCCTBEHHbIX KYNbTEN 3y60B ¢
MCMO/Ib30BaHMEM KOMMO3MTOB CBETOBOIO W IBOMHOMO
0TBEPXAEHWSA.

- [lpAMble KOMMO3MTHbIE PecTaBpaLM CBETOBOM0 0TBEPXKAEHNS.

- PecTaBpaLmsa NOBPEXAEHHbIX KOMMO3UTHbIX PECTABPALIMN.

- CHATVE NOBbILLEHHOW YyBCTBUTEbHOCTM 3y60B B 06/1aCTH
ek (NpMMeYaHWe: NP1 HaHeCeHW NPoaykTa obecrneybTe
[0MONHUTENBHOE 0XNAXAEHWE C MOMOLLIBH BO3AYLIHOMO
LnpuLa).

- TepMeTu3auma 0TNPenaprpoBaHHbIX NOBEPXHOCTEN 3y60B nepes
BPEMEHHOI/NOCTOAHHOMN LIEMEHTHOW BUKCALMEN HEMPAMbIX
pecTaBpaLui.

c. CeetooTtBepxxgeHune Adhese 2 ¢ nomoulbto namnbl Bluephase®
PowerCure ¢ nporpammoii nonumepusauum 3sCure

- Tonbko pecTaBpaumsa NOCTOSAHHbIX 3y60oB B 60KOBOM 0TAENe
(knacebl | v I, BKHOYad pecTaBpaLmio UHOWBUOYANbHbIX
6yropkoB) Npu OKK/THO3MOHHOM CBETOBOM OTBEPXKAEHUN.

MpoTrBONOKa3aHus

- He ncnonb3oBaTh NPOAYKT, 8GN U3BECTHO, UTO Y MALIMEHTA
anneprvs K nto6boMy M3 ero KOMMOHEHTOB.

- [pAMoe NoKpbITVE NyMbMbl

OrpaH1yeHusi Mo NPUMEHEHUI0

- Hewcnonb3yite Adhese 2 kak npamep Onst KEPaMUYECKMX
PECTABPALMOHHbIX MAaTEPVANOB.
B Takmx cny4asx He06xo0aMMo MCMoNb30BaTh NOAX0AALLMA
Kepammyecknii npanmMep.

- Adhese 2 He cneayeT MCNOb30BaTb, EC/IM HEBO3MOXHO
CO6MCTV NPEANUCAHHYI0 TEXHUKY PaboTbl.

OrpaHunueHus npu 06paboTke

- He ncnonb3osaTtb NOBTOPHO. YHMA03bI Free Stand Single
Dose, KaHW, aNNNNKATOPbI U 3aLLUMTHbBIE YeXNbl HEe
npeaHa3HayeHbl A8 NOBTOPHOI0 UCMOMb3BaHNS.

Mo6ouHoe aencTeue

B penkunx cnydasx komMnoHeHTbl Adhese 2 MoryT npnBoanTb K
ceHcunbmnmsaumn. B Takmx cnydasx Adhese 2 He cneayeT
CMNOMb30BaTh.

B3zaumopeicTeue

- 0OTbenvBatoLmMe 1 Ae3nHOULMPYHOLLME CPEACTBA HA OCHOBE
NepoKcKna0B MOryT NMPenaTCTBOBATb NONMMEPU3ALIMN 3Are3VBOB.
Takue MaTepuanbl He crneayeT UCNoNb30BaTh 3a < 14 OHel
neped HaHeceHneM Adhese 2.

- (MeHonbHbie BellecTsa (HanpuMep, 3BreHon) MoryT
npenaATcTBOBaThL NonnMepm3aumm Adhese 2.



- [lepen kaxabiM npumeHeHreM Adhese 2 cnedyeT NOMHOCTbHO
CMbITb BOA0OM BCE KPOBOOCTAHABNMBAKOLLME CPEACTBA HA
OCHOBE XE/1Ee3a M aNFOMUHWSA.

- [lepen HaHeceHunem Adhese 2 He criedyeT MCMOMb30BaTb
GTOpPUPYIOLLIME CPEeaCTBa.

KnnHuueckne npenmyluecTBa
- BoccTaHOBNEHWE XeBaTeNbHON PYHKLWN
- 3cTeTnyeckas pecTaBpaLms

CocTtaB

HEMA, TPULIMKNNYECKIMIA yPETAHOBbIN AMMeTakpmunaT,MDP, aTaHon,
BoAaa, D3MA, nonnakpmrnoBasa KMcnoTa ¢ MoaMOULUMPOBAHHBIM
MeTakpuiaToMm, anokema kpemumsa,KOH, KaMbopoXMHOH,
3TMNNAPAAMMETUIAMUHOBEH30]aT, 2-ANMETUNAMUHOITUA-
MeTaKpunar.

2 [puMeHeHHne

2.1 MNpouenypa Ans HeNpPAMbIX U NPAMbIX PeCTaBpaLMi
2.1.1 U3onsaums
TpebyeTca nonHasa nn YacTUUHasa M301auUms.

2.1.2 NNaHep oA 3aLWMTbl NynbMbl/nonocTen

Mporpammy nonmmepunsaunm 3sCure Henb3s NPUMEHATb B 061aCTSX,
6IM3KMX K Nynbne. B crnyyae o4eHb raybokyx NofocTeln Te y4acTky,
KOTOPbIE HAaXoAATCA PALAOM C NyNbMoM, A0MKHbI 6bITb M3bMpaTENbHO
NOKPbITbI KANbUMA-TUAPOKCUAHBIM NAHEPOM, @ 3aTEM LIEMEHTOM,
YCTOMYMBBIM K AaBneHno (HanpuMep, CTEKNIOMOHOMEPHbIM).

2.1.3 MoarotoBka ¢ noMoLubto rens GochopHoit KUCNOTbI

CBA3b C 3MabH MOXHO YNYYLLIUTb, ECNN M30MPATENBHO NPOTPABUTL

3Marb UV NPUMEHWTb TEXHOMOMMID <MPOTPABIMBAHMNSA U

NPOMbIBaHNA>. IHTAKTHblE MOBEPXHOCTM aManu cneadyeT

0653aTeNbHO NPOTPABUTL C NOMOLLLH rend docdOpPHOM KMCMOTbI.
CobnodanTe MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO rens GochOopHOM
KMCNOTbI.

a. W3bupartenbHoe NpoTpaBIMBaHUE 3Manu

HanecuTe renb GochopHOM KMCIOTbI HA aMarb 1 nogoxante 15-30
CEeKyH[, MoKa He 3aBEPLUNTCA peakuUmsa.3aTeM TLLATeIbHO NPOMoiiTe
CWNbHOW CTPYeN BOoMdbl B TEYEHME HE MEHEE 5 C 1 BbICYLUWTE CXATbIM
BO3/yXOM, He COAEP>XALLMM Mac/a M Bofbl, YTObbl MPOTPABMNEHHbIE
MoOBEPXHOCTM 3ManuM Nprobpeny useT 6e10ro Mena.

b. ToTanbHoe NnpoTpaBnMBaHue

HaHecwuTe renb GochOpHOM KMCMOTbI CHaYana Ha NpenapupoBaHHy0
9Manb, a 3aTeM Ha AeHTWH. CpeacTBO AN8 NPOTPABAMBaHUA cneayeT
0CTaBWUTb 4N5 peakumm Ha aManu Ha 15-30 ¢, a Ha AEHTMHE — Ha
10-15 ¢. 3aTeM TLLATeIbHO NPOMONTE CUMbHOM CTPyel Bodb! B
TeyeHune He MeHee 5 C 1 BbICYLLUMTE CXATbIM BO3YXOM, HE
COAEPXALLUMM Macna v BoAdbl, YTOObI MPOTPABMEHHbIE MOBEPXHOCTM
3Manu npuobpenu UBET 6enoro Mena.

2.1.4 06paLeHme c VivaPen, dnakoHom u Free Stand Single Dose

a. VivaPen

- CHumunTte konnayok VivaPen, noBopaymBas ero oo tex nop,
noka He byaeT NpeoaoneHo OLLYTUMOE CONPOTUBIIEHWE,
0[0HOBPEMEHHO CTArMBasd ero.

- lNepen ncnonb3oBaHmeM kaHom DC yaanuTe 3aLmTHYH NoMoy.

- TMpukpenute karonto VivaPen (LC unm DC) ¢ Lwenykom
YCTaHOBMB €€ Ha MecTo. [IpUKPENIEeHHYH KaHHH MOXHO
NOBEPHYTb B HYXKHOE MOMOXEHME 00 TOYKM, B KOTOPOWA
OLLYLLIAETCA conpoTMBeHne. BHMaHwme: [oBOpoT KaHHMN 33
npeaenbl TOYKM CONPOTUBIEHVS MPUBEAET K 0TCOEANHEHMID
KaHoaw!

—-  069a3aTenbHO MCronb3yiTe kaHoo VivaPen (LC = uepHbIi,
DC = CUHWIA) HEOBXOAMMbIV /19 COOTBETCBYHOLLEV NpoLedypbl.

- W3 rurmeHnyeckmx coobpaxkeHuin Bceraa ucrnonb3ymnte
3aLLUMTHBIA Yexon VivaPen. [Ins aToro BCTaBNANTE Pyyky C
YCTAHOBMEHHOM KAHK e B 3aLLUMTHbIN YEX0/1 40 TEX MOP, NoKa
KaHHMA He NPOTKHET ero.

- [epen vcnonb3oBaHunem VivaPen cHAMUTE pa3aenmnTenbHyHo
nonocky bymaru ¢ 3aLMTHOr0 Yexna.

- Mcnonb3oBaHuWe 3aLLUMTHOMO Yexna yMeHbLUIAEeT BEPOSTHOCTb
OTXOXOEHMS KAHHN.

- TpybKy KaHHM MOXHO cribaTtb Ao 90°.
BHuMaHMe: CrimbaHme KaHHNM HECKONBbKO Pa3 UK cribaxme eey
OCHOBAHMSA MOXET NPMBECTM K ee NooMKe. Ype3mepHoe
crnbaHve MOXET NPUBECTM K H1I0KMPOBKE TPYOKM KaHHOM.

He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO. [114 KaX10ro NauMeHTa
HEeo6X041MMO UCMO/b30BATh HOBYH) KAHIOMH M HOBbII
3aLLUMTHbIN Yexon.

- CvnbHO HAXXMKTE KHOMKY BHM3 1 NOA0XAMNTE, NOKA BOPCUMHYATBIN
KOHYMK KaHom He nponmTaeTcst Adhese 2. Npu HeobxoanmocTm
NOBTOPUTL. BOPCMHYATBIN KOHYMK KaHHIM NPONUTAH, KOraa
BMOeH xentbi useT Adhese 2.

- Tocne ncnonb3oBanusa VivaPen cHUMUTE 3aLLUMTHBIN Yexon 1
KaHHM0. YaanuTb KaHoAo VivaPen MoXHO, NoBopaynBas ee 0o
Tex nop, Noka He byOeT NPeoaoNeHO OLLYTUMOE COMPOTUBIIEHNE,
0[JHOBPEMEHHO CTArMBas ee.

- 3akponTe VivaPen opurimHanbHbIM KOMMaukoMm.

MpuMeyaHust KacaTeNbHO NPUMEHEHUS

- [lpn nepBoM npumeHeHun VivaPen MmoxeT noTpeboBaTbeA
HECKOMbKO LLENYKOB, YTOBbI MHOUNLTPUPOBATL KAHH/H M3-33
o0cobeHHocTen KoHeTpykUmmM VivaPen. 3To He BNMSET Ha npea-
YCMOTPEHHbIN YPOBEHb 3aMN0MHEHMS UMK QYHKUMOHVMPOBAHNS
VivaPen.

- [pu 1Ucnonb3oBaHUK YepHoM KaHonm LC B npouecce ABOMHOMO
oTBepxaeHua DC, caMooTBpexaeHve aare3nsa He Npon3onaerT.
B aTOM cnyyae yaoBNeTBOPUTENBHOMO COEANHEHNS MEX Y
pecTaBpauUMen v CTPYKTypol 3y6a He ByaeT JOCTUIHYTO.

- [pv NnpenapnpoBaHnmM y3KMX 1N ANMHHbIX KOPHEBbLIX KaHA0B
y4nTbIBaWTE ONNHY KaHtonm DC.

- KaHrona VivaPen DC (dual-curing) npenHasHaveHa VCKMoUMTeIbHO
[ONs pecTaBpaumMm ogHoi nonoctu. [Ana AanbHeRLWNX pecTaBpaumnii
HeobXxoa4mMMo MCM0Nb30BaThb HOBYH DC KaHH/H.

- 3beraiiTe KOHTaKTa BOPCMHYATOr0 KOHUMKA KaHKMN C
OTKPbITbIM KOHYMKOM VivaPen Bo 136eXaHnn NonMMepmnsaumm
aaresvsa BHyTpu VivaPen.

- Tocne aktvBaumum VivaPen ¢ kaHtoneit DC, aaresvs A0MXeH 6bITb
HaHeceH B TeueHumn 120 cekyHA,

- 06ecneybTe 3aLLUMTY aKTUBMPOBAHHOr0 annnvkaTopa DC/
kaHtonn DC oT cBETA A0 HAHECEHWS aare3nBa.

- He norpyxanTe VivaPen B oe3nHbuULMpytOLLIME PACTBOPbI U HE
ABTOK/ABUPYITE €€.

- W3beraiiTe Kakoro-nnbo KOHTaKTa MHOrOPa30BOro AvcrneHcepa
VivaPen, He YKpbITOM 3aLLMTHBIM YEX/IOM, C MOMOCTbIO PTa
naumneHTa.

- Y1unusumpyiTe VivaPen B criyyae 3arpsasHeHus.

- Bcnyyae 3arpasHeHus KaHonv (Hanp. KaHioas yrana Ha non),
HeobX0A4MMO MCM0Mb30BATb HOBYHD KAHH/HO.

- KaHwonu gpyrvux npor3BoamnTener He coBMecTMMbI ¢ VivaPen 1
N03TOMY HE [0/KHbI MCMOMb30BATHCS.

- benblt MHAMKATOP NPO3PAYHOro AATUMKA YPOBHS 3amM0NHEHWS
onpenenseT 0CTaBLLEECS KONMYECTBO aare3msa B VivaPen. Ecnim
MHOMKATOP He BUAEH Ha avcnnee, 3HaumT VivaPen nycTas.

b. ByTbinouka

- Bblgasute Heobxoammoe konuuecTso Adhese 2 (Makc. 1kannio
npu Npoueaype ABoMHoro oTepxaeHns DC) B cTakaHYMK a1
CMeLLUVBAHNA 1 HAHECUTE ero C NOMOLLIbHO O/IHOPA30BOr0
annavkaTopa.

- Mcnonb3ysa npouenypy ABoiHoro oTBepxaexHna DC,
nepemeLLVBaiiTe are3vB ¢ COMHMUMATOPAMW, NOBOPAYMBas
annnwkaTop DC B TeueHne npum. b cekyHa. llocne nonHoro
nepemeLLnBaH1s afire3nsa ¢ COMHNULIMATOPOM BOPCUHKM
annAMKaTopa CTaHYT 0AHOPOAHOM0 XXeNToro uBeTa. Ecnun aTo He
Tak, npoLedypy CMeLlnBaH1A He06X0,AMMO NOBTOPUT.

- 3awmulanTe aaresvs OT CBETA.

- AkKypaTHO 3aKpblBaiTe hIaKoH CPa3y e Nocne Kaxaoro

NPUMEHEHNS.

He ncnonb30BaTh NOBTOPHO. [ KaXA0ro NpUMeHeHNs
HeobXxo4MMO MCMOMb30BaThb HOBbIM 0AHOPA30BbIN
annaukaTop.

MpnMevaHua kacaTenbHO NPUMEHEHUS!

- Ecnw B npoueaype ABOVHOro 0TBEPXX/AEHNA MCMNOMNb3yeTes
annnMKaTop, He MOKPbITbIN COMHMLIMATOPAMK, CAMOOTBEPXKAEHNE
a[re3unBa He NPOM30MaeT. 3TO 3HAYMT, UTO CBA3b PECTABPALIMM
CO CTPYKTYpOi1 3y6a BydeT HeyA0BNETBOPUTESbHA.

- [lp1 npenapupoBaHnm Y3KMX U ANIMHHBIX KOPHEBbIX KaHaNoB
YUMTbIBaWTE ANMHY 3HO0A0HTMYECKOro annnukaTopa DC.

- W3berainTe koHTakTa nokpbiToro DC annnkaTopa ¢ 0TKPbITbIM
KOHYMKOM (B1aKkoHa BO M36exXaHnm nonmmMepusaumnm aaresnsa
BHYTPY MNAKOHa.



- AnnnwukaTop DC, NOKPbITbIA COMHMUMATOPOM, NpeaHa3HayveH ans
0[HOKPATHOro NpuMeHexna. [1na AanbHENWNX NPUMEHEHNI
MCMONb3YTe HOBbIM aNnaMKaTop.

- Hevcnonb3yiiTe hnakoH B NonocT pTa. Y3 rurneHnyeckmx
C006paxeHi cneayeT NPUMEHATb NOAX0AALLIVE
BCMOMOraTesnbHble CpeacTBa.

- Tlocne aktvBaumMm (CMELLIVBAHUA a[Are3nsa C COMHULIMATOPOM),
aaresvB O0/XeH ObITb HAHECEH B TeueHnn 120 cekyHa.

- 06ecneybTe 3aLLUMTY aKTUBMPOBAHHOIO annnvkatopa DC/
kaHtonn DC 0T cBeTa 10 HAHECEHWs aare3nBa.

c. AxktuBaumsa yHuposbl Free Stand® Single Dose
- YpganuTe 3alUMTHYHO NnoMoy.
- W3Bnexnte cuHunii annnmkatop DC v norpysnTe B 650K ©
aaresvBoM.
- 3aTeM nepeMeLUVBaiTE aaAre3vB ¢ COMHULIMATOPAMMK,
noBopauneas annnunkatop DC B TeueHme NpuM. b cekyHA.
[locne NonHoOro NepeMeLLBaHMSA aare3vBa ¢ COMHULIMATOPOM
BOPCMHKM KOHYMKA annnvMkaTopa CTaHyT 0HOPOAHOM0 XXeNToro
uBeTa. Ecnu 310 He Tak, npoueaypy CMELIMBAHMS He0bX0aAMMO
MOBTOPWTb.
- He norpyxaite annnukatop DC B 610k ¢ aare3vBom bonee AByx
pas.
- He ncnonb30BaTh NOBTOPHO. [15 KaXX,40r0 NPUMEHEHNS
Heobx04MM0o MCMOMb30BaTh HOBYH yHMA03Y Free Stand
Single Dose.

I'Ipumeanvm KacaTenbHo NpUMeHeHus
Bcerna vcnonb3yinTe CUHWIA aNnMKaTop, BKNHOYEHHbIN B
KOMMMEKT.

- Ecnv He ncnonb3yeTca annamMkaTop, BKMOYEHHbIN B KOMMEKT,
0TBEPXAEHWE aAre3vBa He NPOM30MAET. 3TO 3HAUNT, UTO CBA3b
PECTABPALMM CO CTPYKTYPOI 3yba GyaeT HeynoBNeTBOPUTENbHA.

- [pv Npenap1poBaHMM Y3KMX N ONMHHbBIX KOPHEBbLIX KAHAN0B
yYnTbIBaWTE ANMHY 3HOO0AOHTMYECKOr0 annaukaTopa DC.

- [locne akTMBaLMM aare3viB MOXKHO MCMOb30BaTb B TEYEHWE
npn6n. 120 c.

2 1.5 HaHeceHue agresmBea
HaunHasa ¢ aManu, NoMHOCTbIO NMOKPOUTE 06pabaTbiBaeMble
noBepxHocTy 3yba cpeactsoM Adhese 2.

- AdresvB HE06X0[MMO BTVPATh B MOBEPXHOCTb 3y6a B TeYeHWe
MUHUMYM 20 ¢. 3TO BPEMS COKPALLLATb HeMb3s. TONbKO HAHECTU
a[re3unB Ha NOBEPXHOCTb 3yba v He BTEPETb, OYAET HEAOCTATOUHO.

- Pacnpenenute Adhese 2 ¢ MOMOLLIbIO CXXATOr0 BO34yXa, HE
coepXkallero Macna v Bnaru, 4tobol 06pa3oBanach rNaHLeBas
HENoABMXHAA NNEHKA.

BaxkHasa nHdopmaums:
He nonyckaite 06pa3oBaHNd CrycTKoB, NOCKO/IbKY 3T0 MOXET
NOBAMATL HA TOYHOCTb MPUIEraHMs NOCTOAHHOW PECTaBPALIMN.

- [pu HaHeceHun cnedyeT n3beraTb UHTEHCKUBHOMO BO34eNCTBUA
CBETA.

- He ponyckaiiTe 3arpasHeHnd annamMkatopa/KaHonm KpoBbio,

CI'IFOHOM, [NECHEBOW XXMOKOCTbO UM BOOOW BO BPpeEMA HaHeCeHUA.

B cryyae 3arpsasHeHus NpoMonTe nosocTb PTa eLLe Pa3 1
NOBTOPUTE NPOLLEAYPY, UCMOMb3Yd HOBbIV anmnnKaTop / HOBYHO
KaHIOHO.

2.1.6 CBeToBOE OTBEPXKAEHMNE afre3mBa

CamooTtBepxaeHue Adhese 2

Adhese 2 MOXHO 1MCMoMb30BaThb B PEXMME YMCTOr0 CaMOOTBEPXKAEHMS
B COYETAHMM C NOAX0AALLMMMU KOMMO3UTHBIMM MAaTEPUaNaMm 1 pe-
CTaBpaLMel KynbTy ABOVHOMO 0TBEPXK/AEHNA B CNEaYHOLLMX CyYasnX:

Mpumenenme/ PexuM oTBEpXAEHMA TexHonorus NpoTPaBMBaHMA
MoKa3aHus KOMMO3HUTHbIX MpotpasnuBaxue n  Usbuparenboe
Marepuanos i MpoMbIBaHME 3amanu
pecTaBpaLmy KyNbTH
AnreswsHas .
OHKCALIMS HEMpAMbIX [IBoitHoe 0TBEPXOEHNE v v
pecTaBpaLuii v
HOFOHTUYECKUX Tonbko 8
wrngros CamooTBEpXCHNE v COHETAKIN C
Variolink
Esthetic DC

CeeTtoBoe oTBepxxaeHue Adhese 2
CeToBoe oTBEpXAeHNE Adhese 2 cnedyeT NPOBOAMTL B CNeayHOLLMX
Cnyyasnx:

Mpumenenne/ Pexum oTBEPXAEHNSA TexHonorus NpoTPaBMBaHMA

noKa3aHus pecTaBpaLmu Kynb™M  ToranbHoe H3buparenbhoe
YINW PECTaBPALMOHHBIX | npoTpaBnuBaHue  NpOTpaBNMBaHHE
KOMNO3UTHbIX 3IManu
MaTep1anos

[Tpsamble

pecTaBpaLuy,

HEnpsMble ;
(BeToBOE MW BOVHOE

1po3pauHble v v
0TBEPXAEHHE

pecTaBpaLym

OMMHOYHbIX 3y60B 1

DECTaBPaLMM KyNbTY.

[epmeTn3aums,

[IeceHCHbMNM3aLms,

HeMefneHHas - v v

repMeTU3aLMA

[IEHTHHa

CBeToBOe 0TBEPXAEHME MaTepmana Adhese 2 MOXHO BbIMOMHATL B
TeueHne 10 cekyH[ C MHTEHCMBHOCTHHO CBETOBOMO MNOTOKA
500—1300 MBT/cM? nnu B TeueHMe 5 CeKyH[ C MHTEHCUBHOCTbIO
cBeToBoro notoka 1800—2 200 MBT/cM2

Mpv U3roTOBNEHNM PECTaBPaLIMiA knaccos | 1 |l cBeToBoe
oTBepxdeHne Mateprana Adhese 2 MOXHO BbIMOMHWUTL BCEro 3a
3 CeKyHMbl C OKK/THO3MOHHOM NMOBEPXHOCTH C MHTEHCUMBHOCTHHO
CBETOBOro notoka 2 700—3 300 MBT/cM?.

Ecnn omameTp HakoHeYHKKa CBETOBO4A MEHbLLE, ANAMETPA
pecTaBpaLuy, BbINOMHNTE NMONMMEPM3ALIMIO BHAXECT, YT0ObI
MOKPbITb BCE 06/1aCTV pecTaBpaLmn.

HeobxoanmMo cobnoaaTb MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHUIO
NnosIMMepPU3aLMOHHOM NaMnbl.

3HauyeHMs BPEMEHM 0CBELLEHUA U MOLLIHOCTU U3MyYeHUs YKa3aHbl B
Tabnuue HuxXe.

MouuHocTb nanyyenuns (MBT/cm?) Bpems ocBelueHus

500 - 900 10c
1000 -1300 10c
1800 -2200 5¢c
2700-3300 3s

[puMeyaHue o 6e3onacHOCTH

He OonyckaliTe NnpaMoro BO34eNCTBUA CBETA OT NONMMEPU3ALIMOHHON
aMMbl Ha OECHY, CAM3UCTYH 06010UKY UM KOXKY.

[porpamma 3sCure He A0MKHA NPUMEHSITLCA B CrlyYae rnybokoro
Kapueca 1 04YeHb rnyboKmnx nonocTer.

2.1.7 HaHeceHWe pecTaBPaLMOHHOIO UMM KOMMNO3UTHOFO MaTepuana

- DE MpoBoauTe NpoLeaypy B COOTBECTBUM C MHCTPYKLIEN MO
NPUMEHEHWIO UCMOMb3YEeMOro PecTaBPaLIMOHHOMO 1/1nn
KOMMO3WTHOMO MaTepu1ana.

2.2 TMpoueaypa BHYTPUPOTOBOM MOYNHKMN CKONIOB KOMMO3UTHbIX
nnom6/pecTaBpaLnii C NOMOLLbH MaTEPUAroB CBETOBOrO
0TBEPXXAEHUA

- [puoaiTe BOCCTAHABIMBAEMOWN NOBEPXHOCTM LLIEPOXOBATOCTb C
MOMOLLbHO aNIMa3HbIX GUHULLHBIX 60POB, TLLATENbHO 04NCTUTE
€e BOAAHbIM CMPEEM 1 BbICYLLUTE CXATbIM BO34yXOM, HE
coepXKaLlyM Macen v Bofpl.

- 3aTteM BbINnonHuTe npsmMoe HaHeceHne Adhese 2.

2.3 Mpouenypa noarotToBku pectaBpaumii Tetric® CAD
- BbinonxanTe npolenypy B COOTBETCBUM C MHCTPYKLMEN MO
npumeHeHnto Tetric CAD.

3  WHdopMauma no 6e3onacHoCTU

- Adhese 2 BbI3biBaeT pa3apaxeHue. 13berainTe KOHTaKTa ¢
KoXel / cnnsncTon 060104KOM 1 MONaaaHna B r1asa.

- Tlpv nonagaHnm Ha Koxy cpasy »e NpoMoinTe 60/1bLIMM
KOMMYECTBOM BOb!.

- Ecnw MaTepuan nonadeT B rN1asa, HEMeONeHHO NpoMoiTe
X 60MbLUMM KOTMYECTBOM BOAbI M 06paTUTECH K Bpauy/
odTanbMonory.



- Bpeakux cnydyasx nonafgaHye Ha Koxy MOXeT Bbl3BaTb
CEHCUBUMIN3ALMIO K KOMMOHEHTaM.

- 06blYHble MeaMUMHCKME NePYaTKM HE OAK0T 3aLLMTbI OT addekTa
CEeHCUOMMN3aLMM Ha METAKPUIATbI.

- Bcnyyae cepbe3HbiX NHUMOEHTOB, CBA3AHHbIX C MPOIYKTOM,
npocbba cBA3aThCA ¢ KoMnaHwuew lvoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (JIxTeHLWTEnH),
Be6-canT www.ivoclar.com, v ¢ BHYTPEHHWUM OTBETCTBEHHbIM
KOMMETEHTHbBIM OPraHoM.

- AKTyanbHble MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO OOCTYMHbI B pa3aene
3arpy3ok Ha Beb-caitte Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- CBobogHas MHGopMaLmsa 0 6e30MacHOCTM U KNMHUYECKOM
addexTmsHocTr (SSCP) moctynHa B EBponeiickoit 6ase gaHHbIX
meouumHekux nsaenuin (EUDAMED) no agpecy
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3sosbin UDI-DI: 76152082ABONDO10HK.

Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTH

CobntogainTe npegnucannd nacrnopta 6esonacHocTy (SDS)
(pocTynHoro B pasaesne 3arpy3ku Be6-cainTa KoMnaHum
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

penynpexneHns kacaTesibHo ress Goc@opHOM KMCAOTbI

['enb GocHOpPHO KMCMOTbI KOPPO3MOHHbIW. M3berainte nonaaaHvs B
rNa3a, Ha CrIM3UCTYH 060/104KY 1 KOXY (NMaLMEeHTaM 1 onepaTopam
PEKOMEH/yeTCs HaeBaTb 3aLUWUTHbIE 04KM). Ecin MaTepuan
CnyyYaiHo nonaaeT B rnasa, HeMeaNeHHo NPOMOoNTE MX 60MbLLINM
KOMMYeCcTBOM BOAbl 1 06PATUTECH K BPaYy/0hTanbMonory.

WHdopMauusa 06 yTunmsaumm
OcTaBLUMeCs 3anacbl CneayeT yTUAM3MpoBaTb B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHNAMM NPUMEHMMOMO HALIMOHANBbHOMO 3aKOHOAATENLCTRA.

ivoclar.com

OcTaTouHble pUCKM

Monb30BaTeNu O0MXHbI 3HATb, YTO NH60E CTOMATONOMMYEecKoe
BMELLATE/IbCTBO B MOIOCTA PTA CBA3AHO C 0NpPeaeneHHbIMU PUCKAMU.
HekoTopble 13 3TUX PUCKOB NePeYUCIeHbl HUXKE:

- HeypnoBneTBopuTenbHOE aare3viBHOE COeaMHEHME.

- [ocneonepauUMoHHas YyBCTBUTENBHOCTD

4  CpoK rogHOCTH U YCNOBUA XpPaHEeHUsa

- TemnepaTtypa xpaHeHus: 2—28 °C

- [pvi NpeBbILLEHUM YCTAHOBNEHHOM TEMMNEPATYPbI XPAHEHNS
HEBO3MOXHO rapaHTMPOBaTb Hadnexalllee GyHKUMOHNPOBaHNE
n3nenus.

- He vcnonb3yiiTe NpoayKT No MCTEYEHMM YKa3aHHOr0 CPOKa
roOHOCTW.

- CpoK XpaHeHMs: CM. MPMMeYaHme Ha yNaKoBKax.

- He BckpbiBaliTe h0NbrMpoBaHHbI NakeT ¢ kaHtonen VivaPen DC
[0 MCNONb30BaHWs. [Tocne 0TKPbITUA XPaHUTb KaHIOW B
b0oNbrvpoBaHHOM NakeTe UK NNACTUKOBOM KOPOOKE C 3aKPbITOM
KPbILLKOW 1 MCMOMb30BaThb B TEYEHME LLECTU MECALIEB.

- Xpanute annnukaTopbl DC nckAUMTENBHO B CNEUManbHO
npeaocTaBneHHOM NNAacTUKOBOM KOHTEMHepE.

[lep>xnuTe NNacTUKOBbIN KOHTEMHED 3aKPbITbIM.

MNepen MCNonb30BaHWEM OCMOTPUTE YNAKOBKY 1 M3AeNve Ha npeaMeT
nospexaeHnin. B cnyyae coMHeHMiM Npocbba CBA3aThCHA C KOMMNaHUen
Ivoclar Vivadent AG 11 MECTHbIM TOProBbIM MAPTHEPOM.

5 [ononHuTenbHasa uHopMauma

XpaHuTe MaTepuan B HeOCTYNHOM AN AeTein MecTe!
OnpeneneHHasa NPoayKUMa MOXET 6bITb HEAOCTYMHA B HEKOTOPbIX
cTpaHax.

Jrot matepuan pa3pa60TaH WUCKMHYMTENBHO ONA NPUMEHEHWA B CTOMATONOMMN. /cnonb3oBakne npoaykta
CTPOro B COOTBETCTBUM C MHCTDyKuMEm N0 NPUMEHEHMH. HDOVBBO,EMTSFHJ HE HECET 0TBETCTBEHHOCTM 33
yuiep6, BbI3BaHHbIN HecobnoaeHeM VIHCTDyKLMM WV NPYMEHEHVEM He Mo Ha3HaueHmto. [lonb3osatens
HECeT 0TBETCTBEHHOCTb 3a NPOBEPKY NPOAYKTOB Ha MPUrOOHOCTb M MCNONb30BaHWE A1 NHBbIX LLeﬂe;l, He
YK33aHHbIX B UHCTPYKLNN.

ivoclar



Adhese® 2

[pl] Instrukcja stosowania
Jednosktadnikowy materiat taczacy o
podwojnym mechanizmie utwardzania

Rx ONLY

Date information prepared:
2025-05-28 / WW / Rev. 1

C€ 0123
o]

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

ivoclar

1  Zamierzone uzycie

Wskazanie

taczenie uzupetnien posrednich z tkankami twardymi zeba,
kondycjonowanie uzupetnien wykonanych z Tetric CAD, uszczelnianie
zebiny

Grupa docelowa pacjentow
Pacjenci z zebami statymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne
- Dentysci
- Nie sa wymagane zadne specjalne szkolenia

Aplikacja

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Adhese® 2 jest jednosktadnikowym, materiatem taczacym o
podwajnym mechanizmie utwardzania, przeznaczonym do stosowania
w potaczeniu ze wszystkimi technikami trawienia szkliwa i zebiny
(samowytrawianie, selektywne trawienie szkliwa oraz techniki
traw&ptucz)

Obszary zastosowania obejmuja procedury adhezyjnego taczenia
uzupetnien bezposrednich i adhezyjnego cementowania uzupetnien
posrednich.

Adhese 2 moze by¢ utwardzany swiattem przez 10 s przy natezeniu
Swiatta od 500 do 1300 mW/cm? lub przez 5 s przy natezeniu $wiatta od
1800 do 2200 mW/cm?.

W przypadku uzupetnien ubytkdéw klasy | i Il Adhese 2 mozna utwardzi¢
Swiattem w ciggu zaledwie 3 s od strony okluzyjnej przy intensywnosci
Swiatta od 2.700 do 3.300 mW/cm?.

Adhese 2 jest dostepny w formie aplikatora VivaPen®, w butelkach lub
w opakowaniach Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 w aplikatorze VivaPen

- Kaniula aplikatora VivaPen DC (dual-curing) (niebieska) jest
pokryta koinicjatorem wymaganym do reakcji samoutwardzania.
Po nacisnieciu przycisku aplikatora VivaPen, flokowana koncdéwka
kaniuli zostaje nasycona ptynem adhezyjnym i miesza sie ze
wspotinicjatorem.

- Kaniula aplikatora VivaPen LC (czarna) nie zawiera zadnego
koinicjatora i jest stosowana tylko w potaczeniu z procedurami
utwardzania Swiattem.

Adhese 2 w butelce

- Jako aplikatory przeznaczone do stosowania z butelka dostepne
sg mikrobrushe komercyjne lub specjalne aplikatory Adhese 2 DC.
Aplikator Adhese 2 DC jest pokryty koinicjatorem wymaganym do
reakcji samoutwardzania. Podczas stosowania procedury DC
(podwojnego utwardzania) upewnij sig, Ze uzywasz wiasciwego
aplikatora (aplikator Adhese 2 DC). Po zanurzeniu aplikatora w
ptynie Adhese 2, kainicjator miesza sie z materiatem taczacym.

W przypadku stosowania procedury LC ($wiattoutwardzania)
mozna zastosowac aplikator bez koinicjatora.
- Aplikatory dostepne sq w dwoch réznych wersjach:
Regular: do ubytkdw, preparacji koron, itp.
Small/Endo: do kanatéw korzeniowych i mikropreparatow

Adhese 2 w opakowaniu Free Stand Single Dose

Free Stand Single Dose zawiera juz wymagany aplikator pokryty
koinicjatorem. Single Dose sq dostepne w dwach wersjach:

- Regular: do ubytkow, preparacji pod korony, itp.

- Small/Endo: do kanatéw korzeniowych i mikropreparaciji

Wskazania

Brak struktury w zebach przednich i bocznych, czesciowy edentulizm
w obszarze przednim i bocznym

Obszary zastosowari

a. Utwardzanie w trybie samoutwardzenia Adhese 2 tylko w
potaczeniu z kaniulami aplikatora VivaPen DC i aplikatorami DC

- Adhezyjne cementowanie uzupetnien posrednich i wktadow
endodontycznych przy uzyciu Variolink® Esthetic DC w potaczeniu
ze wszystkimi technikami trawienia.

- Adhezyjne cementowanie uzupetnien posrednich i wktadow
endodontycznych przy uzyciu podwdjnie utwardzalnych
cementéw kompozytowych w potaczeniu z technikg traw&ptucz.

b. Utwardzanie $wiattem Adhese 2 przy 500 do 1300 mW/cm?
(10 sekund) lub przy 1800 do 2200 mW/cm? (5 sekund)

- Adhezyjne cementowanie uzupetnien posrednich za pomoca
Swiattoutwardzalnych i dualnieutwardzalnych cementow
kompozytowych

- Bezposrednie umieszczanie wypetnien uzupetniajacych i
odbuddw typu build-up wykonanych z kompozytéw swiatto-, i
podwadjnie utwardzalnych

- Bezposrednie osadzanie swiattoutwardzalnych uzupetnien
kompozytowych

- Naprawa peknietych uzupetnien kompozytowych

- ZIniesienie nadwrazliwosci obszardw przyszyjkowych (uwaga:
Podczas aplikacji produktu zapewni¢ dodatkowe chtodzenie za
pomocaq strzykawki z powietrzem)

- Uszczelnianie wypreparowanych powierzchni zebow przed
tymczasowym/ostatecznym zacementowaniem uzupetnien
posrednich

c. Swiattoutwardzalny Adhese 2 przy uzyciu Bluephase® PowerCure
w trybie utwardzania 3sCure

- Tylko uzupetnienia w odcinku bocznym uzebienia statego (klasa |
i 1l w tym odbudowa pojedynczych guzkdw) po utwardzeniu
Swiattem od strony okluzyjnej.

Przeciwwskazanie

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

- Bezposrednie pokrycie miazgi

Ograniczenia stosowania

- Nie nalezy stosowac¢ Adhese 2 jako primera pod uzupetnienia
ceramiczne.
W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie primery
ceramiczne.

- Nie wolno stosowac Adhese 2, jesli nie mozna zastosowac
przewidzianej techniki pracy.

Ograniczenia w zastosowaniu

@ Nie uzywac ponownie. Free Stand Single Dose, kaniule, aplikatory
i rekawy nie sg przeznaczone do ponownego przetworzenia lub
uzycia.

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki Adhese 2 moga prowadzi¢ do

uczulen.

W takich przypadkach nie nalezy juz stosowa¢ tego materiatu.

Interakcje

- Srodki wybielajace i dezynfekujace na bazie nadtlenkéw mogq
hamowac polimeryzacje systemow taczacych. Takich materiatéw
nie wolno stosowac = 14 dni przed natozeniem Adhese 2.

- Substancje fenolowe (np. eugenol) mogg hamowac
polimeryzacje Adhese 2.

- Przed kazdym zabiegiem z uzyciem Adhese 2 nalezy catkowicie
sptukac woda wszystkie srodki obkurczajace na bazie zelaza
i aluminium.

- Takich materiatdw nie wolno stosowac przed natozeniem
Adhese 2.



Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkgji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

HEMA, dimetakrylan tricyklicznego uretanu, MDP, etanol, woda, D3MA,
kwas poliakrylowy modyfikowany metakrylanem, ditlenek krzemu, KOH,
kamfora-chinon, p-dimetylowy aminobenzoesan etylu, 2-dimetylowy
aminometakrylan etylu

2  Aplikacja

2.1 Procedura dla uzupetnien posrednich i bezposrednich
2.1.1 Izolacja
Wymagana jest wzgledna lub catkowita izolacja pola zabiegowego.

2.1.2 Ochrona miazgi/liner

Tryb utwardzania 3sCure nie moze by¢ stosowany w przypadku
uzupetnien w obszarach bliskich miazgi. W bardzo gtebokich ubytkach
obszary w poblizu miazgi muszg by¢ selektywnie pokryte podktadem z
wodorotlenku wapnia, a nastepnie pokryte cementem odpornym na
nacisk (np. cementem szklanojonomerowym).

2.1.3 Wytrawianie kwasem fosforowym w zelu

Wiazanie ze szkliwem bedzie znacznie silniejsze jezeli szkliwo zostanie

selektywnie wytrawione lub gdy zastosuje sie technike «traw i ptucz>.
Nieprzygotowane powierzchnie szkliwa muszg by¢ wytrawiane kwasem
fosforowym .

EE] Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania kwasu fosforowego

a) Selektywne wytrawianie szkliwa (Selective enamel etching)
Zastosowac zel kwasu ortofosforowego na szkliwo i pozostawi¢ na
15-30 s. Nastepnie ptuka¢ obfitym strumieniem wody przez co
najmniej 5 s. i osuszy¢ silnym strumieniem powietrza dopdki
wytrawiona powierzchnia szkliwa nie bedzie kredowo biata.

b) Technika ,Traw i ptucz" (Etch & rinse technique)

Zastosowac zel kwasu ortofosforowego najpierw na przygotowane
szkliwo, nastepnie na zebine. Wytrawiacz powinien by¢ pozostawiony
na szkliwie przez 15-30 s, a na zebinie przez 10-15 s. Nastepnie ptukac
obfitym strumieniem wody przez co najmniej 5 s. i osuszyé silnym
strumieniem powietrza dopdki wytrawiona powierzchnia szkliwa nie
bedzie kredowo biata.

2.1.4 Postepowanie z aplikatorem VivaPen, butelka i Free Stand
Single Dose

a. VivaPen

- Zdejmij nasadke aplikatora VivaPen przekrecajac ja poza punkt,
w ktérym wyczuwalny jest opor i jednoczesnie $ciggajac ja.

- Przed uzyciem kaniuli DC nalezy usung¢ uszczelnienie.

- Zamocuj wymaganag kaniule aplikatora VivaPen (LC lub DC),
zatrzaskujac ja na miejscu. Dotaczona kaniula moze by¢ obracana
do pozadanej pozycji az do wyczuwalnego oporu. Uwaga: Obrét
kaniuli poza punkt oporu spowoduje oderwanie kaniuli!

- Upewnij sie, ze uzywasz kaniul aplikatora VivaPen (LC = czarny,

DC = niebieski) wymaganych dla danej procedury.

- Ze wzgleddw higienicznych nalezy zawsze uzywac rekawa
ochronnego aplikatora VivaPen, wsuwajac aplikator z kaniulg do
rekawa ochronnego, az kaniula przebije sie przez rekaw.

- Przed uzyciem aplikatora VivaPen nalezy wyjaé pasek
rozdzielajacy papier z rekawa.

- Zastosowanie rekawa ochronnego minimalizuje réwniez ryzyko
poluzowania sie kaniuli.

- Rurka kaniuli moze by¢ wygieta do 90°.

Uwaga: Kilkakrotne zginanie kaniuli lub zginanie jej przy piascie
kaniuli moze spowodowac ztamanie kaniuli. Nadmierne wygiecie
moze spowodowac zablokowanie rurki kaniuli.

- Nie uzywac ponownie. Dla kazdego pacjenta nalezy stosowac

nowa kaniule i rekaw ochronny.

- Mocno weisna¢ przycisk i poczekac, az flokowana koncéwka
kaniuli zostanie nasycona materiatem Adhese 2. W razie potrzeby
powtdrzy¢ te czynnose.

Flokowana koncdéwka kaniuli jest nasycona, gdy widoczny jest
70tty kolor Adhese 2.

- Po uzyciu aplikatora VivaPen nalezy usuna¢ rekaw ochronny
i kaniule. Kaniule aplikatora VivaPen usuwa sie poprzez
przekrecenie jej poza punkt oporu i jednoczesne odciggniecie.

- Pouzyciu nalezy zamkna¢ aplikatora VivaPen oryginalng nasadka.

Uwagi do aplikacji

- Podczas pierwszego uzycia aplikatora VivaPen, ze wzgledu na jego
konstrukcje, moze by¢ wymagane kilka kliknie¢ w celu zwilzenia
korcowki kaniuli. Nie ma to wptywu na wskazany poziom
napetnienia ani na dziatanie aplikatora VivaPen.

- Gdy uzywasz czarnej kaniuli LC w procedurze DC, materiat taczacy
nie bedzie sie sam utwardzat. 0znacza to, ze nie zostanie
osiagniete niezawodne potaczenie pomiedzy uzupetnieniem a
strukturg zeba.

- W przypadku opracowan waskich i dtugich kanatow korzeniowych
nalezy zwracic¢ uwage na dtugosé kaniuli DC.

- Kaniula aplikatora VivaPen DC (dual-curing) przeznaczona jest do
leczenia tylko jednego ubytku. Do dalszych zastosowan nalezy
stosowacé nowa kaniule DC.

- Powlekana flokowana koncdwka kaniuli DC nie moze stykac sie
z otworem aplikatora VivaPen, poniewaz istnieje ryzyko
polimeryzacji materiatu taczacego w aplikatorze VivaPen.

- Po aktywacji aplikatora VivaPen z zatozong kaniulg DC, materiat
taczacy powinien zosta¢ natozony w ciggu 120 sekund.

- Aktywowany aplikator DC/kaniule DC nalezy chronié przed
Swiattem do momentu natozenia kleju.

- Nie nalezy zanurzac¢ aplikatora VivaPen w roztworach srodkow
dezynfekujacych ani poddawac go dziataniu autoklawu.

- Unika¢ kontaktu aplikatora wielokrotnego uzytku nie ostonietego
rekawem ochronnym z ustami pacjenta.

- W przypadku zanieczyszczenia, nalezy zutylizowaé aplikator VivaPen.

- Jedli kaniula zostata zanieczyszczona (np. kaniula spadta na
podtoge), nalezy jg wymienic na nowa.

- Kaniule innych producentéw nie sq kompatybilne z aplikatorem
VivaPen i dlatego nie wolno ich uzywac.

- Biaty wskaznik przezroczystego miernika poziomu napetnienia
pokazuje pozostaty ilos¢ materiatu w aplikatorze VivaPen. Jesli
biaty wskaznik nie jest juz wyswietlany, aplikator VivaPen jest pusty.

b. Butelka

- Dozuj pozadana ilo$é Adhese 2 (maks. 1kropla przy stosowaniu
procedury DC) na podktadke do mieszania i natdz za pomoca
jednorazowego aplikatora (aplikator LC lub DC).

- W przypadku stosowania procedury DC, wymieszaj materiat
taczacy z kainicjatorem obracajac aplikator DC przez ok. 5 sekund.
Po doktadnym wymieszaniu materiatu taczacego i koinicjatora,
flokowana koncowka aplikatora bedzie miata jednolicie zotty
kolor. Jesli nie, powtdrz procedure mieszania.

- Nalezy chroni¢ materiat taczacy przed Swiattem.

- Starannie zamknij butelke natychmiast po kazdym uzyciu.

- @ Nie uzywacé ponownie. Do kazdej aplikacji nalezy uzywacd

nowego jednorazowego aplikatora.

Uwagi do aplikacji

- Jesliw procedurze DC uzyty zostanie aplikator nie pokryty
koinicjatorem, materiat taczacy nie ulegnie samoutwardzeniu.
0znacza to, Ze nie zostanie osiggniete niezawodne potaczenie
pomiedzy uzupetnieniem a struktura zeba.

- W przypadku opracowan waskich i dtugich kanatow korzeniowych
nalezy zwrdcic¢ uwage na dtugos¢ aplikatora DC Endo.

- Powlekany aplikator DC nie moze mie¢ kontaktu z otworem
kroplomierza w butelce, poniewaz istnieje ryzyko polimeryzacji
systemu taczacego w butelce.

- Aplikator DC, ktdry jest pokryty koinicjatorem, jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Przy kolejnych uzyciach
nalezy zastosowa¢ nowy aplikator DC.

- Nie nalezy uzywac butelki wewnatrzustnie. Ze wzgleddw
higienicznych nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki pomocnicze
podczas aplikacji.

- Po aktywacji (wymieszaniu kleju z koinicjatorem) materiat
taczacy mozna naktadac przez ok. 120 sekund.

- Aktywowany aplikator DC/kaniule DC nalezy chroni¢ przed
Swiattem do momentu natozenia kleju.

c. Adhese 2 w opakowaniu Free Stand Single Dose

- Usun uszczelnienie.

- Wyjmij z uchwytu niebieski aplikator DC i zanurz go w pojemniku z
materiatem taczacym.

- Nastepnie wymieszaj materiat taczacy z koinicjatorem obracajac
aplikator DC przez ok. 5 sekund. Po doktadnym wymieszaniu
materiatu taczacego i koinicjatora, flokowana koncdéwka
aplikatora bedzie miata jednolicie zotty kolor. Jesli nie, powtdrz
procedure mieszania.



- Nie zanurzaj aplikatora DC w materiale taczacym wiecej niz dwa
razy.
- @ Nie uzywac ponownie. Do kazdego zastosowania musi by¢
uzyte nowe opakowanie Free Stand Single Dose.

Uwagi do aplikacji

- Nalezy zawsze stosowaé aplikator DC (niebieski) dotaczony do
opakowania.

- Jesliw procedurach DC nie zostanie uzyty aplikator DC dotaczony
do opakowania, materiat taczacy nie utwardzi sie. Oznacza to, ze
nie zostanie osiagniete niezawodne potaczenie pomiedzy
uzupetnieniem a struktura zeba.

- W przypadku opracowan waskich i dtugich kanatéw korzeniowych
nalezy zwrécic¢ uwage na dtugos¢ aplikatora DC Endo.

- Po aktywacji materiat taczacy moze by¢ naktadany przez
ok. 120 sekund.

2.1.5 Zastosowanie Adhese Universal

- Pokry¢ doktadnie powierzchnie zebow materiatem Adhese 2 od
powierzchni szkliwa.

- Materiat taczacy powinien by¢ wcierany w powierzchnie zebow
przez co najmniej 20 sek. Okres ten nie moze zostac skrocony.
Zastosowanie materiatu taczacego na powierzchnie zebdw bez
etapu wcierania nie jest odpowiednie.

- Rozdmuchac¢ Adhese 2 strumieniem powietrza wolnym od oleju i
wilgoci, az do uzyskania efektu btyszczacej, nieruchomej warstwy.

Wazne informacje:

- Unika¢ gromadzenia wiekszej ilosci materiatu poniewaz moze to
wptynac na doktadnosé dopasowania ostatecznego uzupetnienia.

- Eskpozycja materiatu na Swiatto spowoduje jego utwardzenie,
dlatego nalezy unikac takich sytuaciji.

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

2.1.6 Utwardzanie materiatu taczacego swiattem

Samoutwardzanie Adhese 2

W ponizszych warunkach Adhese 2 moze by¢ stosowany tylko w trybie
samoutwardzania w potaczeniu z odpowiednimi podwajnie
utwardzalnymi kompozytami do wykonania odbuddw i cementowania:

Zastosowanie / Sposdb utwardzania Technika trawienia

Wskazania kompozytu do Traw&ptucz  Samowytrawianie
wykonania odbudgw i Selektywne wytrawianie
cementowania: szkliwa

Cementowanie Utwardzanie dualne v %

adhezyjne uzupetnien )

posrednich i wktadéw | Samoutwardzanie v Tylko w potagzeniu z

endodontycznych Variolink Esthetic DC

Utwardzanie $wiattem Adhese 2
W nastepujacych warunkach Adhese 2 musi by¢ utwardzony Swiattem:

Zastosowanie / Tryb utwardzania Technika trawienia

Wskazania materiatu do DdbUdUWy Traw&p}ucz Samowytrawianie
rdzenia lub Uzupe*nieﬁ 83|ektywne wytrawianie
kompozytowych szkliwa

Uzupetnienia

bezposrednie,

pqsredme Utwardzanie Swiattem

pltprzezroczyste . v
lub utwardzanie dualne

odbudowy

pojedynczych zebow

i odbudowy rdzenia

Uszczelnianie,

Zniesienie

nadwrazliwosci, - v v

natychmiastowe
uszczelnianie zebiny

Adhese 2 moze by¢ utwardzany swiattem przez 10 s przy natezeniu
Swiatta od 500 do 1300mW/cm? lub przez 5 s przy natezeniu swiatta od
1800 do 2200mW/cm?>.

W przypadku uzupetnien ubytkow klasy | i Il Adhese 2 mozna utwardzi¢
Swiattem w ciggu zaledwie 3 s od strony okluzyjnej przy intensywnosci
$wiatta od 2.700 do 3.300mW/cm?.

Jesli Srednica koncowki swiattowodu jest mniejsza niz Srednica
wypetnienia, nalezy wykonaé polimeryzacje naktadkowa, aby zapewni¢
pokrycie Swiattem wszystkich obszaréw uzupetnienia.

Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania lampy
polimeryzacyjnej.

Czasy ekspozycji i natezenia Swiatta podano w ponizszej tabeli.

Natezenie swiatta mW/cm? Czas ekspozycji

500-900 10s
1000-1300 10s
1800-2200 5s
2700-3300 3s

Wskazowka dotyczaca bezpieczenstwa

- Podczas stosowania lampy nie nalezy naswietla¢ materiatow
w bezposrednim kontakcie z niechronionym dzigstem, btong
Sluzowa lub skora.

- Tryb 3sCure nie moze byé stosowany w przypadku gtebokiej
préchnicy (caries profunda) i bardzo gtebokich ubytkdw.

2.1.7 Naktadanie kompozytu do wykonywania wypetnien lub
cementowania
- EE] Postepowac zgodnie z instrukcjq uzycia uzytego materiatu
wypetniajacego i/lub kompozytu mocujgcego.

2.2 Procedura wewnatrzustnych napraw peknietych wypetnien
kompozytowych/uzupetnien kompozytowych z zastosowaniem
materiatow swiattoutwardzalnych

- Schropowacic¢ naprawiang powierzchnie za pomoca wiertet
diamentowych i doktadnie oczysci¢ strumieniem wody, a
nastepnie osuszy¢ sprezonym powietrzem wolnym od oleju i
wody.

- Postepowac zgodnie z bezposrednig aplikacjq dla Adhese 2.

2.3 Procedura kondycjonowania uzupetnien Tetric® CAD
- EE] Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi Tetric CAD.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- Adhese 2 jest draznigcy. Unikac¢ kontaktu ze skarg, btong $Sluzowq i
oczami.

- Po kontakcie ze skérg natychmiast sptukac¢ duzg iloscig wody.

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

- W rzadkich przypadkach kontakt ze skdrag moze prowadzi¢ do
uczulenia na sktadniki preparatu.

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajacym
dziataniem metakrylandw!

- W przypadku powaznych incydentdw zwigzanych 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 s dostepne w sekcji pobierania
na stronie Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

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

- Podstawowe UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

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

Ostrzezenia dotyczqce zelu z kwasem fosforowym:

Zel kwasu fosforowego jest zracy. Unikaé kontaktu z oczami, btong
Sluzowq i skdrg (zaleca sie stosowanie gogli ochronnych zaréwno dla
pacjentow, jak i operatorow). W razie przypadkowego kontaktu
materiatu z oczami, natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody i
skonsultowac sie z lekarzem / okulista.

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowad
zgodnie zobowiazujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne
w jamie ustnej sg zwigzane z pewnymi zagrozeniami. Czes¢ tych
zagrozen opisano ponizej:

- Brakwiazania systemu taczacego

- Wrazliwo$¢ pozabiegowa



4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2-28 °C.

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

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Data waznosci: Patrz uwaga na opakowaniu.

- Torebke foliowa z kaniulami VivaPen DC nalezy przechowywac
zamknieta do momentu uzycia.

Po otwarciu opakowania kaniule przechowywac w torebce
foliowej lub plastikowym pojemniku z zamknietg pokrywka i zuzy¢
je w ciqgu szesciu miesiecy.

- Aplikatory DC nalezy przechowywa¢ wytacznie w dostarczonym
plastikowym pudetku.

Przechowywaé plastikowe pudetko zamkniete.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i produkt
nie sq uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
skonsultowac 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.

Materialy sq przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno
odbywac sig $cisle 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 niewyszczegdlnionym w instrukcji.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Vezanje zobnih restavracij na zobna trda tkiva, kondicioniranje
restavracij Tetric CAD, zalivanje lezij v zobovini.

Ciljna skupina pacientov
Pacienti s stalnimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
- Zobozdravniki
- Posebno usposabljanje ni zahtevano

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Adhese® 2 je dvojno polimerizirajo¢i enokomponentni dentalni adheziv
za sklenino in zobovino, zdruZljiv z vsemi tehnikami jedkanja (s tehnikami
samojedkanja, selektivnega jedkanja sklenine ter jedkanja in izpiranja).
Podrocja uporabe zajemajo adhezivno cementiranje posrednih
restavracij in neposredne obnovitvene postopke.

Adhese 2 lahko strjujete s svetlobo 10 sekund pri intenzivnosti svetlobe
0d 500 do 1300 mW/cm? ali 5 sekund pri intenzivnosti svetlobe od 1800
do 2200 mW/cm? Pri restavraciji kavitet I. in Il. razreda je Adhese 2
mogoce s svetlobo strjevati samo 3 sekunde z okluzalnega aspekta pri
intenzivnosti svetlobe od 2700 do 3300 mW/cm?.

Adhese 2 je na voljo v peresniku VivaPen®, v steklenickah ali v
enoodmernih enotah Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 v peresniku VivaPen

- Kanila peresnika VivaPen DC (dvojno strjevanje) (modra) je
previeéena s soiniciatorjem, ki je potreben za reakcijo
samodejnega strjevanja. Ob aktivaciji potisnega gumba peresnika
VivaPen se kosmatena konica kanile nasici z lepilno tekocino in
pomesa s soiniciatorjem.

- Kanila peresnika VivaPen LC (&rna) ne vsebuje soiniciatorja in se
uporablja samo v kombinaciji s postopki strjevanja s svetlobo.

Adhese 2 v steklenicki

- Kot nanasalniki so za stekleni¢ko na voljo komercialni nanasalniki
ali posebni nanasalniki Adhese 2 DC. Nanasalnik Adhese 2 DC je
prevlieéen s soiniciatorjem, ki je potreben za reakcijo
samodejnega strjevanja. Pri uporabi postopka DC (dvojno
strjevanje) se prepri¢ajte, da uporabljate ustrezen nanasalnik
(nanasalnik Adhese 2 DC). Ko nanasalnik pomodite v tekoGino
Adhese 2, se soiniciator zmesa z lepilom. Pri uporabi postopka LC
(svetlobno strjevanje) lahko uporabite nanasalnik brez
soiniciatorja.

- Nanasalniki so na voljo v dveh razlicicah:
Regular: za kavitete, preparacijo kron itd.
Small/Endo: za korenske kanale in mikropreparacije

Adhese 2 v enoodmernih enotah Free Stand Single Dose
Enoodmerna oblika Free Stand Single Dose ob dobavi Ze vsebuje
potreben nanasalnik, ki je prevlecen s soiniciatorjem. Enoodmerne
enote Single Dose so na voljo v dveh razlicicah:

- Regular: za kavitete, preparacijo kron itd.

- Small/Endo: za korenske kanale in mikropreparacije

Indikacije
Manjkajoc¢a zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh, delna
brezzobost v sprednjem in zadnjem obmocju.

Podrocja uporabe:

a. lzkljuéno samodejno strjevanje izdelka Adhese 2, in sicer samo v
kombinaciji s kanilami VivaPen DC in nanasalniki DC

- Adhezivno cementiranje posrednih restavracij in endodontskih
zatickov z uporabo materiala Variolink® Esthetic DC v
kombinacijami z vsemi tehnikami jedkanja.

- Adhezivno cementiranje posrednih restavracij ter endodontskih
zati¢kov z dvojno polimerizajo¢imi kompoziti za sprijemanje v
kombinaciji s tehniko jedkanja in spiranja.

b. Svetlobno strjevanje izdelka Adhese 2 pri 500 do 1300 mW/cm?
(10 sekund) ali pri 1800 do 2200 mW/cm? (5 sekund)

- Cementiranje adheziva pri posrednih restavracijah s svetlobno
polimerizirajocimi in dvojno polimerizirajocimi kompoziti za
sprijemanje

- Neposredno namescene rekonstrukcijske izgradnje in temeljne
izgradnje s svetlobno polimerizirajo¢imi, samopolimerizirajogimi
in dvojno polimerizirajo¢imi kompoziti

- Neposredno namescene svetlobno polimerizirajoce kompozitne
restavracije

- Popravilo zlomljenih kompozitnih restavracij

- Desenzibilizacija preobdutljivih cervikalnih obmodij (opomba:
zagotovite dodatno hlajenje z zratno brizgo, ko nanasate izdelek)

- Zalivanje prepariranih zobnih povrsin pred zacasnim/trajnim
cementiranjem indirektnih restavracij

c. Pristrjevanju izdelka Adhese 2 s svetlobo pri uporabi izdelka
Bluephase® PowerCure v nacinu strjevanja 3sCure

- Samo restavracije v zadnjem obmodju stalnega zobovja (I.in
II. razreda, vkljuéno z zapolnitvijo posameznih zobnih vrskov) pri
strjevanju s svetlobo z okluzalnega aspekta.

Kontraindikacije

- Ceje znano, da je pacient alergiden na katero koli sestavino
izdelka, odsvetujemo njegovo uporabo.

- Neposredno pokrivanje pulpe.

Omejitve uporabe

- lzdelka Adhese 2 ne uporabljajte kot osnovni premaz za
keramicne restavracijske materiale. V takSnih primerih morate
uporabiti ustrezne keramicne osnovne premaze.

- lzdelka Adhese 2 ne uporabljajte, kadar ni mogoce uporabiti
predpisane delovne tehnike.

Omejitve pri obdelavi

@ Ni za ponovno uporabo. Enoodmerne enote Free Stand Single
Dose, kanile, nanasalniki in ovoji niso namenjeni za ponovno
obdelavo ali ponovno uporabo.

NeZeleni uginki

V redkih primerih lahko komponente izdelka Adhese 2 povzrocijo

preobcutljivost. V teh primerih se izdelek Adhese 2 ne sme vec

uporabljati.

Medsebojno uc¢inkovanje

- Belilna sredstva ali razkuzila na peroksidni osnovi lahko zavirajo
polimerizacijo adhezivov. Tovrstni materiali se ne smejo uporabiti
vsaj 14 dni pred nanasanjem izdelka Adhese 2.

- Fenolne snovi (npr. evgenol) zavirajo polimerizacijo izdelka
Adhese 2.

- Preden uporabite izdelek Adhese 2, z vodo temeljito sperite vse
stiptike na osnovi Zeleza in aluminija.

- Pred nanosom izdelka Adhese 2 se ne sme uporabljati sredstev za
fluoriranje.

Kliniéni prednosti
- Rekonstrukcija zZvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

HEMA, triciklicni uretan dimetakrilat, MDP, etanol, voda, D3MA,
metakrilatno modificirana poliakrilna kisling, silicijev dioksid, KOH,
kafrakinon, etil p-dimetil aminobenzoat, 2-dimetil aminoetil metakrilat



2 Uporaba

2.1 Postopek za direktne in indirektne restavracije
2.1.1 Izolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

2.1.2 Zasgita pulpe/podlaga kavitete

Nacina strjevanja 3sCure ne uporabljajte za restavracije v obmodjih v
blizini pulpe. Pri zelo globokih kavitetah je treba obmocja v blizini pulpe
tockovno prekriti z oblogo iz kalcijevega hidroksida in jih nato
premazati s cementom, odpornim na pritisk (npr. steklastim
ionomernim cementom).

2.1.3 Kondicioniranje z gelom fosforne kisline
Vezavo na sklenino lahko izboljSate s selektivnim jedkanjem sklenine ali
s tehniko jedkanja in izpiranja. Nepreparirane povrsine sklenine je treba
vedno kondicionirati z gelom fosforne kisline.

Uﬂ Upostevajte navodila za uporabo gela fosforne kisline.

a. Selektivno jedkanje zobne sklenine

Na sklenino nanesite gel za jedkanje s fosforno kislino in ga pustite
ucinkovati 15-30 sekund. Zatem ga najmanj 5 sekund temeljito
izpirajte z vodnim curkom, da ga odstranite, in jedkano povrsino
sklenine osusite s stisnjenim zrakom, ki ni viaZzen in masten, dokler ne
postane bela kot kreda.

b. Tehnika jedkanja in izpiranja

Gel fosforne kisline najprej nanesite na preparirano sklenino, nato
Se na zobovino. Sredstvo za jedkanje pustite na sklenini u¢inkovati
15-30 sekund, na zobovini pa 10-15 sekund. Zatem ga najmanj

5 sekund temeljito izpirajte z vodnim curkom, da ga odstranite, in
jedkano povrsino sklenine osusite s stisnjenim zrakom, ki ni vlazen in
masten, dokler ne postane bela kot kreda.

2.1.4 Ravnanje s peresnikom VivaPen, stekleni¢ko in enoodmerno
enoto Free Stand Single Dose

a. VivaPen

- Odstranite pokrovcek peresnika VivaPen, tako da ga obrnete prek
toCke, na kateri zacutite upor, in ga snamete.

- Pred uporabo kanile DC odstranite tesnilo.

- Pritrdite ustrezno kanilo VivaPen (LC ali DC), tako da se zaskodi na
mestu. Pritrjeno kanilo lahko zasucete v Zeleni poloZaj do tocke,
na kateri zadutite upor. Previdno: Kanile ne zasucite prek tocke,
na kateri zacutite upor, sicer se bo snela!

- Pazite, da boste uporabili kanilo VivaPen (LC = ¢rna, DC = modra),
ki je zahtevana za predvideni postopek.

- Zaradihigienskih razlogov vedno uporabljajte zas¢itni ovoj VivaPen,
tako da potisnete peresnik s kanilo v zascitni ovoj, dokler ga kanila
ne prebode.

- Pred uporabo peresnika VivaPen z zas¢itnega ovoja odstranite
papirnati trak za loGevanje.

- Uporaba zas¢itnega ovoja zmanjsa tveganje, da bi se kanila snela.

—  Cevko kanile je mogoce upogniti do 90°.

Previdno: Ce veckrat upognete kanilo ali Ce jo upognete na
vozliSéu kanile, se lahko kanila zlomi. Zaradi prekomernega
upogibanja lahko pride do blokade cevke kanile.

- Ni za ponovno uporabo. Za vsakega pacienta je treba

uporabiti novo kanilo in zas¢itni ovoj.

- Trdo pritisnite potisni gumb in pocakajte, dokler se kosmatena
konica kanile ne nasici z izdelkom Adhese 2. Po potrebi ponovite.
Kosmatena konica kanile je nasi¢ena, ko je vidna rumena barva
izdelka Adhese 2.

- Pouporabi peresnika VivaPen odstranite zascitni ovoj in kanilo.
Kanilo VivaPen odstranite, tako da jo obrnete prek tocke, na kateri
zacutite upor, in jo snamete.

- Po uporabi zaprite peresnik VivaPen z originalnim pokrovckom.

Opombe glede nanasanja

—  Priprvi uporabi peresnika VivaPen bo zaradi njegove zasnove
morda potrebnih vec¢ pritiskov gumba, da se konica kanile navlazi.
To ne vpliva na oznaceno raven napolnjenosti ali delovanje
peresnika VivaPen.

- Ce ¢érno kanilo LC uporabite pri postopku DC, se adhezivno
sredstvo ne bo samodejno strdilo. To pomeni, da adhezivna vez
med restavracijo in zobno strukturo ne bo zanesljivo tvorjena.

- Vprimeru priprave ozkih in dolgih koreninskih kanalov upostevajte
dolZino kanile DC.

- Kanila VivaPen DC (dvojno strjevanje) je predvidena za zdravljenje
samo ene kavitete. Za nadaljnjo uporabo je treba uporabiti novo
kanilo DC.

- Kosmatena konica kanile DC, prevlecena z adhezivom, ne sme
priti v stik z odprtino peresa VivaPen, sicer lahko pride do
polimerizacije adheziva znotraj peresa VivaPen.

- Po aktivaciji peresa VivaPen z namesceno kanilo DC je treba
adheziv nanesti v roku 120 sekund.

- Aktiviran nanasalnik DC/kanilo DC zascitite pred svetlobo, dokler
ne nanesete lepila.

- Peresnika VivaPen ne potapljajte v razkuzilne raztopine niti ga ne
avtoklavirajte.

- Speresnikom VivaPen za veckratno uporabo brez zaséitnega
ovoja se ne dotikajte pacientovih ust.

- Ce pride do kontaminacije, peresnik VivaPen zavrzite.

- Ceje bila kanila kontaminirana (npr. je padla na tla), jo je treba
zamenjati z novo.

- Kanile drugih proizvajalcev niso zdruzljive s peresnikom VivaPen in
se ne smejo uporabljati.

- Beliindikator prozornega merila napolnjenosti prikazuje preostalo
koli¢ino adheziva v peresniku VivaPen. Ce beli indikator ni vec
prikazan, je peresnik VivaPen prazen.

b. Steklenicka

- lztisnite Zeleno koli¢ino izdelka Adhese 2 (pri uporabi postopka DC
najvet 1kapljico) v mesalno posodico in ga nanesite z nanasalnikom
za enkratno uporabo (nanasalnikom LC ali DC).

- Priuporabi postopka DC adheziv zmesajte s soiniciatorjem, tako
da nanasalnik DC vrtite priblizno 5 sekund. Ko bosta adheziv in
soiniciator temeljito zmesana, bo kosmatena konica nanasalnika
videti enotno rumene barve. Sicer morate postopek mesanja
ponoviti.

- Adheziv zascitite pred svetlobo.

- Steklenicko po vsaki uporabi takoj skrbno zaprite.

Ni za ponovno uporabo. Za vsako uporabo je treba uporabiti

nov nanasalnik, namenjen za enkratno uporabo.

Opombe glede nanasanja

- Ce pri postopku DC uporabite nanasalnik, ki ni previecen s
soiniciatarjem, se anheziv ne bo samodejno strdil. To pomeni,
da adhezivna vez med restavracijo in zobno strukturo ne bo
zanesljivo tvarjena.

- Voprimeru priprave ozkih in dolgih koreninskih kanalov upostevajte
dolZino nanasalnika DC Endo.

- Nanasalnik DC, prevlecen z adhezivom, ne sme priti v stik z
odprtino steklenicke za iztiskanje, sicer lahko pride do
polimerizacije adheziva znotraj steklenicke.

- Nanasalnik DC, ki je prevlecen s soiniciatorjem, je namenjen samo
za enkratno uporabo. Za nadaljnjo uporabo je treba uporabiti nov
aplikator DC.

- Stekleni¢ke ne uporabljajte intraoralno. Zaradi higienskih razlogov
je treba uporabiti ustrezen pripomocek za nanasanje.

- Adhezivje mogoce po aktivaciji (mesanju adheziva s soiniciatorjem)
nanasati priblizno 120 sekund.

- Aktiviran nanasalnik DC/kanilo DC zasgitite pred svetlobo, dokler
ne nanesete lepila.

c. Aktiviranje enoodmerne enote Free Stand Single Dose

- Odstranite tesnilo.

- Modri nanasalnik DC vzemite iz nosilca in ga pomocite v vsebnik z
adhezivom.

- Nato adheziv zmesajte s soiniciatorjem, tako da nanasalnik DC
vrtite priblizno 5 sekund. Ko bosta adheziv in soiniciator temeljito
zmesana, bo kosmatena konica nanasalnika videti enotno rumene
barve. Sicer morate postopek mesanja ponoviti.

- Nanasalnika DC v adheziv ne smete pomociti ve¢ kot dvakrat.

@ Ni za ponovno uporabo. Pred vsako uporabo je treba
uporabiti novo enoodmerno enoto Free Stand Single Dose.

Opombe glede nanasanja

- Vedno uporabite nanasalnik DC (modri), ki je bil priloZen ob
dobavi.

- Ce pri postopku DC ne boste uporabili nanasalnika DG, ki je bil
priloZen ob dobavi, se adheziv ne bo strdil. To pomeni, da
adhezivna vez med restavracijo in zobno strukturo ne bo
zanesljivo tvarjena.

- Vprimeru priprave ozkih in dolgih koreninskih kanalov upostevajte
dolZino nanasalnika DC Endo.

- Adheziv lahko po aktivaciji nanasate priblizno 120 sekund.

2.1.5 Nanasanje adheziva

- Zizdelkom Adhese 2 temeljito prekrijte vse ustrezne zobne
povrsing, zacnite pa pri sklenini.

- Adhezivje treba v povrsino zoba vtirati vsaj 20 sekund. Ta ¢as ne
sme biti krajsi. Ni dovolj, da adheziv na povrsino zoba zgolj
nanesete, ne da bi ga vtrli.

- Adhese 2 spihajte s stisnjenim zrakom, ki ni vlaZzen in masten,
dokler se ne ustvari svetle¢, nepremicen sloj.



Pomembne informacije:

- lzogibajte se prekomerni porabi sredstva, saj lahko to neugodno
vpliva na natancnost prileganja trajne restavracije.

- Med nanasanjem preprecite izpostavljenost intenzivni svetlobi.

- Med nanasanjem preprecite morebitno kontaminacijo
nanasalnika/kanile s krvjo, slino, sulkusno tekogino ali vodo.
V primeru kontaminacije je treba kaviteto ponovno spratiin
postopek ponoviti z novim nanasalnikom/kanilo.

2.1.6 Svetlobno polimeriziranje adheziva

Samodejno strjevanje izdelka Adhese 2

Adhese 2 je mogoce uporabiti v nacinu izkljuéno samodejnega
strjevanja v kombinaciji z ustreznimi dvojno polimerizirajocimi
kompoziti temeljnega izgradnega materiala in kompoziti za
sprijemanje:

Uporaba/indikacije Nagin strjevanja Tehnika jedkanja
kompozita za Jedkanje in | Samodejno jedkanje
sprijemanie ali izpiranje | Selektivno jedkanje
kompozita temeljnega zobne sklenine
izgradnega materiala

Adhezivno cementiranje | Dvojno strjevanje v v

indirektnih restavrvacij in Samo v kombinaciji z

endodontskih zatickov | gamadejno strievanje v izdelkom Variolink

Esthetic DC

Strjevanje izdelka Adhese 2 s svetlobo
Izdelek Adhese 2 je treba v naslednjih primerih strjevati s svetlobo:

Uporaba/indikacije Nadin strjevanja Tehnika jedkanja
temeljne izgradnje ali  Jedkanje in Samodejno jedkanje
kompqntnega izpiranje Selektivno jedkanje
materiala za zobne sklenine
restavracijo

Direktne restavracije,

indirektne prosojne Svetlobno ali dvojno

" S v v
restavracije enega zoba | strjevanje
in temeljne izgradnje
Ialivanje,
desenzibilizacija,
- v v

takoj$nja zatesnitev
zobovine

Adhese 2 lahko strjujete s svetlobo 10 sekund pri intenzivnosti svetlobe
0d 500 do 1300 mW/cm? ali 5 sekund pri intenzivnosti svetlobe od
1800 do 2200 mW/cm?.

Priizdelavi restavracij | in Il. razreda je Adhese 2 mogoce s svetlobo
strjevati samo 3 sekunde z okluzalnega aspekta pri intenzivnosti
svetlobe od 2700 do 3300 mW/cm?

Ce je premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoco se polimerizacijo, da zagotovite,

da so pokrita vsa obmocja restavracije.

[]i] Upostevajte navodila za uporabo lutke za strjevanje.

Cas izpostavljenosti in intenzivnost svetlobe sta navedena v spodnji
tabeli.

Intenzivnost svetlobe v mW/cm? Cas izpostavljenosti

500-900 10s
1000-1300 10s
1800-2200 5s
2700-3300 3s

Varnostna opomba

- lzogibajte se neposredni izpostavljenosti dlesni, sluznice in kozZe
svetlobi, ki jo oddaja polimerizacijska lucka.

- NacGina 3sCure ne uporabite v primeru globokega kariesa (caries
profunda) in pri zelo globokih kavitetah.

2.1.7 Nanasanje restavracijskega kompozita ali kompozita za
sprijemanje
- [E Upostevajte navodila za uporabo restavracijskega
kompozita in/ali kompozita za sprijemanje, ki ga
uporabljate.

ivoclar.com

2.2 Postopek intraoralnega popravila zlomljenih kompozitnih
zalivk/restavracij z materiali, ki se strjujejo s svetlobo

- Povrsino za obnovitev nahrapajte z diamantnim svedrom za
koncno obdelavo, temeljito oCistite z vodno prho in osusite s
stisnjenim zrakom, ki ni masten in vlazen.

- Nadaljnji postopek obdelave je enak kot pri nanasanju adheziva
Adhese 2 pri direktnih restavracijah.

2.3 Postopek kondicioniranja restavracij Tetric® CAD
- EE] Upostevajte navodila za uporabo materiala Tetric CAD.

3 Varnostne informacije

- Adhese 2 je draZilen. Prepregite stik s koZo, sluznico in o&mi.

- Vprimeru stika s koZo takoj sperite z veliko koli¢ino vode.

- (e pride material v stik z o6mi, o¢i takoj izperite z veliko kaligino
vode ter se posvetujte z zdravnikom ali oftalmologom.

V redkih primerih lahko stik s koZo povzro¢i preobdéutljivost na
sestavine.

Komercialne medicinske rokavice ne zagotavljajo zascite pred
ucinkom preobcutljivosti, ki ga povzroca metakrilat.

- Vprimeru resnih zapletov, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lintenstajn (spletno mesto: www.ivoclar.com) in odgovorne
pristojne organe.

- 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 klinicni
uginkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

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

Opozorila glede gela fosforne kisline:

Gel fosforne kisline je jedek. Preprecite stik z oémi, sluznicami in kozo
(priporoGamo zas¢itna ocala za pacienta in operaterja). Ce pride
material po nesreci v stik z o¢mi, o¢i takoj izperite z veliko koli¢ino
vode ter se posvetujte z zdravnikom ali oftalmologom.

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi
zakonskimi predpisi.

Druga tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja. Med temi tveganji sta:

- Okvara adhezivne vezi

- Pooperativna obcutljivost

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanja je 2-28 °C.

- Cejenavedena temperatura shranjevanja presezena, ni mogoce
zagotoviti pravilnega delovanja izdelka.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: glejte navedbo na embalazi.

- Vrecka iz folije s kanilami VivaPen DC naj bo do uporabe zaprta.
Kanile po uporabi shranite v zatesnjeno vrecko iz folije ali
plasti¢no Skatlo s pokrovom, ki ga morate zapreti, ter porabite
v Sestih mesecih.

- Nanasalnike DC hranite samo v priloZeni plasti¢ni skatli. Plasti¢na
Skatla mora biti zaprta.

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 izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolo¢enega podrocja uporabe, proizvajalec ne
prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam.

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Svezivanje dentalnih restauracija s tvrdim zubnim tkivom,
kondicioniranje Tetric CAD restauracija, pecacenje lezija dentina.

Ciljna skupina pacijenata
Pacijenti s trajnim zubima

Predvideni korisnici / posebna obuka
- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka

Primjena

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Adhese® 2 jednokomponentni je dvostruko polimerizirajuc¢i dentalni
adheziv za caklinu i dentin koji je kompatibilan sa svim tehnikama
jetkanja (tehnikom samojetkanja, selektivnog jetkanja cakline,
tehnikom jetkanja i ispiranja).

Podrucja primjene ukljucuju adhezijsko cementiranje indirektnih
restauracija i izravne restauracijske zahvate.

Adhese 2 moZe se svjetlosno polimerizirati 10 s pri intenzitetu svjetla
od 500 do 1300 mW/cm?ili 5 s pri intenzitetu svjetla od 1800 do
2200 mW/cm?2

Kod izrade ispuna I.i Il. razreda, Adhese 2 moze se svjetlosno
polimerizirati u samo 3 s iz okluzalnog aspekta pri intenzitetu svjetla
od 2700 do 3300 mW/cm?.

Adhese 2 dostupan je kao VivaPen®, u bo¢icama ili u jednokratnim
dozama Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 u VivaPenu

- Kanila (plava) VivaPen DC (dvostruka polimerizacija) premazana
je koinicijatorom potrebnim za reakciju samopolimerizacije.
Aktiviranjem VivaPena klikom na gumb, pahuljiGasti vrh kanile
natapa se adhezivnom tekuéinom i mijesa s koinicijatorom.

- Kanila (crna) VivaPen LC ne sadrzava koinicijator i upotrebljava se
samo u kombinaciji s postupcima svjetlosne polimerizacije.

Adhese 2 u bocici

- Kao aplikatori za bocicu dostupni su komercijalni aplikatori ili
posebni Adhese 2 DC aplikatori. Adhese 2 DC aplikator premazan
je koinicijatorima samopolimerizaciju. Pri postupku dvostruke
polimerizacije (DC) pazite da upotrebljavate ispravni aplikator
(Adhese 2 DC aplikator). Kad se aplikator uroni u tekuginu
Adhese 2, koinicijator se mijesa s adhezivom. Pri postupku
svjetlosne polimerizacije (LC) moZe se upotrebljavati aplikator
bez koinicijatora.

- Aplikatori su dostupni u dvije razlicite verzije:
Regular: za kavitete, pripreme krunica itd.
Small/Endo: za korijenske kanale i mikropreparacije.

Adhese 2 u jednokratnim dozama Free Stand Single Dose

Oblik isporuke Free Stand jednokratne doze veé sadrzi potrebni
aplikator premazan koinicijatorom. Pojedinacne jednokratne doze
dostupne su u dvije verzije:

- Regular: za kavitete, pripreme krunica itd.

- Small/Endo: za korijenske kanale i mikropreparacije.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima, djelomicna
bezubost u prednjoj i straznjoj regiji

Podrucja primjene:

a. Iskljuéiva samopolimerizacija Adhese 2 samo u kombinaciji
s VivaPen DC kanilama i DC aplikatorima

- adhezijsko cementiranje indirektnih restauracija i endodontskih
kol¢i¢a koristenjem materijala Variolink® Esthetic DC u kombinaciji
sa svim tehnikama jetkanja

- adhezijsko cementiranje indirektnih restauracija i endodontskih
kol¢i¢a koristenjem dvostruko polimerizirajuc¢ih kompozitnih
cemenata u kombinaciji s tehnikom jetkanja i ispiranja

b. Svjetlosna polimerizacija adheziva Adhese 2 pri 500 do
1300 mW/cm? (10 sekundi) ili pri 1800 do 2200 mW/cm?

(5 sekundi)

- adhezijsko cementiranje indirektnih restauracija svjetlosno
polimeriziraju¢im i dvostruko polimerizirajuéim kompozitnim
cementima

- direktne rekonstrukcijske nadogradnje i nadogradnje bataljaka
izradene sa svjetlosno polimeriziraju¢im i dvostruko
polimerizirajuéim kompozitima

- direktne restauracije izradene sa svjetlosno polimeriziraju¢im
kompozitom

- popravak odlomljenih kompozitnih restauracija

- desenzibilizacija preosjetljivih cervikalnih podrucja (napomena:
dodatno hladite zraénom mlaznicom prilikom nanosenja
proizvoda)

- pedacenje prepariranih zubnih ploha prije privremenog / trajnog
cementiranja indirektnih nadomjestaka

c. Svjetlosna polimerizacija adheziva Adhese 2 uredajem
Bluephase® PowerCure u programu polimerizacije 3sCure

- Samo restauracije u straznjem podrudju trajnih zubi (1. i 1l. razred
ukljucujuéi zamjenu pojedinacnih kvrZica) kod svjetlosne
polimerizacije iz okluzalnog aspekta

Kontraindikacije

- Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergican
na bilo koji njegov sastojak.

- lzravno prekrivanje pulpe.

Ogranic¢enja primjene

- Nemojte upotrebljavati Adhese 2 kao vezivo (primer) za keramiku.
U takvim je slucajevima potrebno upotrebljavati odgovarajuce
vezivo za keramiku.

- Adhese 2 ne smije se upotrebljavati ako nije moguce primijeniti
propisanu tehniku rada.

Ograni€enja obrade
Nemojte ponovno koristiti. Free Stand jednokratne doze, kanile,
aplikatori i zastitne navlake nisu predvidene za ponovnu obradu ili
uporabu.

Nuspojave

U rijetkim slucajevima, sastojci adheziva Adhese 2 mogu dovesti do
osjetljivosti. U takvim se slucajevima Adhese 2 ne bi smio vise
upotrebljavati.

Interakcije

- Sredstva za izbjeljivanje na bazi peroksida i dezinficijensi mogu
inhibirati polimerizaciju adheziva. Takvi se materijali ne smiju
upotrebljavati = 14 dana prije primjene adheziva Adhese 2.

- Fenolne tvari (npr. eugenol) mogu inhibirati polimerizaciju
adheziva Adhese 2.

- Prije svakog postupka s adhezivom Adhese 2, vodom potpuno
isperite sva hemostatska sredstva na bazi zeljeza i aluminija.

- Sredstva za fluoridaciju ne smiju se upotrebljavati prije nanosenja
adheziva Adhese 2.

Klini¢ka korist
- rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- restauracija estetike



Sastav

HEMA, triciklicki uretan dimetilakrilat, MDP, etanol, voda, D3MA,
metakrilatom modificirana poliakrilna kiseling, silicijev dioksid, KOH,
kamfor kinon, etil p-dimetil aminobenzoat, 2-dimetil aminoetil
metakrilat

2 Primjena

21 Postupak za indirektne i direktne restauracije
2.1.1 lzolacija
Potrebna je odgovarajuca djelomicna ili potpuna izolacija.

2.1.2 Zastita pulpe / podloga za kavitet

Program polimerizacije 3sCure ne smije se upotrebljavati za
restauracije na podrucjima blizu pulpe. Kod jako dubokih kaviteta
selektivno premazite podrucja u blizini pulpe premazom kalcijeva
hidroksida, a zatim ih prekrijte cementom otpornim na tlak (npr.
stakloionomernim cementom).

2.1.3 Kondicioniranje gelom fosforne kiseline

Svezivanje na caklinu moze se poboljsati selektivnim jetkanjem cakline
ili primjenom tehnike ,jetkanja i ispiranja". Nepripremljene povrsine
cakline uvijek se moraju kondicionirati gelom fosforne kiseline.

D}] PridrZavajte se uputa za uporabu gela fosforne kiseline.

a. Selektivno jetkanje cakline

Nanesite gel fosforne kiseline na caklinu i pustite da djeluje u trajanju
15 do 30 s. Potom temeljito isperite snaznim mlazom vode u trajanju
od najmanje 5 s i susite komprimiranim zrakom bez ulja i vode dok
jetkane povrsine cakline ne poprime kredasto bijelu boju.

b. Tehnika jetkanja i ispiranja

Nanesite gel fosforne kiseline prvo na pripremljenu caklinu, a potom
na dentin. Sredstvo za jetkanje treba ostaviti da djeluje na caklini od
15 do 30 s, a na dentinu od 10 do 15 s. Potom temeljito isperite snaznim
mlazom vode u trajanju od najmanje 5 s i susite komprimiranim
zrakom bez ulja i vode dok jetkane povrsine cakline ne poprime
kredasto bijelu boju.

2.1.4 Rukovanje VivaPen-om, boc¢icom i Free Stand jednokratnom
dozom

a. VivaPen

- Skinite Cep VivaPena okretanjem do prestanka zamjetljivog
otpora i istovremenim povlacenjem.

- Uklonite brtvu prije uporabe DC kanile.

- Pri6vrstite potrebnu kanilu za VivaPen (LC ili DC) tako da sjedne
na mjesto. PricvrS§éena kanila moZe se zakrenuti u Zeljeni polozZaj
do tocke na kojoj se osjec¢a otpor. Oprez: zakretanje kanile preko
tocke otpora prouzrocit ¢e odvajanje kanile!

- Obavezno upotrebljavajte VivaPen kanilu (LC = crna, DC = plava)
potrebnu za odgovarajuci postupak.

- Iz higijenskih razloga uvijek koristite zastitnu navlaku za VivaPen,
uvodedi VivaPen s kanilom u zastitnu navlaku sve dok kanila ne
probije kroz drugi kraj navlake.

- Uklonite papirnu traku prije uporabe VivaPena.

- Uporabom zastitne navlake takoder se smanjuje rizik da se kanila
olabavi.

- Cijev kanile moZe se saviti do 90°.

Oprez: savijanjem kanile nekoliko puta ili savijanjem na sredisnjem
dijelu kanila moZe puknuti. Pretjerano savijanje moZe rezultirati
blokiranjem cijevi kanile.

- @ Nemojte ponovno koristiti. Za svakog pacijenta treba uzeti

novu kanilu i zastitnu navlaku.

—  Pritisnite gumb ¢vrsto prema dolje i pricekajte dok se vrh kanile
ne natopi materijalom Adhese 2. Po potrebi ponovite. Pahuljicasti
vrh kanile zasi¢en je kad je vidljiva Zuta boja adheziva Adhese 2.

- Uklonite zastitnu navlaku i kanilu nakon uporabe VivaPena.
VivaPen kanila skida se okretanjem do prestanka zamjetljivog
otpora iistovremenim povlacenjem.

- Zatvorite VivaPen originalnim ¢epom nakon uporabe.

Napomene o primjeni

- Priprvoj uporabi VivaPena mozda ¢e zbog nacina na koji je
izraden sustav VivaPen trebati nekoliko klikova da se navlazi vrh
kanile. To ne utjeCe na prikazanu razinu napunjenosti, kao ni na
funkciju VivaPena.

—  Priuporabi crne LC kanile u DC postupku nece doci do
samopolimerizacije adheziva. To znaci da se nece postici
pouzdano svezivanje izmedu restauracije i strukture zuba.

- Uslucaju uskih i dugih priprema korijenskog kanala, pazite na
duljinu DC kanile.

- VivaPen DC (dvostruka polimerizacija) kanila predvidena je za
tretiranje samo jednog kaviteta. Za daljnju je uporabu potrebna
nova DC kanila.

- ObloZeni pahulji¢asti vrh DC kanile ne smije do¢i u kontakt s
otvorom VivaPena jer postoji rizik od polimerizacije adheziva u
VivaPenu.

- Nakon aktivacije VivaPena s DC kanilom postavijenom na mjesto
adheziv je potrebno nanijeti unutar 120 sekundi.

- Aktivirani DC aplikator / DC kanilu zastitite od svjetla dok se ne
nanese adheziv.

- Nemojte uranjati VivaPen u dezinfekcijske otopine niti ga
autoklavirati.

- lzbjegavajte svaki kontakt proizvoda VivaPen za viSekratnu
uporabu s ustima pacijenta ako nema zastitne navlake.

- Uslucaju kontaminacije VivaPen odloZite u otpad.

- Ako je kanila kontaminirana (npr. kanila je pala na pod), mora se
zamijeniti novom.

- Kanile drugih proizvodaca nisu kompatibilne s VivaPenom i ne
smiju se upotrebljavati.

- Bijeliindikator prozirnog mjeraca razine napunjenosti pokazuje
preostalu koli¢inu adheziva u VivaPenu. Ako se bijeli indikator vise
ne prikazuje, VivaPen je prazan.

b. Bodica

- lIstisnite Zeljenu koli¢inu adheziva Adhese 2 (maksimalno 1 kap za
DC postupak) u zdjelicu za mije3anje i nanesite ga s pomocu
jednokratnog aplikatora (LC ili DC aplikatora).

- Priuporahi DC postupka promijesajte adheziv s koinicijatorom
okretanjem DC aplikatora pribl. 5 sekundi. Nakon Sto su adheziv i
koinicijator dobro promijesani, pahulji¢asti vrh aplikatora bit ¢e
ravnomjerno zute boje. Ako nije tako, ponovite postupak
mijesanja.

- Zastitite adheziv od svjetlosti.

- Pazljivo zatvorite bocicu odmah nakon svake uporabe.

@ Nemaojte ponovno karistiti. Za svaku se primjenu mora
upotrebljavati novi jednokratni aplikator.

Napomene o primjeni

- Ako se u DC postupku upotrebljava aplikator koji nije premazan
koinicijatorom, nec¢e doci do samopolimerizacije adheziva. To
znaci da se nece postic¢i pouzdano svezivanje izmedu restauracije
i strukture zuba.

- Uslucaju uskih i dugih priprema korijenskog kanala, pazite na
duljinu DC Endo aplikatora.

- Premazani DC aplikatora ne smije doc¢i u kontakt s otvorom
bodice jer postoji rizik od polimerizacije adheziva u bodici.

- DC aplikator premazan koinicijatorom predviden je samo za
jednokratnu uporabu. Za daljnju je uporabu potrebna nova DC
kanila.

- Bocicu nemojte upotrebljavati intraoralno. Iz higijenskih razloga
potrebno je upotrebljavati prikladni dodatni pribor.

- Nakon aktivacije (mije$anja adheziva s koinicijatorom) adheziv se
moZze primijeniti unutar pribl. 120 sekundi.

- Aktivirani DC aplikator / DC kanilu zastitite od svjetla dok se ne
nanese adheziv.

c. Aktivacija Free Stand Single Dose

- Uklonite brtvu.

- lzvadite plavi DC aplikator iz drzac¢a i uronite ga u spremnik s
adhezivom.

- Potom promijesajte adheziv s koinicijatorom okretanjem DC
aplikatora pribl. 5 sekundi. Nakon Sto su adheziv i koinicijator
dobro promijesani, pahuljiasti vrh aplikatora bit ée ravnomjerno
Zute boje. Ako nije tako, ponovite postupak mijesanja.

- Nemojte uranjati DC aplikator u adheziv viSe od dvaput.

- @ Nemojte ponovno karistiti. Za svaku se primjenu mora

upotrebljavati nova jednokratna doza Free Stand Single
Dose.

Napomene o primjeni

- Uvijek upotrebljavajte DC aplikator (plavi) priloZen u pakiranju.

- Akose u DC postupcima ne upotrebljava DC aplikator priloZzen uz
oblik isporuke, adheziv se nece polimerizirati. To znaci da se nece
postic¢i pouzdano svezivanje izmedu restauracije i strukture zuba.

- Uslucaju uskih i dugih priprema korijenskog kanala, pazite na
duljinu DC Endo aplikatora.

- Nakon aktivacije adheziv se mozZe primijeniti unutar pribl.

120 sekundi.



2.1.5 Primjena adheziva

- Pocevsi od cakling, povrsinu zuba predvidenu za obradu temeljito

premazite adhezivom Adhese 2.
- Adheziv se mora utrljavati na povrsinu zuba u trajanju od

najmanje 20 s. To se vrijeme ne smije skratiti. Nanosenje adheziva

na povrsinu zuba bez utrljavanja nije dostatno.

- Rasprsite Adhese 2 komprimiranim zrakom bez ulja i vode sve dok

ne nastane sjajan i nepokretan tanki sloj.

Vazne informacije:

- Izbjegnite nakupljanje adheziva jer to moze kompromitirati rubno

zatvaranje trajne restauracije.

- Tijekom nanosenja potrebno je izbjegavatiizlaganje intenzivnom

svjetlu.

- Sprijetite kontaminaciju aplikatora/kanile krvlju, slinom,
sulkusnom tekucinom ili vodom tijekom nanosenja. U slucaju
kontaminacije kavitet je potrebno ponovno isprati i ponoviti
cjelokupni postupak novim aplikatorom/kanilom.

2.1.6 Polimerizacija adheziva svjetlom

Samopolimerizacija adheziva Adhese 2

U sliedeéim se uvjetima Adhese 2 moZe upotrebljavati u iskljucivo

samopolimerizirajuéem obliku zajedno s odgovarajuc¢im dvostruko
polimerizirajuéim materijalom za nadogradnju i kompozitnim
cementima:
Primjena / indikacija Nadin polimerizacije Tehnika jetkanja

kompozitnog cementa  Jetkanjei | Samojetkanie

ili materijala za

nadogradnju cakline

Adhezijsko cementiranje ' Dvostruka
indirektnih restauracijai | polimerizacija
endodontskih kolica

v v

Samopolimerizacija v
Esthetic DC

Svjetlosna polimerizacija adheziva Adhese 2
U sliedeéim okolnostima Adhese 2 mora se polimerizirati svjetlom.
Primjena / indikacija | Natin polimerizacije
materijala za Jetkanjei  Samojetkanje
nadogradnju il ispiranje | Selektivno jetkanje
restauracijskog cakline
kompozitnog materijala

Tehnika jetkanja

Direktne restauracije,

indirektne prozime Svjetlosna ili dvostruka

restauracije jednog S v v
) ) polimerizacija

zuba i nadogradnje

bataljaka

Pecacenje, desenzi-

bilizacija, neposredno - v v

pecacenje dentina

Adhese 2 moZe se svjetlosno polimerizirati 10 s pri intenzitetu svjetla

od 500 do 1300 mW/cm?ili 5 s pri intenzitetu svjetla od 1800 do
2200 mW/cm?2

Kod izrade ispuna . i ll. razreda, Adhese 2 moZe se svjetlosno poli-
merizirati u samo 3 s iz okluzalnog aspekta pri intenzitetu svjetla
svjetla od 2700 do 3300 mW/cmz

Ako je promjer vrha svjetlosnog vodi¢a manji od promjera restauracije,
provedite preklapajuéu polimerizaciju kako bi se osiguralo da su sva

mjesta restauracije pokrivena.

EE Potrebno se pridrZavati uputa za uporabu lampe za
polimerizaciju.

Vrijeme izlaganja i intenzitet svjetla navedeni su u tablici u nastavku.

Intenzitet svjetla mW/cm? Vrijeme izlaganja

500 - 900 10s
1000 -1300 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Sigurnosna napomena
- lzbjegavajte izravno izlaganje gingive, sluznice usne Supljine ili
koZe svjetlu koje emitira polimerizacijska lampa.

- Program 3sCure ne smije se primjenjivati u slu¢aju karijes
profunda i vrlo dubokih kaviteta.

ispiranje | Selektivno jetkanje

Samo u kombinaciji s
materijalom Variolink

2.1.7 Nanosenje kompozita za ispune ili kompozitnog cementa

2.2
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[:E Nastavite prema uputama za uporabu kompozita za ispune
i/ili kompozitnog cementa koji upotrebljavate.

Postupak za intraoralne popravke odlomljenih kompozitnih
ispuna / kompozitnih restauracija s pomocu svjetlosno
polimeriziraju¢ih materijala

Nahrapavite dijamantnim svrdlom povrsinu ispuna predvidenu
za popravak, temeljito ocistite vodenim mlazom i osusite
komprimiranim zrakom bez ulja i vlage.

Nastavite prema uputama za direktnu primjenu adheziva
Adhese 2.

Postupak za kondicioniranje Tetric® CAD restauracija
EE] Nastavite prema uputama za uporabu za Tetric CAD.

Sigurnosne informacije

Adhese 2 ima nadraZujuce djelovanje. Izbjegavajte kontakt s
koZom, sluznicom i o¢ima.

U slu¢aju kontakta s kozom, odmah isperite zahva¢eno mjesto
obilnom koli¢inom vode.

Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s o¢ima odmah isperite oci
obilnom koli¢inom vode i obratite se lije¢niku/oftalmologu.

U rijetkim slucajevima kontakt s koZom moZe dovesti do
osjetljivosti na sastojke.

Komercijalne medicinske rukavice ne Stite od pojave osjetljivosti
na metakrilat.

U slu¢aju ozbiljnih incidenata vezanih za proizvod, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Lihtenstajn, internetska-stranica: www.ivoclar.com i odgovornom
nadleznom tijelu.

Vazece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja
na internetskoj stranici tvrtke lvoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).
Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj uginkovitosti (SSCP) dostupan je
u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED)
na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Osnovni UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

Upozorenja

Pridrzavajte se sigurnosno-tehni¢kog lista (STL) (dostupan u odjeljku
za preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com)).

Upozorenja za gel fosforne kiseline:

Gel fosforne kiseline je korozivan. Izbjegavajte kontakt s o¢ima,
sluznicom i koZzom (no$enje zastitnih naocala preporucuje se i
pacijentima i operaterima). Ako materijal sluajno dode u kontakt s
o6ima, odmah isperite o¢i obilnom koli¢inom vode i obratite se
lijec¢niku/oftalmologu.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovarajuc¢im nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike. Neki od tih rizika navedeni su u
nastavku:

neuspjeh adhezijske veze
postoperativna osjetljivost

Rok valjanosti i skladistenje

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.

Rok valjanosti: Pogledajte napomenu na pakiranju.

Vredica od folije za kanile VivaPen DC mora biti zatvorena sve do
uporabe. Nakon otvaranja pohranite kanile u vrecici od folije ili
plasti¢noj kutiji sa zatvorenim poklopcem i upotrijebite u roku od
Sest mjeseci.

DC aplikatore cuvajte iskljucivo u priloZenoj plasti¢noj kutiji.
Plasti¢na kutija mora biti zatvorena.

Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi
i proizvodu. U slucaju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.



5 Dodatne informacije

ﬁuvajte materijal izvan dohvata djece!
Nisu svi proizvodi dostupni u svim zemljama.

Materijal je namijenjen isklju¢ivo za stomatolosku primjenu. Obrada se mora provoditi iskljucivo prema Uputama
za uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa ili navedenog
podrugja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene
namjene, posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Urcené pouziti

Urceny ucel

Bondovani zubnich nahrad k tvrdé zubni tkani, kondicionovani nahrad
zhotovenych z Tetric CAD, peceténi dentinovych Iézi.

Cilova skupina pacientt
Pacienti s trvalym chrupem

Urceni uZivatelé / specialni Skoleni
- Zubni lékari
- Bez pozadavku na specialni Skoleni

PouZziti
Pouze pro pouZziti ve stomatologii.

Popis

Adhese® 2 je duainé tuhnouci jednoslozkové dentaini adhezivum na
sklovinu a dentin, které je kompatibilni se vSemi technikami leptani
(samoleptani, selektivni leptdni skloviny, technika totalniho leptani).

K oblastem aplikace patfi adhezivni cementovani nepfimych ndhrad a
postupy zhotoveni pfimych zubnich vyplni.

Adhese 2 Ize vytvrzovat svétlem bud' po dobu 10 sekund pfi intenzité
svétla 500 a7z 1300 mW/cm? nebo po dobu 5 sekund pfi intenzité svétla
1800 a7 2200 mW/cm? U kavit I. a Il. tfidy Ize Adhese 2 pfi polymeraci z
okluzalni strany vytvrdit jiz za pouhé 3 sekundy pri intenzité svétla
2700 az 3300 mW/cm?.

Adhese 2 je k dispozici ve formé pera VivaPen®, v lahvickach nebo v
jednorazovych balenich Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 ve formé pera VivaPen

- Kanyla (modra) VivaPen DC (dudIné tuhnouci) je potazena
iniciatorem, ktery je nezbytny pro spusténi procesu
samovytvrzovani. Aktivaci tladitka VivaPen se hrot kanyly
nasyti adhezivem a smisi se s inicidtorem.

- Kanyla VivaPen LC (8ernd) neobsahuje Zadny iniciator a pouziva
se pouze v kombinaci s postupy vytvrzovani svétlem.

Adhese 2 v lahvickach

- Jako aplikatory pro lahvicku jsou k dispozici komerc¢ni aplikatory
nebo specialni aplikatory Adhese 2 DC. Aplikator Adhese 2 DC je
potaZen inicidtory potfebnymi pro samovytvrzovaci proces.
V pripadé dualniho vytvrzovani se ujistéte, Ze pouzivate spravny
aplikator (aplikator Adhese 2 DC). Po ponofeni aplikatoru do
Adhese 2 se iniciator smisi s adhezivem. Pri pouZiti postupu
vytvrzovani svétlem (LC) Ize pouzit aplikator bez inicidtoru.

- Aplikatory jsou dostupné ve dvou riznych 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

Jednorazova baleni Free Stand Single Dose jiz obsahuji pozadovany
aplikator potazeny inicidtorem. Jednorazoveé Single Dose jsou k

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

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim useku chrupu,
¢astecny edentulismus ve frontalnim a distalnim useku chrupu

Oblasti poufZitt:

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

- Adhezivni cementovani nepfimych ndhrad a endodontickych
¢epl a pouZiti Variolink® Esthetic DC v kombinaci se vsemi
leptacimi technikami.

- Adhezivni cementovani nepfimych nahrad a endodontickych
¢epd s vyuZitim dualné tuhnoucich upevnovacich kompozit v
kombinaci s technikou totalniho leptani.

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

- Adhezivni cementovani nepfimych nahrad s vyuZitim svétlem a
dudlné tuhnoucich upevnovacich kompozit

- Primé dostavby a dostavby jadra zhotovené ze svétlem a dualné
tuhnoucich kompozitnich materiall

- Primé svétlem tuhnouci kompomerni vypiné

- Opravy odlomenych kompozitnich ndhrad

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

- Sealing preparovanych povrchd chrupu pred doGasnym/trvalym
cementovanim nepiimych nahrad

c. Pripouziti vytvrzovani Adhese 2 svétlem pomoci Bluephase®
PowerCure v rezimu 3sCure

- Pouze vypIné v distalnim uUseku stalého chrupu (tfidy | a Il, véetné
dostavby individudlnich hrbolk() pfi polymeraci z okluzalni strany.

Kontraindikace

- Pouziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta znama
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

- Primé uzavreni pulpy.

Omezeni pouZziti

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

- Pripravek Adhese 2 nesmi byt pouZit, pokud neni mozna
predepsana technika aplikace.

Omezeni zpracovani

@ Znovu nepouZzivejte. Jednorazoveé davkovaci jednotky Free Stand
Single Dose, kanyly, aplikatory a navleky nejsou uréeny k
opakovanému zpracovani nebo pouZiti.

Vedlejsi Géinky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky pripravku Adhese 2 vést k
senzibilizaci. V takovych pripadech se musi upustit od dalsiho pouziti
Adhese 2.

Interakce

- Bélici prostfedky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostredky
mohou zabranit vytvrzeni adheziva. Tyto materidly se nesmi
pouZzivat = 14 dni pred oSetfenim pripravkem Adhese 2.

- Fenolické pripravky (napf. Eugenol) mohou zabranit vytvrzeni
Adhese 2.

- Prostredky na zastaveni krvaceni na bazi Zzeleza a hliniku se pred
osetrenim s Adhese 2 musi beze zbytku odstranit dikladnym
oplachnutim vodou.

- Pred aplikaci Adhese 2 nepouzivejte zadné prostredky na
fluoridaci.

Klinicky pfinos
- Obnoveni Zvykaci funkce
- Obnova estetiky

SloZeni

HEMA, tricyklicky uretan-dimetakrylat, MDP, etanol, voda, D3MA,
polyakrylova kyselina modifikovana metakryldtem, oxid kremicity, KOH,
chinon kafru, etyl p-dimetyl aminobenzoat, 2-dimetyl aminoety!
metakrylat.



2  Pouziti

2.1 Postup pro nepiimé a pfimé nahrady

2.1.1 Izolace

Je zapotrebi dosazeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

2.1.2 Ochrana pulpy / podlozka

V pripadé ndhrad v blizkosti pulpy se expozi¢ni program 3sCure nesmi
pouzivat. U velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto oblast
selektivné pokryjte pripravkem obsahujicim hydroxid vapenaty a
nasledng prekryjte vrstvou z cementu odoIného viidi tlaku (napr.
skloionomerni cement).

2.1.3 Kondicionovani kyselinou fosfore¢nou ve formé gelu

Prilnavost ke skloving Ize zesilit selektivnim naleptanim skloviny nebo

pouzitim techniky totalniho leptani. U nepreparovanych povrchi

skloviny je nutné kondicionovani kyselinou fosfore¢nou.

EE] Dodrzujte navod k pouziti leptaciho gelu s obsahem kyseliny
fosforecéné.

a. Selektivni naleptavani skloviny

Na sklovinu naneste kyselinou fosfore¢nou ve formé gelu a nechejte ji
plsobit 15-30 s. Poté dlikladné oplachujte proudem vody po dobu
nejméné 5 sekund a vysuste suchym stlacenym vzduchem bez obsahu
oleje, dokud naleptany povrch skloviny nebude kridové bily.

b. Technika total-etch

Kyselinu fosfore¢nou ve formeé gelu nejdrive naneste na pripravenou
sklovinu, poté na dentin. Kyselinu nechte pisobit na sklovinu po dobu
15-30 sekund a na dentin 10-15 sekund. Poté dlkladné oplachujte
proudem vody po dobu nejméné 5 sekund a vysuste suchym stlacenym
vzduchem bez obsahu oleje, dokud naleptany povrch skloviny nebude
kridove bily.

2.1.4 Manipulace s perem VivaPen, lahvickou a jednorazovym balenim
Free Stand® Single Dose

a. VivaPen

- Sejméte vicko z pera VivaPen otacenim za bod citelného odporu
a soucasnym stahovanim.

- Pred pouzitim kanyly DC odstrante pecet.

- Nasadte poZadovanou kanylu VivaPen (LC nebo DC) zacvaknutim
na misto. Nasazenou kanylou Ize oto¢it do pozadované polohy az
k bodu citelného odporu. Upozornéni: Otaceni kanylou za bod
citelného odporu mdze kanylu uvolnit!

- Ujistéte se, Ze pouzivate kanylu VivaPen (LC = Sernd, DC = modra)
pozadovanou pro prislusny postup.

- Zhygienickych ddvod( vZdy pouZivejte ochranny navlek VivaPen.
Navlek nasunte na pero s kanylou a pomoci kanyly ho
propichnéte.

- Pred pouZzitim navleku VivaPen sejméte separacni papirovy
prouzek.

- Pouziti ochranného navleku také minimalizuje riziko uvolnéni
kanyly.

= Trubicku kanyly Ize ochnout v Uhlu az 90°.

Upozornéni: Pokud kanylu nékolikrat ohnete nebo ji ohnete v
misté hrdla, mdZe se kanyla zlomit. Prilisné ohybani mizZe vést k
zablokovani trubicky kanyly.

- @ Znovu nepouzivejte. Pro kazdého pacienta pouzijte novou

kanylu a ochranny navlek.

- Silné stisknéte tlacitko smérem doll a pockejte, aZ se hrot kanyly
zcela potahne pripravkem Adhese 2.V pripadé potreby opakujte.
Potazeni hrotu kanyly je patrné podle Zluté barvy pripravku
Adhese 2.

- Po poufiti pera VivaPen sejméte ochranny navlek a kanylu. Kanylu
VivaPen sejméte otacenim za bod citelného odporu a sou¢asnym
stahovanim.

- Pero VivaPen uzavrete po pouZiti origindlnim vickem.

Poznamky k pouziti

- Priuplné prvnim pouZziti potfebuje pero VivaPen ke zvihéeni hrotu
kanyly z technickych dlvodd vice neZ nékolik stisknuti VivaPen.
To nema zadny vliv na uvadéné mnozstvi napiné ani na funkci
pera VivaPen.

- Pripouziti ¢erné LC kanyly pfi DC postupu nedochazi k
samovolnému vytvrzeni adheziva. To znamena, Ze nedojde k
vytvoreni spolehlivé vazby mezi vyplni a strukturou zubu.

- Upreparaci pro Uzké a dlouhé korenoveé kanalky dodrzujte délku
DC kanyly.

- Kanyla VivaPen DC (dudIné tuhnouci) je uréena k oSetfeni pouze
jedné kavity. Pro dalsi poufziti je nutné pouzit novou kanylu DC.

- PotaZzeny hrot DC kanyly nesmi pfijit do kontaktu s Ustim pera
VivaPen, protoZe hrozi riziko polymerace adheziva ve VivaPen.

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

- Aktivovany aplikator DC / kanylu DC chrante pred svétlem, dokud
nebude aplikovano lepidlo.

- Pero VivaPen nevkladejte do dezinfekéni 1azné ani do autoklavu.

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

- Vpfipadé kontaminace musite VivaPen vyradit a zlikvidovat.

- Vpripadé znedisténi (napf. pokud kanyla upadne na podlahu)
musi byt kanyla vyménéna za novou.

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

- Bilyindikator prihledného ukazatele stavu naplnéni informuje o
zbyvajicim obsahu pera VivaPen. Pokud jiz neni bily indikdtor vidét,
je pero VivaPen prazdné.

Lahvicka
Nadavkujte poZzadované mnozstvi piipravku Adhese 2 (maximalné
1 kapka pri pouziti postupu DC) do davkovaci jamky a aplikujte
pomoci aplikatoru na jedno pouZiti (napf. aplikator LC nebo DC).

- Pripouziti postupu DC smichejte adhezivum s inicidtorem
otacenim aplikatoru DC po dobu priblizné 5 sekund. Po
dlikladném promichani adheziva a inicidtoru bude mit hrot
aplikatoru rovnomeérné zluty vzhled. V opaéném pripadé postup
michani zopakujte.

- Adhezivum chrante pred svétlem.

- Po poufiti lahvicku opét peclivé uzavrete.

Znovu nepouzivejte. Pri kazdém novém poufziti je treba

pouzit novy aplikator na jedno poufZiti.

Poznamky k pouziti

- Pokud se pri postupu DC pouZije aplikator, ktery neni potazen
iniciatorem, adhezivum se samo nevytvrdi. To znamena, Ze
nedojde k vytvoreni spolehlivé vazby mezi vypini a strukturou
zubu.

- U preparaci pro Uzké a dlouhé korenové kanalky dodrzujte délku
aplikatoru DC Endo.

- Potazeny aplikator DC nesmi prijit do kontaktu s otvorem kapatka,
protoze hrozi riziko polymerace adheziva v lahvicce.

- DC aplikator, ktery je potaZzen iniciatorem, je ur¢en pouze k
jednorazovému pouziti. Pro dalsi pouZiti je nutné pouzit novy
aplikator DC.

- Lahvicku nepouzivejte intraoralng. Z hygienickych ddvodd
pouzivejte vhodnou aplikacni pomacku.

- Po aktivaci (smichani adheziva s iniciatorem) Ize adhezivum
nanaset priblizné 120 sekund.

- Aktivovany aplikator DC / kanylu DC chranite pred svétlem, dokud
nebude aplikovano lepidlo.

c. Aktivace jednorazového baleni Free Stand Single Dose

- Sejméte pecet.

- Vyjméte modry DC aplikator z drzdku a ponorte jej do dézicky s
adhezivem.

- Smichejte adhezivum s inicidtorem otacenim aplikatoru DC po
dobu priblizné 5 sekund. Po dikladném promichani adheziva a
inicidtoru bude mit Stétecek aplikatoru rovnomeérné zluty vzhled.
V opa¢ném pripadé postup michani zopakujte.

- Aplikator DC neponofujte do adheziva vice neZ dvakrat.

- @ Znovu nepouzivejte. Pro kazdou aplikaci je nutné pouZit nové

jednorazové baleni Free Stand Single Dose.

Poznamky k pouziti

- Vidy pouZivejte aplikator DC (modry), ktery je soucasti baleni.

- Pokud se pri postupech DC nepouZzije aplikator DC, ktery je
soucasti, adhezivum nevytvrdne. To znameng, Ze nedojde k
vytvoreni spolehlivé vazby mezi vyplIni a strukturou zubu.

- U preparaci pro Uzké a dlouhé korenové kanalky dodrzujte délku
aplikatoru DC Endo.

- Po aktivaci Ize adhezivum nanaset po dobu priblizné 120 sekund.

2.1.5 Pouziti adheziva
- Zacnéte povrchem skloviny a pfipravkem Adhese 2 dikladné
pokryjte véechny povrchy zub(.



- Adhezivum vtirejte do oSetrovaného povrchu zubu nejméné
20 sekund. Tato doba se nesmi zkracovat. Prosté rozetreni
adheziva na povrch zubu nestaci.

- Rozprostrete Adhese 2 pomoci proudu stlaceného vzduchu bez
primési oleje a vody tak, aby vznikla leskla, ulpivajici tenka vrstva.

Dulezité upozornéni:

- Zamezte hromadéni pripravku, protoZe to mdzZe nepfriznivé
ovlivnit dosazeni definitivni nahrady.

- Béhem aplikace je tfeba zamezit vystaveni materialu
intenzivnimu svétlu.

- Béhem aplikace predchazejte kontaminaci aplikatoru/kanyly krvi,
slinami, sulkularni tekutinou nebo vodou. V pripadé kontaminace
je treba kavitu znovu vyplachnout a postup zopakovat s novym
aplikatorem / kanylou.

2.1.6 Svétlem tuhnouci adhezivum

Samovytvrzovani Adhese 2

Za nasledujicich podminek Ize Adhese 2 pouzivat v Gisté
samovytvrzovacim rezimu ve spojeni s vhodnymi dudlné tuhnoucimi

dostavbovymi a upevnovacimi kompozity:
Aplikace/indikace Rezim vytvrzovani Technika leptani

upeviiovacich nebo | [epténi | Samoleptaci

dostavbovych aoplach  Selektivni leptani skloviny
kompozit
Adhezivni cementovani | Vytvrzovéni duding v v

nepfimych nahrad a

PR - Pouze v kombinaci s
endodontickych cepd  Samovytvrzovani

Variolink Esthetic DC

Vytvrzovani Adhese 2 svétlem
Za nasledujicich podminek musi byt Adhese 2 vytvrzen svétlem:
ReZim vytvrzovani core Technika leptani

hyil(!-u[{nebo _ leptani  Samoleptaci
vypliovych kompozit 4 gplach  Selektivni leptani skloviny

Aplikace/indikace

Primé nahrady,
neprimé translucentni
nahrady jednotlivych
zubii a dostavby jadra
ubu

Sealing, desenbilizace,
okamzité peceténi - v v
dentinu

Viytvrzovani svétlem
nebo dudiné

Adhese 2 Ize vytvrzovat svétlem bud po dobu 10 sekund pfi intenzité
svétla 500 az 1300 mW/cm? nebo po dobu 5 sekund pfi intenzité svétla
1800 a7 2200 mW/cm?.

U nahrad I. a Il. tfidy Ize Adhese 2 pfi polymeraci z okluzalni strany vytvrdit
jiz za pouhé 3 sekundy pfi intenzité svétla 2700 a7z 3300 mW/cm?>.
Pokud je prdmeér svétlovodu mensi nez primér nahrady, proved'te
prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni viech oblasti ndhrady.

[:E] Musi se dodrzZet navod k pouZiti polymeracni lampy.

Doby expozice a intenzity svétla jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Svételna intenzita, mW/cm? Doba expozice

500 - 900 10s
1000 - 1300 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Bezpecnostni upozornéni

- Vyhnéte se primému kontaktu polymeracniho svétla s gingivou,
Ustni sliznici nebo kazi.

- Rezim 3sCure se nesmi pouzit v pripadé vyskytu caries profunda a
velmi hlubokych kavit.

2.1.7 Aplikace vypliiovych a upeviovacich kompozitnich materiald
- Dalsi postup podle navodu k pouZziti vyplfiovych a
upeviovacich kompozitnich materiald.

2.2 Postup pfi intraoralni opravé prasklych kompozitnich vyplni /

kompozitnich ndhrad materidly vytvrzovanymi svétlem
- Opravovany povrch nahrady zdrsnéte diamantovym brouskem,

ivoclar.com

dikladné oplachnéte proudem vody a osuste stlatenym
vzduchem bez obsahu oleje a vody.
- Dalsi pracovni kroky jsou stejné jako pri primém pouziti Adhese 2.

2.3 Postup pfi kondicionovani zubnich nahrad Tetric® CAD
[’/E] PouZiti podle navodu k pouZiti pro Tetric CAD.

3 Bezpeénostni informace

- Adhese 2 je drazdivy. Zamezte zasazeni kize, sliznic a vniknuti do odi.

- PrizasazZeni kiZe ihned oplachnéte proudem vody.

- PrizasaZeni o¢i okamZité dikladné vyplachnéte proudem vody a
vyhledejte lékare nebo oftalmologa.

- Vevzacnych pripadech mdze zasazeni kiize vést k senzibilizaci na
obsazené latky.

- Béiné dostupné lékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
ucinky metakrylat.

- Vpfipadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolecnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstejnsko, weboveé stranky: www.ivoclar.com, a své mistni
verejné zdravotnické Urady.

- Aktudlni navod k pouZziti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke
stazeni na webovych strankach spolecnosti lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Souhrn Udajt o bezpetnosti a klinické funkeci (Summary of Safety
and Clinical Performance = SSCP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych prostfedkd (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

—  Zakladni UDI-DI: 76152082ABOND0O10HK

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)).

Varovdni platnd pro kyselinu fosforec¢nou:

Gel kyseliny fosfore¢né je Ziravina. Zamezte zasazeni klize, sliznic a
vniknuti do o&i (pacientovi i o$etfujicimu lékari se doporuduje pouZivat
ochranné bryle). Pfi zasaZeni 06i okam?Zité o¢i dikladné vyplachnéte
proudem vody a vyhledejte Iékare nebo oftalmologa.

Informace k likvidaci produktu
Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s prisluSnymi narodnimi
predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika. Nasledujici prehled uvadi
nékterd z téchto rizik:

- Selhani adhezivni vazby

- Pooperacni citlivost

4  Skladovani

- Teplota skladovani 2-28 °C

- Jestlize je prekrocena predepsana teplota skladovani, nelze dale
zarucGit rddnou funkei produktu.

- Vyrobek nepouzivejte po uvedeném datu exspirace.

- Datum exspirace: Viz Udaj na obalu.

- Uchovejte foliovy sacek kanyly VivaPen DC uzavreny az do okamziku
pouziti. Po otevieni uloZte kanyly do féliového sacku nebo
plastové krabice s uzavienym vikem a pouZijte je do Sesti mésicd.

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

Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na spole¢nost
Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Dalsi informace

Materidl uchovavejte mimo dosah déti!

Ne vSechny produkty jsou dostupné ve vsech zemich.

Materidl byl vyvinut wluéné k pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouziti. Neneseme odpovédnost za skody zplisobené nedodrzenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.

UZivatel nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoli Ucel, ktery
neni vyslovné uveden v navodu k pouZiti.

ivoclar



Adhese® 2

[sk] N&vod na pouZivanie
Dualne vytvrdzované jednozlozkové dentalne lepidlo
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1  Zamysl'ané pouZitie

Ugel pouzitia

Lepenie zubnych vyplni na dentalne tvrdé tkanivo, lepenie zubnych
vyplni Tetric CAD, pecatenie poskodeni dentinu.

Ciel'ova skupina pacientov
Pacienti s trvalym chrupom

Zamysl'ani pouZivatelia/$pecialne $kolenie

- Zubnilekari

- Specidlne Skolenie nie je potrebné

Aplikacia

Len na poutzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Adhese® 2 je dualne vytvrdzované jednozlozkové dentalne lepidlo na
sklovinu a dentin kompatibilné so vetkymi technikami naleptania
(samonaleptanie, selektivne naleptanie skloviny a techniky naleptania
a oplachnutia).

Aplikacné oblasti zahrnaju cementaciu nepriamych vyplini lepidlom
a postupy pre priame vypine.

Adhese 2 mozno vytvrdit svetlom za 10 s pri intenzite svetla 500 aZ
1300 mW/cm? alebo za 5 s pri intenzite svetla 1800 az 2200 mW/cm?
Pri rekonStruovani kavit I. a Il. triedy mozno Adhese 2 vytvrdit

z okluzalneho aspektu svetlom uz za 3 s pri intenzite svetla 2700 az
3300 mW/cm2

Adhese 2 sa dodava v perach VivaPen®, vo flasiach baleni

Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 v perach VivaPen

- Pero VivaPen DC (dudlne vytvrdzovang) (modrd) je potiahnuta
koiniciatorom potrebnym pri samovytvrdzovace;j reakcii.
Aktivaciou tlacidla VivaPen sa hrot kanyly so zdrsnenym
povrchom nasyti lepiacou tekutinou a zmiesa sa s koiniciatorom.

- Kanyla VivaPen LC (&ierna) neobsahuje koinicidtor a pouziva sa
len v kombindcii s vytvrdzovanim svetlom.

Adhese 2 vo fl'asi

- Ako aplikdtory na flasu su k dispozicii komercéné aplikatory alebo
Specialne aplikatory Adhese 2 DC. Aplikator Adhese 2 DC je
potiahnuty koinicidtorom, potrebnym pri samovytvrdzovace;j
reakcii. Pri pouZiti postupu DC (dudlneho vytvrdzovania) sa
presvedCte, Ze pouZivate spravny aplikator (aplikator Adhese 2
DC). Pri ponoreni aplikatora Adhese 2 do kvapaliny sa koiniciator
zmiesa s lepidlom. Pri pouziti postupu LC (vytvrdzovanie svetiom)
sa mbze pouzit aplikator bez koiniciatora.

- Aplikdtory sa dodavaju vo dvoch réznych verziach:
Regular na kavity, preparaciu koruniek a pod.
Small/Endo na korenové kandliky a mikropreparacie.

Adhese 2 v baleni Free Stand Single Dose

Dodavané balenie Free Stand Single Dose uz obsahuje potrebny
aplikator potiahnuty koinicidtorom. Balenia Single Dose su k dispozicii
v dvoch verziach:

- Regular na kavity, prepardciu koruniek a pod.

- Small/Endo na koreriové kanaliky a mikropreparacie.

Indikacie

Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov, Giastocny
edentulizmus v prednej a zadnej oblasti

Oblasti pouZitia:

a. Cisté samovytvrdzovanie Adhese 2 len v kombinacii s kanylami
VivaPen DC a aplikatormi DC

- Adhezivna cementdcia nepriamych vypIni a endodontickych
¢apov pouzitim Variolink® Esthetic DC v kombinacii so vSetkymi
technikami naleptania.

- Adhezivna cementacia nepriamych vypIni a endodontickych
stlpikov pouzitim dudlne vytvrdzovanych cementacnych
kompozitov v kombindcii s technikou naleptania a oplachovania.

b. Vytvrdzovanie Adhese 2 svetlom pri 500 az 1300 mW/cm?
(10 sekund) alebo pri 1800 aZz 2200 mW/cm? (5 sekind)

- Cementdcia nepriamych vypIni lepidlom kompozitmi so
svetelnym a dualnym vytvrdzovanim

- Priamo osadzované rekonstrukéné nadstavby a dobudovavané
kypte zubov zhotovované so svetlom vytvrdzovanymi a dualne
vytvrdzovanymi kompozitmi

- Priamo osadzované svetlom vytvrdzované kompozitové vypine

- Opravy zlomenych kompozitovych vyplni

- Znecitlivenie precitlivenych oblasti kréka zuba (Poznamka: pri
aplikacii tohto materidlu zabezpecte pridavné chladenie
vzduchovou pistolou.)

- Pedatenie preparovanych povrchov zubov pred dogasnym/
trvalym cementovanim nepriamych vypini

c.  Privytvrdzovani Adhese 2 svetlom pouZitim Bluephase®
PowerCure v reZzime vytvrdzovania 3sCure

- Ibavyplne v posteridrnej oblasti trvalého chrupu (trieda | a I,
vratane nahrady jednotlivych hrbolGekov) pri svetelnom
vytvrdzované z okluzalneho aspektu.

Kontraindikacia

- Pouzitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii
pacienta na niektoré z jeho zloZiek.

- Priame prekrytie drene.

Obmedzenia pouZitia

- Adhese 2 nepouzivajte ako zaklad pre keramické vyplnoveé
materidly. V takychto pripadoch sa musia pouZit vhodné
keramické zaklady.

- Adhese 2 sa nesmie pouZit, ak sa neda pouZit predpisana
pracovna technika.

Obmedzenia spracovania
NepouZivajte opakovane. Balenia Free Stand Single Dose, kanyly,
aplikatory a manzety nie su urc¢ené na opatovné spracovanie ani
na opdtovné pouzitie.

VedlI'ajsie ucinky
V zriedkavych pripadoch mézu komponenty Adhese 2 spdsobit
senzibilizaciu. V tychto pripadoch sa Adhese 2 uz nesmie pouZivat.

Interakcie

- Bieliace a dezinfekéné prostriedky na baze peroxidov mézu
inhibovat polymerizaciu lepidiel. Takéto materidly sa nesmu
pouzivat <14 dni pred aplikiciou Adhese 2.

- Fenolické Iatky (napr. eugenol) moZu inhibovat polymerizaciu
Adhese 2.

- Pred akymkolvek osetrenim s Adhese 2 oplachnite Uplne vsetky
styptikd na baze Zeleza a hlinika vodou.

- Pred aplikdciou Adhese 2 sa nesmu pouZivat fluoridacné
pripravky.

Klinicky prinos

- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- Obnova estetiky

ZloZenie

HEMA, tricyklicky uretan dimetakrylat, MDP, etanol, voda, D3MA,
kyselina polyakrylova modifikovana metakrylatom, oxid kremicity, KOH,
gafor-chindn, etyl p-dimetyl aminobenzoat, 2-dimetyl aminoetyl
metakrylat



2 Aplikacia

2.1 Postup pri zhotovovani nepriamych a priamych vyplni
2.1.1 Izolacia
Pozaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

2.1.2 Ochrana drene/vyplne kavity

Rezim vytvrdzovania 3sCure sa nesmie pouZzivat na vypine v oblastiach
blizko drene. Velmi hiboké kavity v oblastiach blizk drene sa musia
selektivne prekryt pastou na baze hydroxidu vdpenatého a nasledne sa
prekryju vrstvou cementu odolného vodi tlaku (napr. skloionomérovym
cementom).

2.1.3 Kondicionovanie gélovou kyselinou fosfore¢nou

Selektivnym naleptanim skloviny alebo aplikaciou ,techniky naleptania
a oplachovania” mozno zlepsit vazbu na sklovinu. Nepripravené
povrchy skloviny musia byt vzdy kondicionované gélovou kyselinou
fosforeénou.

[:E] Dodrzujte pokyny na pouzitie gélu na baze kyseliny fosforecne;j.

a. Selektivne naleptanie skloviny

Gélovu kyselinu fosfore€nu naneste na sklovinu a nechajte 15 — 30 sekind
posobit. Potom najmenej 5 s dokladne oplachujte silnym pridom vody
a vysuste stlacenym vzduchom bez oleja a vody, kym povrch
naleptanej skloviny neziska kriedovo biely vzhl'ad.

b. Technika naleptania a oplachovania

Gél na baze kyseliny fosforecnej naneste najprv na oSetrenu sklovinu,
potom na dentin. Naleptavaci pripravok by sa mal nechat na sklovine
reagovat 15 a7 30 s a na dentine 10 a7 15 s. Potom najmenej 5 s
dokladne oplachujte silnym prudom vody a vysuste stlacenym
vzduchom bez oleja a vody, kym povrch naleptanej skloviny neziska
kriedovo biely vzhlad.

2.1.4 Manipulacia s perom VivaPen, fl'aSou a balenim Free Stand
Single Dose

a. VivaPen

- Uzaver pera VivaPen snimte pootoCenim az za bod, v ktorom
pocitite odpor, a su¢asnym stiahnutim.

- Pred pouZzitim kanyly DC odstrante foliovy kryt.

- Nasad'te pozadovanu kanylu VivaPen (LC alebo DC) jej zacvaknutim
na doraz. Pripojend kanyla sa do poZadovanej polohy moze otodit
a7 po bod, kde je citit odpor. Pozor: Pri pootoGeni kanyly za bod
odporu sa kanyla oddeli!

- Presveddte sa, Ze pouzivate spravnu kanylu VivaPen (LC = &ierna,
DC = modra) pre prislusny postup.

- Zhygienickych dévodov vZdy pouZivajte ochranné puzdro VivaPen
posunutim pera s kanylou do ochranného puzdra, kym kanyla
neprepichne a neprejde cez puzdro.

- Pred pouzitim pera VivaPen odstrarte z ochrannej manzety
oddel'ovaci papierovy pasik.

- Poufzitie ochrannej manzety minimalizuje aj riziko uvolnenia
kanyly.

- Rurku kanyly mozno ohnut az o0 90 °.

Pozor: Opakované ohybanie alebo ohnutie kanyly v naboji kanyly
moZze sposobit jej zlomenie. Kanyla sa nadmernym ohybanim
mbze zablokovat.

- NepouZivajte opakovane. Pre kazdého pacienta sa musi

pouzit nova kanyla a ochrannl manZetu.

- Pevne zatladte nadol tlacidlo a pockajte, kym sa zdrsneny hrot
kanyly nenasyti Adhese 2. Podl'a potreby zopakujte. Zdrsneny hrot
kanyly je pokryty, ak je viditel'na zIta farba Adhese 2.

- Po pouziti VivaPen odstrante ochrannd manzetu a kanylu. Kanyla
VivaPen sa odstrani jej pootocenim az za bod, v ktorom pocitite
odpor, a su¢asnym stiahnutim.

- Po pouziti pero VivaPen zatvorte povodnym uzaverom.

Poznamky k aplikacii

- Sohladom na konstrukéné riesenie pera VivaPen su pri prvom
pouziti pera VivaPen potrebné viaceré cvaknutia na zvihéenie
hrotu kanyly. Nema to vplyv na indikovanu troven naplnenia ani
na funkciu VivaPen.

- Aksa pripostupe DC pouzije ¢ierna kanyla LC, k samovytvrdnutiu
lepidla nedochadza. Znamena to, Ze spolahlivé spojenie vyplne so
Strukturou zuba nebude dosiahnuté.

- Vpripade preparacie Uzkych a dihych korefiovych kanalikov
dodrziavajte dlzku kanyly DC.

- Kanyla VivaPen DC (dudlne vytvrdzovanie) je ur¢end na osetrenie
len jednej kavity. Na d'alSie pouZitia sa musi pouZit nova kanyla DC.

- Zdrsneny hrot kanyla DC s povlakom nesmie prist do kontaktu
s otvorom pera VivaPen, hrozi riziko polymerizacie lepidla v pere
VivaPen.

- Po aktivacii pera VivaPen s nasadenou kanylou DC sa lepidlo musi
aplikovat do 120 sekund.

- Pred nanesenim lepidla chrante aktivovany aplikator DC/kanylu
DC pred svetlom.

- Pero VivaPen nepondrajte do roztokov dezinfekénych
prostriedkov ani neautoklavujte.

- Vystrihajte sa kontaktu VivaPen na opakované pouzitie s Ustami
pacienta bez ochrannej manzety.

- Pero VivaPen v pripade kontamindcie zlikvidujte.

- Ak sa kanyla kontaminovala (napr. ak kanyla spadla na podlahu),
musi sa nahradit novou kanylou.

- Kanyly inych vyrobcov nie su s perom VivaPen kompatibilné, preto
sa nesmu pouzivat.

- Bielyindikator priehladného ukazovatela stavu naplnenia
identifikuje zvysné mnoZzstvo lepidla v pere VivaPen. Ak sa biely
indikator uz nezobrazuje, pero VivaPen je prazdne.

b. Flasa

- Do mieSacej jamky nadavkujte pozadované mnozstvo Adhese 2
(max. 1 kvapku pri pouZiti postupu DC) do zmie3avacej jamky
ajednorazovym aplikdtorom ho naneste (aplikdtorom LC alebo
DC).

- Pripouziti postupu DC zmiesajte lepidlo s koinicidtorom otacanim
aplikatora DC priblizne 5 sekund. Po dokladnom premiesani
lepidla a koinicidtora bude mat zdrsneny aplikacny hrot
rovnomerne zlty vzhl'ad. Ak nie, zopakujte miesaci postup.

- Lepidlo chrante pred svetlom.

- Pokazdom pouziti flasu okamzZite opatrne zatvorte.

Nepouzivajte opakovane. Na kazdé pouzitie sa musi pouzit

novy aplikator na jednorazové pouZitie.

Poznamky k aplikacii

- Aksapripostupe DC pouZzije aplikator, nepotiahnuty

koinicidtorom, k samovytvrdnutia lepidla nedochadza. Znamena

to, Ze spolahlivé spojenie vyplne so Struktirou zuba nebude
dosiahnuté.

V pripade preparacie Uzkych a dlhych koreriovych kanalikov

dodrziavajte dlzku aplikatora DC Endo.

- Aplikator DC s povlakom nesmie prist do kontaktu s otvorom
kvapkadla flase, hrozi riziko polymerizacie lepidla vo flasi.

- Aplikdtor DC potiahnuty koiniciatorom je urceny len na
jednorazové pouZitie. Na dalSie pouZitia sa musi pouZit novy
aplikator DC.

- Flasu nepouzivajte intraoralne. Z hygienickych dévodov sa musia
pouzivat vhodné aplikacné pomacky.

- Po aktivacii (zmie$ani lepidla s koinicidtorom) sa lepidlo mozZe
aplikovat pribl. 120 s.

- Pred nanesenim lepidla chrante aktivovany aplikator DC/kanylu
DC pred svetlom.

c. Aktivacia balenia Free Stand Single Dose

- Odstrante féliovy kryt.

- Vyberte modry aplikator DC z jeho drZiaka a ponorte ho do
nadoby s lepidlom.

- Potom zmiesajte lepidlo s koinicidtorom otacanim aplikatora DC
priblizne 5 sekdnd. Po dékladnom premiesani lepidla a koinicidtora
bude mat zdrsneny aplikacny hrot rovnomerne ZIty vzhl'ad. Ak nie,
zopakujte miesaci postup.

- Aplikdtor DC neponarajte do lepidla viac, ako dva razy.

- @ NepouZivajte opakovane. Na kazdu aplikaciu sa musi pouzit

noveé balenie Free Stand Single Dose.

Poznamky k aplikacii

- Vzdy pouZivajte aplikator DC (modry), uvedeny na dodacom liste.

- Aksa pripostupoch DC nepouZzije aplikator DC, uvedeny na
dodacom liste, lepidlo nevytvrdne. Znamena to, Ze spolahlivé
spojenie vyplne so Strukturou zuba nebude dosiahnuté.

- Vpripade preparacie Uzkych a dihych korefiovych kanalikov
dodrziavajte dizku aplikatora DC Endo.

- Po aktivacii sa lepidlo m6ze aplikovat pribl. 120 s.

2.1.5 Pouzitie lepidla

- Nacely oSetrovany povrch zuba, po¢inajuc sklovinou, naneste
povlak Adhese 2.

- Lepidlo sa musi vtierat do povrchu zuba najmenej 20 s. Tento ¢as
sa nesmie skratit. Nanesenie lepidla na povrch zuba bez vtierania
nie je dostatocné.

- Adhese 2 rozptylte stlacenym vzduchom bez obsahu oleja
a vihkosti na leskld stabilnd vrstvu emulzie.



Dolezité informacie:

- Vystrihajte sa jej zlievaniu, pretoze to mdze zhorsit presnost
osadenia trvalej vyplne.

- Vystrihajte sa pdsobeniu intenzivneho svetla pri aplikacii.

- Priaplikacii nedovolte akékolvek znedistenie aplikatora/kanyly
krvou, slinami, sulkuldrnou tekutinou alebo vodou. V pripade

kontamindcie sa aplikacia musi zopakovat s novym aplikatorom/

novou kanylou.

2.1.6 Vytvrdzovanie lepidla svetlom

Samovytvrdzovanie Adhese 2

Za d'alej uvedenych podmienok sa Adhese 2 mdZe pouzivat v Sisto
samovytvrdzovacom rezime v kombinacii s vhodnymi dualne
vytvrdzovanymi kompozitmi na budovanie nadstavby jadra a na
tmelenie

Pouitie/indikacia | ReZim vytvrdzovania Technika naleptania
kompozitu na tmelenie | Naleptanie Samonaleptanie
alebo dobudovanie 4 gplachovanie | Selektivne
kypta zuba naleptanie skloviny

Cementdcia Duélne vytvrdzovanie v v

nepriamych vypini L

aendodontickych | Samovytvrdzovanie v Iba v kombindciis

tapov lepidlom

Vytvrdzovanie Adhese 2 svetlom
Adhese 2 sa musi vytvrdzovat svetlom za tychto podmienok:
Pouitie/indikacia | ReZim vytvrdzovania Technika naleptania

kompozitového materiélu Naleptanie  Samonaleptanie
na dobudovanie jadra | 3 gplachovanie | Selektivne

alebo kompozitového naleptanie skloviny

materialu nahrady

Priame wyplne,

;Ezrr:lag?jie vipine Svetelné alebo dudlne , .
jednotlivych zubov a yytvrdzovanie
nadstavba jadra

Pecatenie,

necitlivenie,

bezprostredné

pecatenie dentinu

Adhese 2 sa mbZe vytvrdzovat za 10 s svetlom s intenzitou 500 aZ
1300 mW/cm? alebo za 5 s s intenzitou 1800 aZ 2200 mW/cm?
Pri zhotovovani vypini Triedy | a Il mozno Adhese 2 vytvrdit svetlom

z okluzalnej strany uz za 3 s pri intenzite svetla 2700 az 3300 mW/cm?
Ak je priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer nahrady, vykonajte

prekryvajucu polymerizaciu, aby ste zabezpecili zakrytie vSetkych
oblasti ndhrady.

EE:] DodrZiavajte navod na pouZitie pouzivanej vytvrdzovacej lampy.

Cas expozicie a intenzita svetla st uvedené v nasledujticej tabul'ke.

Intenzita svetla mW/cm? Doba expozicie
500 - 900 10s

1000 -1300 10s

1800 - 2200 5s

2700 - 3300 3s

Bezpecnostna poznamka

- Vystrihajte sa priamej expozicii d'asien, ustnej sliznice a pokozky

svetlom z vytvrdzovacej lampy.

- ReZim 3sCure sa nesmie poufZit v pripade zubného kazu v blizkosti

nervov a vel'mi hibokych kavit.

2.1.7 Aplikacia vypliiového alebo tmeliaceho kompozitu
- D’ﬂ Postupujte podla navodu na pouZitie vyplnového alebo
tmeliaceho kompozitu.

2.2 Postup pri intraoralnych opravach zlomenych kompozitovych
vyplni/kompozitovych vypini so svetlom vytvrdzovanymi
materialmi

- Opravovanu plochu zdrsnite diamantovymi finiSérmi, dokladne
vycistite prudom vody a vysuste stlacenym vzduchom bez oleja
a vody.

- Postupujte podla pokynov na priamu aplikaciu Adhese 2.

ivoclar.com

Variolink Esthetic DC

2.3 Postup pri udrZiavani vyplIni Tetric® CAD
- [:E Postupujte podl'a pokynov na pouzivanie Tetric CAD.

3 Informacie o bezpecnosti

- Adhese 2 je drazdivy. Vystrihajte sa kontaktu s pokozkou,
sliznicami a o6ami.

- Po zasiahnuti pokozku ihned umyte velkym mnozstvom vody.

- Prikontakte latky s o¢ami, o¢i okamZzite oplachujte velkym
mnozstvom vody a porad'te sa s lekarom/oftalmoldgom.

- Vzriedkavych pripadoch mbZe po kontakte s pokozkou dojst
k senzibilizacii na jednotlivé zlozky.

- Beine preddvané zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizacnym Gc¢inkom metakrylatu.

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolodnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclar.com,

a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne navody na poutitie su k dispozicii v sekcii suborov na
prevzatie na webovom sidle spolo¢nosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Suhrn parametrov bezpednosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databdzy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

Upozornenia )

Dodrziavajte aktualnu Kartu bezpednostnych tdajov (KBU) (k dispozicii
v sekcii suborov na stiahnutie na webovom sidle spolo¢nosti Ivoclar
Vivadent AG www.ivoclar.com).

Upozornenia pre gélovu kyselinu fosforecnu:

Gélova kyselina fosforec¢na ma korozivne Ucinky. Vystrihajte sa
zasiahnutiu o6, sliznic a pokozky (odpori¢ame ochranné okuliare pre
pacientov aj o3etrujucich). Pri ndhodnom kontakte Iatky s oGami
okamzite oplachujte oci velkym mnoZzstvom vody a porad'te sa

s lekarom/oftalmoldgom.

Informacie o likvidacii
Zvy$né zasoby sa musia zlikvidovat v stlade s prislusnymi
vnutrostatnymi pravnymi poZziadavkami.

Zvyskové rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, ze akykolvek dentdlny zakrok

v Ustnej dutine je spojeny s urcitymi rizikami. Niektoré z tychto rizik su:
- Zlyhanie adhezivneho spojenia

- Poopera¢nd precitlivenost

4  Cas pouZitel'nosti a skladovatel'nost

- Skladovacia teplota 2 - 28 °C.

- Priprekro¢eni uvedenej skladovacej teploty nembze byt zaruéena
spravna funkcia vyrobku.

- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspirdcie.

- Datum exspiracie: Pozri poznamku na baleniach.

- Fdliové vrecko s kanylami VivaPen DC uchovavajte aZ do poufZitia
zatvorené. Po otvoreni ulozte kanyly do féliového vrecka alebo
plastovej nadoby s uzatvorenym vekom a pouzite ich do Siestich
mesiacov.

- Aplikatory DC uchovavajte vyhradne v dodanej plastovej Skatuli.
Plastovu Skatulku uchovavajte zatvorenu.

Pred pouZitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie je
poskodeny. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie

Material uchovavajte mimo dosahu deti!
Nie vsetky vyrobky su dostupné vo vsetkych krajinach.

Této hmota bola vyvinuta len na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musf prebiehat striktne podla
navodu na pouzivanie. Vyrobca neprebera zodpovednost za Skody, ktoré vzniknd v ddsledku iného poufitia alebo
neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé také pouZitie, ktoré nie je vyslovne
uvedené v ndvodoch, zodpoveda pouZivatel.

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas

Fogaszati restaurdtumok rogzitése a fog keményszoveteihez,
Tetric CAD restaurdtumok kondicionaldsa, valamint dentinlézidk
lezardsa.

Célcsoport
Marado foggal rendelkezé paciensek

Javasolt felhasznaldk/specialis képzés
- Fogorvosok
- Nincs sziikség specialis képzésre

Alkalmazas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az Adhese® 2 egy zomanchoz és dentinhez hasznalatos, kettds kotésd,
egykomponenst, minden savazasi technikaval (6nsavazo, szelektiv
zomancsavazo, valamint savazé-oblitd technika) kompatibilis
fogaszati ragaszto.

Alkalmazasi terilet: indirekt helyredllitdsok adheziv beragasztasa,
valamint direkt restauraciok.

Az Adhese 2 10 masodpercig 500-1300 mW/cm? intenzitasu fénnyel
vagy 5 masodpercig 1800-2200 mW/cm2 intenzitasu fénnyel
kezelhet6. Az |. és Il. osztalyu kavitasok helyreallitasa sordn az Adhese 2
termék csak 3 masodpercig polimerizalhato 2700-3300 mW/cm2-es
fényintenzitassal okkluzalis iranybol.

Az Adhese 2 VivaPen®-ben, flakonban vagy Free Stand® Single Dose
(egyszeri adagot tartalmazd) egységben kaphato.

Adhese 2 VivaPen-kiszerelésben

- AVivaPen DC (,dual curing", azaz kettds kotés() kanil (kék) az
onkotd reakciohoz sziikséges hozzdadott iniciatorral van bevonva.
A VivaPen nyomadgombjanak aktivalasaval a bolyhos kanllesucs
telitddik ragasztofolyadékkal és dsszekeveredik a hozdadott
inicidtorral.

- AVivaPen LC kanul (fekete) nem tartalmaz hozzaadott iniciatort,
és csak fényre kotd eljarasoknal alkalmazhato.

Adhese 2 flakonban

- Flakonos kiszereléshez alkalmas, kereskedelmi forgalomban
kaphato, vagy specialis Adhese 2 DC applikatorok allnak
rendelkezésre. Az Adhese 2 DC applikator az onkotd reakciohoz
sziikséges hozzaadott inicidtorral van bevonva. DC (kettds
kotésl) alkalmazasakor Ggyeljen arra, hogy a megfeleld
applikatort (Adhese 2 DC applikator) hasznalja. Amikor az
applikatort az Adhese 2 folyadékba martja, az iniciator
dsszekeveredik a ragasztoval. LC (fényre kotd) hasznalatakor
iniciator nélkdli applikator hasznalhato.

- Az applikatorok két kilonboz6 valtozatban kaphatok:
Regular: kavitasokhoz, korona-elékészitésekhez sth.
Small/Endo: gyokércsatornakhoz és mikropreparaciokhoz.

Adhese 2 Free Stand Single Dose (egyszeri adagot tartalmazd)
egységben

A Free Stand Single Dose mar tartalmazza a sziikséges, iniciatorral
bevont applikatort.

A Single Dose egységek két valtozatban kaphatdk:

- Regular: kavitasokhoz, korona-elékészitésekhez sth.

- Small/Endo: gydkércsatorndkhoz és mikropreparaciokhoz.

Javaslatok

Hidnyzo fogszerkezet potlasara a front-és az érléfogak esetén,
részleges foghidny az anterior és poszterior régidban

Az alkalmazds terliletei:

a. Adhese 2 dnkotéként alkalmazva, VivaPen DC-kantilokkel és
DC-applikatorokkal kombinalva

- Indirekt restaurdtumok és gyokércsapok adheziv beragasztasa a
Variolink® Esthetic DC-vel, valamennyi savazasi technikaval
kombinalva.

- Indirekt restauraciok és gyokércsapok adheziv beragasztasa
kettOs kotésu ragasztokompozitok hasznalataval, savazasi és
oblitési technikaval kombinalva.

b. Az Adhese 2 polimerizacidja 500-1300 mW/cm? (10 masodperc)
vagy 1800-2200 mW/cm?2 (5 masodperc) mellett

- Indirekt helyreallitasok adheziv beragasztasa fényre kotd és
kettOs kotésd ragasztdkompozitokkal

- Direkt felépitménytomeések és csonkfelépitések fényre koto,
kettds kotésti kompozitokkal

- Fényre koto, direkt kompozitrestauraciok

- Torott kompozitrestauraciok javitasa

- Tulérzékeny fognyaki terlletek érzékenységének megsziintetése
(Megjegyzés: hasznalat kdzben az anyagot hiitse levegdvel.)

- Preparalt fogfelszinek lezardsa indirekt restaurdciok ideiglenes
vagy végleges beragasztasa el6tt.

c. Az Adhese 2 polimerizacidja Bluephase® PowerCure 3sCure
madban torténd alkalmazasaval

- Kizardlag marad¢ fogazat poszterior restaurdcioi (1. és Il. osztaly,
beleértve az egyedi cslicskdok potlasat is), ha a polimerizacio a
ragofelszin feldl torténik.

Ellenjavallatok

- Atermék haszndlata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens
allergias annak barmely dsszetevdjére.

- Kozvetlen pulpazaras.

A felhasznalast érinto korlatozasok

- Ne hasznalja az Adhese 2 anyagot primerként keramia
fogrestaurdciokhoz. llyen esetekben hasznaljon megfeleld
keramiaprimereket.

- Haaz elGirt kivitelezési technika nem alkalmazhato, akkor az
Adhese 2 alkalmazasa tilos.

A felhasznalas korlatai

@ Ne hasznalja Ujra. A Free Stand Single Dose kanuloket,
applikatorokat és hiivelyeket nem szabad ismételten felhasznalni
vagy barmi mas madon Ujrafeldolgozni.

Mellékhatasok

Ritka esetekben az Adhese 2 dsszetevdi allergizalhatnak. llyen
esetekben tilos az Adhese 2 tovabbi hasznalata.

Kolcsonhatdsok

- Aperoxidalapu fehérit6- és fertétlenitéanyagok gatolhatjdk az
adheziv anyagok polimerizaciojat. Ezeket az anyagokat az
Adhese 2 alkalmazasa el6tt < 14 nappal nem szabad hasznalni.

- Afenolos anyagok (pl. eugenol) gatolhatjdk az Adhese 2
polimerizaciojat.

- Az Adhese 2-vel torténd barmilyen kezelés el6tt vizzel teljesen
oblitse le az 0sszes vas- és aluminiumalapu vérzéscsillapito szert.

- Fluorizald szereket az Adhese 2 alkalmazasa el6tt nem szabad
hasznalni.

Klinikai elényok
- Ragofunkcid helyreallitasa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetétel

2-hidroxietil-metakrilat (HEMA), triciklusos uretan-dimetakrilat, MDP,
etanol, viz, metakrilat-modositott poliakrilsav, szilikon-dioxid, KOH,
kamforkinon, etil-p-dimetil-amino-benzoat, 2-dimetil-aminoetil-
metakrilat



2  Alkalmazas

2.1 Direkt és indirekt restauraciokhoz
2.1.1 Izolalas
Adekvat relativ vagy abszolut izolalds szikséges.

2.1.2 Pulpavédelem/kavitas bélelése

A 3sCure polimerizacids madot tilos hasznalni olyan helyredllitasok
esetén, amelyek terilete a pulpa kozelében van. Nagyon mély
kavitdsokban a pulpa kozeli terlleteket szelektiven be kell vonni
kalcium-hidroxiddal, majd nyomasallé cementtel (példaul
Uvegionomer cementtel) kell befedni.

2.1.3 Kondicionalas foszforsavas géllel

A zomanchoz vald tapadas javithatd a zomanc szelektiv savazasaval,

vagy a ,savazo és oblitd" technika alkalmazasaval. A nem el6készitett

zomancfellleteket mindig foszforsavas géllel kell kondicionalni.

EE] Kérjik, kovesse a foszforsavas gél hasznalati itmutatoéjanak
utasitasait.

a. Szelektiv zomancsavazas

Vigyen fel foszforsavas gélt a zomancra, és hagyja hatni

15-30 masodpercig. Ezutan alaposan oblitse le erdteljes vizsugarral
legaldbb 5 masodpercig, majd szaritsa olaj- és vizmentes slritett
levegGvel addig, amig a savazott zomancfeliletek mészfehérek nem
lesznek.

b. Savazé-o6blitd technika

ElgszOr a preparalt zomancra, majd a dentinre vigye fel a foszforsavas
gélt. 15-30 masodpercig kell hatnia a zomancon, a dentinen pedig
10-15 masodpercig. Ezutdn alaposan 6blitse le er6teljes vizsugarral
legaldbb 5 masodpercig, majd szaritsa olaj- és vizmentes slritett
leveg6vel addig, amig a savazott zomancfeliletek mészfehérek nem
lesznek.

2.1.4 A VivaPen, flakon és Free Stand Single Dose hasznalata

a. VivaPen

- AVivaPen kupakjanak eltavolitdsahoz forditsa tul a kupakot azon
a ponton, ahol ellendllast tapasztal, és ezzel egyidejlleg huzza le
a VivaPenrdl.

- ADC-kanll hasznalata el6tt tavolitsa el a tomitést.

- Helyre pattintassal csatlakoztassa a kivant VivaPen-kanilt (LC
vagy DC). Az ecsetkanil a kivant helyzetbe forgathatd addig,
amig ellenallasba nem tkozik. Figyelem: ne forgassa tul a kandilt
azon a ponton, ahol ellendllast tapasztal, mert levalik!

- Ugyeljen arra, hogy az adott eljarashoz szlikséges VivaPen-kandilt
(LC =fekete, DC = kék) hasznalja.

- Higiénés okokbdl mindig hasznaljon VivaPen védéhivelyt.
Csusztassa a Pent és a csatlakoztatott kandlt a védéhivelybe,
amig a kanll dtszurja a védéhivelyt.

- AVivaPen hasznalata el6tt tavolitsa el a papir elvalasztd csikot a
védohuvelybdl.

- Aveéddhively haszndlata a kandl kilazuldsanak kockazatat is
minimalizalja.

- Akandiles6 90°-ig hajlithato.

Figyelem: a kandil tobbszori meghajlitdsa vagy a csomdpontnal
valo hajlitasa téréshez vezethet. A tulzott hajlitas a kanllcsd
elzarddasat eredményezheti.

- Ne hasznalja Ujra. Minden paciensnél uj kanult és

védéhivelyt kell hasznalni.

- Nyomja le er6sen a nyomogombot, és varja meg, amig a
kanulcsucs nem telitédik Adhese 2-vel. Sziikség esetén ismételje
meg. A kandlcsucs akkor telitett, ha az Adhese 2 sargdra szinezte.

- AVivaPen hasznalata utan tavolitsa el a védéhivelyt és a kanllt.
A VivaPen kanul eltavolitasahoz forditsa tul a kanilt azon a
ponton, ahol ellendllast tapasztal, és ezzel egyidejlileg huzza le.

- Hasznalat utdn zarja le a VivaPent az eredeti kupakkal.

Megjegyzések az alkalmazashoz

- AVivaPen elsé hasznalatakor, annak konstrukcidja miatt a
kanllcsucs megnedvesitéséhez tobb kattintas is szikséges lehet.
A fenti mivelet nem befolyasolja a jelzett feltoltési szintet, illetve
a VivaPen eszkdz mikodését.

- Haafekete LC-kanllt DC-eljaras soran hasznalja, nem Iép fel
onkotd reakeio. Ez azt jelenti, hogy nem jon létre megbizhato
kotés a restaurdtum és a fogszerkezet kozott.

- Keskeny és hosszu gyokércsatorna-preparatumok esetén vegye
figyelembe a DC-kan(l hosszat.

- AVivaPen DC (kettds kotés(i) kanil csak egy kavitas kezelésére
szolgadl. Tovabbi alkalmazashokhoz Uj DC kanilt kell hasznalni.

- Abevonatos, bolyhos DC-kantlcstics nem érintkezhet a VivaPen
nyildsaval, mivel fennall a VivaPenben Iévé ragaszto polimeri-
zacidjanak veszélye.

- HaaDC-kanll a helyénvan, a VivaPen aktivalasat kovetden
a ragasztot 120 masodpercen belil fel kell hasznalni.

- Aragaszto felhordasaig védje az aktivalt DC applikatort / DC
kanult a fénytdl.

- Ne meritse a VivaPen eszkozt fertétlenito oldatba és ne
autoklavozza.

- Kerilje a véddhuvely nélkili Ujra felhasznalhato VivaPen és a
paciens szaja kozti érintkezést.

- Szennyezdédés esetén dobja ki a VivaPent.

- Haakanil szennyez6dott (pl. a kanil leesett a padldra), akkor azt
egy Ujra kell cserélni.

- Mas gyartok kanlljei nem kompatibilisek a VivaPennel, ezért nem
hasznalhatok.

- Az atlatszo toltottségszintmérd fehér mutatodja a VivaPenben
maradt ragasztéanyag mennyiségét mutatja. Ha a fehér jelzés
mar nem lathatd, akkor a VivaPen kilrlt.

b. Flakon

- Adagolja a kivant mennyiségl Adhese 2-t (DC-eljaras esetén
max. 1 cseppet) a bekeveré mélyedésbe, és egy eldobhatd
applikatorral (LC- vagy DC-applikator) vigye fel.

- DC haszndlata esetén keverje 0ssze a ragasztot az inicidtorral a
DC-applikator kb. 5 masodpercig tartd forgatasaval. Miutan a
ragaszto és az iniciator alaposan dsszekeveredett az applikatorhegy
egyenletesen sarga szin(i lesz. Ha nem, ismételje meg az eljarast.

- Védje a ragasztdanyagot a fénytol.

- Minden hasznalat utdn azonnal gondosan zarja le a flakont.

@ Ne hasznalja Ujra. Minden egyes felvitelhez Uj, egyszer
hasznalatos felhorddecsetet kell hasznalni.

Megjegyzések az alkalmazashoz

- Amennyiben DC alkalmazasakor bevonat nélkili applikatort
hasznalnak, a ragaszto nem lesz 6nkoto. Ez azt jelenti, hogy nem
jon létre meghizhatd kotés a restauratum és a fogszerkezet
kozott.

- Keskeny és hosszu gyokércsatorna-preparatumok esetén vegye
figyelembe a DC Endo applikator hosszat.

- Abevonatos DC-applikator nem érintkezhet a flakon nyildsaval,
mivel fennall a benne 1évG ragasztd polimerizaciojanak veszélye.

- Iniciatorral bevont DC-applikator csak egyszer hasznalatos.
Tovabbi felhasznaldshoz Uj DC-applikator kell.

- Ne hasznalja a flakont a paciens szajaban. Higiéniai okokbal
megfeleld applikdtort kell hasznalni.

- Az aktivalast (a ragasztd és az inicidtor Gsszekeverése) kovetden
aragasztd kb. 120 masodpercig alkalmazhato.

- Aragasztd felhordasaig védje az aktivalt DC applikatort / DC
kanlt a fénytdl.

c. AFree Stand Single Dose egység aktivalasa

- Vegye ki a tomitést.

- Vegye ki a kék DC-applikatort a tartdjabdl, és martsa bele a
ragasztot tartalmazo tartalyba.

- Ezutdn a DC-applikator kb. 5 masodpercig tarto forgatasaval
keverje 0ssze a ragasztot az inicidtorral. Miutan alaposan
Osszekeveredtek, az applikdtorhegy egyenletesen sarga szind lesz.
Ha nem, ismételje meg az eljarast.

- Ne meritse a DC-applikdtort ketténél tébbszor a ragasztdba.

- @ Ne hasznalja Ujra. Minden egyes alkalmazashoz Uj Free Stand

Single Dose egységet kell hasznalni.

Megjegyzések az alkalmazashoz

- Mindig a szdllitasi formanyomtatvanyon mellékelt DC-applikatort
(kék szin(i) haszndlja.

- HaDC soran nem a szallitasi formanyomtatvanyon talalhatd DC-
applikatort hasznalja, a ragasztd nem fog megszilardulni. Ez azt
jelenti, hogy nem jon létre megbizhatd kétés a restauratum és a
fogszerkezet kozott.

- Keskeny és hosszu gydkércsatorna-preparatumok esetén vegye
figyelembe a DC Endo applikator hosszat.

- Az aktivalast kdvetden a ragasztd kb. 120 masodpercig
alkalmazhatd.

2.1.5 A ragaszto felvitele

- Azomanccal kezdve, a teljes kezelend¢ fellletet vonja be
Adhese 2-vel.

- Legalabb 20 masodpercen at dorzsélje az adhezivet a felszinbe.
Ezt az id6t nem lehet lerdviditeni, kilonben, nem lesz megfeleld a
ragasztoanyag felvitele.



- Az Adhese 2-t6t addig oszlassa el olaj- és vizmentes sUritett
levegdvel, amig fényes, stabil filmréteget nem képez.

Fontos tudnivaldk:

- Vigyazzon, ne halmozddjon fel a kdtéanyag, mert emiatt
csokkenhet az allando restaurdcid illeszkedési pontossaga.

- Hasznalat soran ovja az anyagot intenziv fényhatastol.

- Ovja az applikatort/kanilt a vérrel, nyallal, szulkuszfolyadékkal
vagy vizzel torténd kontamindciétol. Szennyezédés esetén az
Ureget Ujra ki kell 6bliteni, és az eljarast Uj applikatorral/kandllel
meg kell ismételni.

2.1.6 A ragaszt6 polimerizacidja

0nkot6 Adhese 2

A kovetkez6 feltételek mellett az Adhese 2, a megfeleld kettds kotés(
csonkfelépit6 és ragaszto kompozitokkal kombinalva, tisztan
onkotéként hasznalhato:

Savazasi technika
Gnsavazo szelektiv

Alkalmazas/javaslat A ragasztd vagy

csonkfelépitd Savazo-

kompozit oblitd z70mancsavazo
polimerizacidja
Indirekt helyredllitdsok  Kettds kités( v v

gs gyokercsapok adheziv

) AL Csak a Variolink Esthetic DC
beragasztasa Onkétd

anyaggal egyiitt alkalmazva

Az Adhese 2 polimerizacigja
A kovetkezo feltételek mellett polimerizalhato az Adhese 2-t:

Alkalmazas/javaslat Csonkfelépitd vagy Savazasi technika
helyredllito kompozit  Savazg-  Ginsavazd szelektiv
polimerizacidja oblité  zoméncsavazd

Direkt restauraciok,

indirekt attetszd sz016  Fényre kotd vagy kettds

fogpotlasok és kotésl

csonkfelépitések

Lezdras, deszenzitizdcid,

- v v

azonnali dentinzéras

Az Adhese 2 10 masodpercig 500-1300 mW/cm? intenzitasu fénnyel
vagy 5 masodpercig 1800-2200 mW/cm? intenzitasu fénnyel
kezelhetd.

Az 1. és II. osztalyu tomések készitése soran az Adhese 2 csak

3 masodpercig polimerizdlhatd 2700-3300 mW/cm?2-es
fényintenzitassal okkluzalis irdnybal.

Ha a fényvezetd hegyének atmérdje kisebb, mint a restauracid
atmérdje, végezzen atfedd polimerizacidt annak érdekében, hogy a
restauracio minden teriletét lefedje.

E]E A polimerizacids lampa hasznalati utmutatdjaban foglaltakat
be kell tartani.

Az expozicids idok és fényintenzitasok az alabbi tablazatban
talalhatok.

Fényintenzitds mW/cm? Expozicids id6

500-900 10 mp
1000-1300 10 mp
1800-2200 5mp
2700-3300 3mp

Biztonsagi eldirdsok

- Anpolimerizacios fény ne érintkezzék kdzvetlendl az innyel, a
nyalkahartyaval vagy a borrel.

- A3sCure izemmdd nem hasznalhatd caries profunda és nagyon
mely kavitdsok esetén.

2.1.7 Helyreadllito vagy ragaszté kompozit alkalmazasa
- [Ii] A felhasznalt kompozit hasznalati utasitasa szerint jarjon el.

2.2 Torott kompozittomések/kompozit restauraciok javitasa
intraoralisan, fényre kot6 anyagokkal

- Gyémant finirozdkkal érdesitse a kezelendé felszint, majd
alaposan tisztitsa meg vizpermettel, ezutan szaritsa ki olaj- és
vizmentes sUritett levegdvel.

- Az Adhese 2 kozvetlen alkalmazasara vonatkozo utasitasok szerint
jarjon el.

ivoclar.com

2.3 Tetric® CAD restauraciok eldkezelési eljarasa
- EE] A Tetric CAD hasznalati utasitasa szerint jarjon el.

3  Biztonsagi tudnivalok

- Az Adhese 2 irritdlé hatasu. A bérrel, nyalkahartyakkal és szemmel
valo érintkezés keriilendo.

- Borrel valo érintkezés esetén azonnal 6blitse le bd szappanos
vizzel.

- Haaz anyag szembe kerll, azonnal dblitse ki bé vizzel, és forduljon
orvoshoz/szemészhez.

- Ritka esetekben a bérrel vald érintkezés az 6sszetevokkel
szembeni tulérzékenységet okozhat.

A kereskedelemben kaphatd orvosi kesztylk nem nyujtanak
védelmet a metakrildtok érzékenyitd/allergizald hatdsaval
szemben.

- Habarmilyen komoly incidens mertilne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, 1épjen kapcsolatba vellink: Ivoclar Vivadent
AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal:
www.ivoclar.com, valamint az illetékes hatdsaggal is — 1asd a
hasznalati Gtmutatoban.

- Atermék érvényes hasznalati utmutatdja letolthetd az
Ivoclar Vivadent AG weboldalardl: (www.ivoclar.com).

- Abiztonsdgi és klinikai teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP)
lekérhetd az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisabol
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

Figyelmeztetések
Tanulmanyozza a termék érvényes Biztonsdgi adatlapjat (SDS), amely
elérhet6 az Ivoclar Vivadent AG weboldalan: (www.ivoclar.com).

Figyelmeztetések a foszforsavas gélhez:

A foszforsavas gél korroziv hatasu. Kerilje az anyag érintkezését a
szemmel, a nydlkahartyakkal és a bérrel (véddszemiveg javasolt mind
a paciensek, mind a szakemberek szamara). Ha az anyag véletlenil a
szembe jut, azonnal 6blitse ki bo vizzel, és forduljon orvoshoz vagy
szemorvoshoz.

Hulladékkezelés
A termékek maradékat a vonatkozd nemzeti jogszabalyi elGirdsoknak
megfelelden kell drtalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat. Tébbek kozt az alabbi komplikaciok fordulhatnak eld:
- Sikertelen ragasztd kotés

- Posztoperativ érzékenység

4  Felhasznalhatdsagi idotartam és tarolas

- Taroldsi hémérséklet 2-28 °C

- AfeltUntetett tarolasi hmérséklet tullépése esetén a termeék
megfeleld miikodése nem biztosithato.

- Alejdrati id6 utan tilos felhasznalni a termeéket.

- Lejaratiido: Lasd a csomagolason.

- AVivaPen DC-kanlltk foliatasakjat a hasznalatig tartsa zarva.
Hasznalat utan tarolja a kanlloket a lezart foliatasakban vagy
lezart mUanyag dobozban, és hasznalja fel hat hanapon beldl.

- ADC-applikdtorokat kizardlag a mellékelt mianyag dobozban
tdrolja. A mianyag dobozt tartsa zarva.

Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy nem
sériilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez vagy
annak helyi kereskedelmi partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl tavol tartando!
Atermékek nem feltétlendl érhet6k el minden orszagban.

Ezt a termeéket kizardlag fogaszati céll felhasznaldsra fejlesztették ki. Az alkalmazas pontosan meg kell feleljen
a Hasznalati utasitasnak. Nem vallalhato felelGsség a karért és karosodasért, ha nem tartottak be a hasznalati
Utmutatdban szerepld utasitasokat vagy ha az elGirttol eltérd alkalmazasban hasznaljak a terméket. A
felhasznalo a felelds a termék alkalmassaganak ellendrzéséért, és minden, az ebben a hasznalati utasitasban
nem kifejezetten emlitett célra vald hasznalatért.

ivoclar
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1 HaMeHa

MpenBvheHa HaMeHa

Be3nBarbe AeHTanHMX pectaypaLiija Ha YBpCTa 3yOHa TKMBA,
KoHaMuUMoHnparse Tetric CAD pecTaypaumja, 3anTnBakbe Nesuja
OEeHTMHa.

LmrbHa rpyna naumjeHata
MauwnjeHTV ca cTanHMM 3ybuma

KopucHuum KojuMma je nponsBog HaMerbeH / noce6Ha obyka
- CrtomaTtonosu
- Hema noTpebe 3a nocebHoM 0byKoM

HaHowere
CaMo 3a CTOMaTOo/OLLKY YroTpeoy.

Onuc

Adhese® 2 je jeHOKOMMOHEHTHM AEHTANHM aAXe3nB 3a AyanHy
nonvmepm3aunjy 3a rnef v OeHTUH, Koju je KoMNaTHbmIaH ca CBUM
TexH1KaMa Harpysarba (TeXHWKE CaMOHarpr3arba, CenekTUBHOM
HarpU3arba rMeRu v Harpu3arba v UCMMParba).

06nacTv npuMeHe 00yxBaTajy aaxe3MBHO LEMEHTMPAHE MHOMPEKTHNX
pecTaypauumja U OMPeKTHe PecTaypaTBHE NPoLeaype.

Adhese 2 moxe ga ce nonumepmsyje ceetnowwhy TokoM 10 cekyHam
UHTEH3UTETOM cBeTnocT 500-1300 mW/cm? nnm TokoM 5 cekyHam
MHTEH3UTETOM cBeTnocTu 1800-2200 mW/cm? 3a pectaypauujy
knace | n ll, Adhese 2 ce Mmoxe nonnMmMepmn3oBaTy CBETNOLLINY TOKOM
caMo 3 cekyHOe M3 OK/Ty3anHOor acneKkTa MHTEH3UTETOM CBET/IOCTH OA1
2700-3300 mW/cm2

Adhese 2 je noctynaH y VivaPen® annukaTopuma, y bounaMa nnmy
Free Stand® Single Dose jeanHnuama.

Adhese 2 y VivaPen annukaTtopumMa

- VivaPen kanuna (nnasa) 3a DC (oBocTpyky nonuMepusaumjy) je
0610XKeHa KOMHNLMjATOPMMA KOjy CY HEONXOHW 3a peakumjy
camononumepmsauumje. Aktnenparsem VivaPen nputuncHor
nayrmeTa, 06M10XeHM BPX KaHWne ce 3acuhyje aaxe3nBHoM
TeYHOoLLRY 1 Mela ca KOMHMLMjaTOPOM.

- VivaPen LC kaHuna (upHa) He caap>Xm KOMHWLIMJATOPE 1 KOPUCTK
CE MCK/bY4MBO Y KOMBMHALM|M Ca NpoLiedypamMa CBET/I0CHE
nonnumepm3aumje.

Adhese 2 y 6ounum

- Kao annukaTopu 3a bounLe, 4OCTYNHW Cy KOMEPLMjanHK
annukaTtopu unm nocedbHn Adhese 2 DC annukatopu. Adhese 2 DC
ANNMKATOP je 0610XKeH KOMHULIMjATOPOM NOTPEOHUM 33 peakLmjy
camononmmepusaumje. lMpunmkom Kopuiwhersa npoueaype DC
(mBoOCTpYKE NoNMMepU3aLmje), yBepuTe ce Aa KopucTuTe
oarosapajyhv annukatop (annukatop Adhese 2 DC). Kaga ce
annukaTtop notonuy TeyHocT Adhese 2, KOMHULMjATOP Ce MeLLad
ca aaxe3vsoM. [punvkom kopuwherba npoueaype LC
(cBETNOCHE NONMMMEPU3aLMje), MOXE [a Ce KOPUCTM annmnkaTop
6e3 KoMHMUMjaTopa.

- AnavKaTopw cy AOCTYNHW Y ABE Pa3MumMTeE BEP3MjE:
Regular: 3a kaBuTeTe, Npenapaumje KpyHULa 1T a.
Small/Endo: 3a KaHane kopeHa 1 M1KponpenapaLyje

Adhese 2 y Free Stand Single Dose jeaMHuuaMa

Vicnopyka y 06nuky Free Stand Single Dose jeamHuie Beh cagpxu
HEOMX04HM annnKaTop 0610XeH KonHuumjatopom. Single Dose
jeavHMLE cy OOCTyMHE y ABE BEp3uje:

- Regular: 3a kaBuTETE, NPENApaLMje KPyHMUA UTA.

- Small/Endo: 33 kKaHane KopeHa 1 MUKponpenapaLuje

MHoukaumje
HepocTajyha cTpykTypa aHTEPMOPHMX M MOCTEPUOPHMX 3y0a,
Kpe3yboCT y aHTEPMOPHOM M MOCTEPUOPHOM PETMOHY

06nactn npumeHe:

a. Yucta camononumepmsaumja cpeactea Adhese 2 camo y
KoM6uHaumju ca VivaPen DC kaHunaMa v DC annvkaTtopuma

- AOXe3MBHO LIEMEHTMPaHE MHOMPEKTHMX PECTAYPaLIMja M
eHO0O0HTCKMX Koumha KopuwherseM cpeacTtsa Variolink®
Esthetic DC y koMbuHaLMj¥ ca CBUM TEXHMKAMA HAarpmn3amba.

- AOXe3VBHO LEMEHTMPAHE MHOMPEKTHMX PECTAYPaLIMja M
€HO000HTCKMX Kounha Kopuwherem KoMMo3unTa 3a
LlEMEHTUPAME 33 AyanHy NoONMMepn3aumjy y KoMbmHaumjm ca
TEXHWMKOM Harpm3arba v Cnnpakba.

6. CeeTnocHa nonuMepusaumja cpegctBa Adhese 2 npu
500-1300 mW/cm? (10 cekyHam) nnm npu 1800-2200 mW/cm?
(5 cekyHam)

- AOXe3MBHO LIEMEHTUPAHE MHAMPEKTHMX PecTaypaLumja
CBETOCHO-NOAMMEPU3YjyRUM 1N AyanHO NonnMMepusyjyhnm
KOMMO3MTMMa 33 LieMEHTUPaHe

- [IMpeKTHO NoCTaB/beHe PEKOHCTPYKTMBHE W KOMMO3UTHE
HaJorpaarbe n3paheHe CBETIOCHO- U AyanHO NonMMepu3yjyhnm
KOMMo3nTMMa

- JIMpekTHO NocTaB/beHE KOMMNO3MTHE pecTaypaLyje Koje ce
non“Mepm3yjy Ha CBET/Y

- T[lonpaBrbatbe GPaKTyprpaHMX KOMMNO3UTHUX pecTaypaumja

- [leceH3nbunmsaumja XMNnepceH3nTUBHMUX NOBPLLMHA BpaTa 3yba.
(HanomeHa: 06e36eamTe 0oaaTHO xnaherbe Ba3ayLLUHIM CrPejoM
KaJa HaHoCWTe NPou3Bo.a.)

- 3anvBarbe NPUNPEMIbEHNX 3YOHMUX MOBPLUMHA Npe
NPUBPEMEHOr/TPAJHOr LIEMEHTMPAHa MHOMPEKTHMX
pecTaypauuja

B. CBeTnocHa nonuMepusaumja cpegctea Adhese 2 kopuctehu
Bluephase® PowerCure y pexxumy nonumepmsaumje 3sCure

- (Camo pecTaypauuje y NoCTEPMOPHOj 06/1aCTM CTanNHe AeHTULMje
(knace | v 1, ykrbyuyjyhu 3aMeHy nojeanHayHux KBpXuLa) y
CMy4ajy CBETNOCHE NONMMEPM3aLIMjE U3 OK/TY3aNHOM aCMekTa.

KoHTpanngmkaumje

- [lpumeHa Npor3B04a KOHTPAMHAOMKOBAHA je aKo je MO3HaTo Aa je
naunjeHT anepruyan Ha b1no Koju HeroB CacTojak.

- [MpekTHO NpekpvBatbe nynne.

OrpaHuuera y Be3u ca ynotpebom

- HeynoTpebmaBajte Adhese 2 kao npajMep 3a Kepammuke
pecTopaTVBHE MaTepujane. Y TMM cry4dajeBnma, 06aBe3Ho
KopucTuTe oarosapajyhe kepamunuke npajMepe.

- Adhese 2 He cMe Oa Cce KOPMCTM ako Huje Moryhe npuMeHnTH
NPOMNMCAHY PAAHY TEXHMKY.

OrpaHunuerba npy 06paam

@ Hunje npeaBunheHo 3a BULLIEKPATHY ynoTpeby. Free Stand Single
Dose jeanHuLe, KaHWe, annuKaTopy 1 HaBNaKe HUCY HaMEHEHM
33 MOHOBHY 06pafly HATW BULLIEKPATHY yNoTpPeoy.

He>xxerbeHa gejcTBa

Y peTkMM cryyajeBmMa, KOMMoHeHTe aaxe3nsa Adhese 2 Mory ga
noBefy 00 NPEOCET/BMBOCTY. Y TUM CriyyajeBMMa Tpeba ooycTaTh o4
narbe npuMmeHe agxe3nsa Adhese 2.

MHTepakumje

- M3be/mwmBaun Ha 6a3m nepokeckaa v aes3vHduuUmMjeHc Mory oa
NHXMBMPaAjy nonnuMepm3aumjy aaxe3nea. 0BakBM MaTepUjanm He
CMejy Ce KOpUCTUTU Makbe 0 14 faHa npe ynotpebe aaxesmBa
Adhese 2.

- MeHonHe cyncTaHue (HMp. eyreHon) Mory 4a crnpeye
nonumepu3saunjy agxesnsa Adhese 2.

- [Ipe 610 KakBMUX TPETMAHA Y3 NpuMeHy aaxe3nea Adhese 2,
06aBe3HO Hajnpe BOAOM NOTNYHO MCNEPUTE CBA CPeACTBaA 3a
3ayCTaB/batbe KpBapeHa Ha 6a3n reoxkha 1 anyM1UHUjuMa.

- CpencTsa 3a hryopumcakbe He CMejy ce KOpUCTUTM npe ynoTpebe
apxe3vBa Adhese 2.



KnuHuuke KOPUCTH

- PekoHCTpyKUMja GyHKLMjE XXBaKaHba
- PecTtaypauuja ectetuke

CacrtaB

HEMA, TprumKnndHmn ypeTaH auMeTtakpuna, MDP, eTaHon, Boaa, D3MA,
METAKPUIAT-MOAMDUKOBAHA MOMNAKPUIHA KNCENNHA, CUMULIKYM=
anokewna, KOH, kaMOopKMHOH, TN N-AMMETWN aMUHO6EH30aT,
2-OVMETUN aMUHOETUN METAKPUIAT

2  HaHowewe

2.1 TMocTynak 3a UHOVPEKTHE U OUPEKTHE pecTaypauuje

2.1.1 U3onaumja

[MoTpebHo je ocurypaTv oaroBapajyhy penaTuBHY UK anconyTHY
n3o0naumjy.

2.1.2 3awTnTa nynne / najHep 3a KaBUTET

Pexxum nonumepunsaumje 3sCure He cMe 4a Ce KOpUCTH 33
pecTaypauuje y nogpydjuma 6nm3y nynne. Kog seoMa oyookmx
KaBMTETa, NoapyYja y 6M3nHN Nynne MOpajy Ce CEeNeKTUBHO
0610XKMTM NOAN0rOM 0[] KanumjyM-Xmapokcuaa v NoToM NpekpuTm
LIEMEHTOM OTMOPHMM Ha NPUTUCAK (HMP. F1ac-jOHOMEP LEEMEHTOM).

2.1.3 KoHauumoHupare renoM ¢pocdopHe KucenmHe

Be3uBarbe 3a rnef) ce Moxe nobosbLuaTh ako ce rnefh CenekTMBHO

HArpW3e Unu ako NPUMEHWTE TexHWKY ,etch & rinse” (Harpusarbe un

ncnmparse). Ko HenpunpeMrbeHux rnehHyx nospLUMHa 06aBEe3HO je

KOHOWLIMOHMPaHbe GOCHOPHOM KUCETUHOM.

[:E MpunapxaBajTe ce ynyTcTaBa 3a ynoTpeby rena 3a Harpnsarbe
Ha 6a3n pochopHe KMcenmHe.

a. CenekTuBHO Harpusame rnefu

HaHecuTe ren Ha 6a3n pocdopHe KncennHe Ha rneh n octaBmTe Aa
pearyje y Tpajarby 04 15 0o 30 cekyHAau. loTom [06po MCNepUTe jaknM
BOAEHMM MNA30M Yy Tpajatby 04 HajMatbe 5 CekyHau 1 ocyLLmnTe
KOMMNPYMOBAHMM Ba3yxoM 6e3 NpuMeca yrba 1M Boe A0K Harp13aHa
rnefHa NoBpLUMHA He 006Kje KpeaacTobenw n3rnea.

6. TexHMKA Harpv3arba M Ucnupama

HaHecuTe Harpu3ajyhu ren Ha 6a3m dochopHe KMCENMHE HAjNpe Ha
npunpemrbeHy rnef, a noToM 1 Ha oeHTUH. OcTaBMTe CPeacTBO 3a
Harpv3arse Aa aenyje Ha rneh 15-30 cekyHaw, a Ha AeHTMH 10-15
cekyHau. loTom 0ob6po UCnepuTe jaknM BoOEHUM M1A30M Y TPajatby
0/ HajMakbe b CeKyHaM 1 OCYLLMTE KOMMPUMOBAHMM Ba3ayxoM be3
npUMeca yrba 1 BOAE 40K Harpmn3aHa rnefHa nospLUMHA He Aobuje
KpenacTobenu uarnem.

2.1.4 PykoBare annukatopoM VivaPen, 6ounuomM 1 Free Stand Single
Dose jeguHuuom

a. VivaPen

- [la bucTe yknoHWAM 3aTBapay annmkatopa VivaPen, okpeHnuTte ra
M3HaMO Tauke Ha Kojoj ocehaTe 0TNop M MCTOBPEMEHO NOBYLIMTE
3aTBapau.

- CkuHute 3anTmBky npe ynoTtpebe DC kaHuUne.

- MocTasute 0b6ase3Hy VivaPen kanuny (LC nnm DC) Tako wTo hete
je MoCTaBWTM Oa HanerHe y nexuiuTte. [ocTaBmbeHY KaHWUTy
MOXETe POTMPATI Y XKerbeHN NOMOXKaj A0 Tauke Ha Kojoj ocehaTe
otnop. Onpe3: AKO KaHWMy OKpPeHeTe M3HA4 Tauke Ha Kojoj
ocehaTe oTnop, oHa he ce oaBojuTL!

- 06ase3Ho kopuctuTe VivaPen kanuny (LC = upHa, DC = nnasa)
Koja je ogroBapajyha 3a 4aTv NOCTyMaK.

- VI3 xurujeHckmx pasnora yBek KOPUCTUTE 3aLUTUTHY HABMAKy 33
VivaPen Tako wto hete yBnaumTh Pen ca KaHWMOM y 3aLUTUTHY
HaBMaky CBE [10K BPX KaHWe He U3BMPK 13 APYror Kpaja
HaBMake.

- [pe kopuwherba VivaPen annmnkatopa, yKnoHUTe NanvupHy Tpaky
Ca 3alUTUTHe HaBake.

- YnoTtpeboM 3alUTUTHE HaBNaKe Ce PM3MK 0 0M1abaB/bMBakba
KaHWNEe CMakbyje Ha MUHUMYM.

- LUe. kaHune Moxe Aa ce casuje oo 90°.

Onpe3: CaBujakbe KaHWME BULLIE MyTa MW CaBWjaHbE HA HAaCTaBKY
KaHuMne MoxXe [a CrnoMm KaHmny. lNpekoMepHo CaBujaHbe MOXE A3
noBefe 0o bnokvparba LEBM KaHUTE.

- @ Huje npeaBrheHo 3a BULIeKpaTHY ynoTpeby. 3a cBakor

naumnjeHTa ce Mopajy KOPUCTUTM HOBA KaHWMa 1 3alUTUTHA
HaBMaKa.

- YBPCTO NPUTUCHUTE NPUTMUCHO AyrMe M cayekajTe [oK BPX
KaHune He byne 3acuheH cpenctBoM Adhese 2. o noTpebun
noHoBuTe nocTynak. 06/10KeHN BPX KaHune je 3ackheH kaaa
Adhese 2 nonpummn XxyTy 60jy.

- YK/IOHMTE 3aLUTUTHY HaBNaKy M KaHUMY HAaKoH ynoTpebe
annvkatopa VivaPen. VivaPen kaHvna ce yknarba Tako LWTo ce
okpehe “3Ha Tauyke 0TNopPa 1 MCTOBPEMEHO MOBAYN.

- HakoH ynoTpebe, 3aTBOpUTE VivaPen opurmHanHmnM 3aTBapayem.

HanomeHe 3a HaHoLEeHE

- [punwvkom npee ynotpebe annukatopa VivaPen 36or Herosor
OM3ajHa je NoTPebHO Aa MPUTUCHETE KNMK-MEXAHM3aM BULLIE
nyTa Aa 61 ce Nokpro BPX KaHue. To He yTUYE Ha CaapKaj Mim
@YHKLUMOHNCAre annmkaTopa VivaPen.

- Kapa kopuctute upHy LC kaHuny y DC nocTynky, aaxe3vs Hehe
M3BPLUMTK caMononuMepusaumjy. To 3Haum oa Hehe butu
yCMNOCTaBIbEHO NOY34aH0 boHAMPaHe n3Mehy pecTaypaumje u
3yOHE CTPYKTYpE.

- Y cnydajy npunpeMe y3aHux 1 [yrux KOPeHCKMX KaHana,
npuapxasajte ce ayxunHe DC kaHune.

- VivaPen DC kaHwna (3a 4BOCTPYKy nonumepusaumjy) je
HaMeHbeHA 33 M3paay CaMo jeaHOr KaBMTeTa. 3a AodaTHe
ynoTpebe Mopa Aa ce kopncTu Hoea DC kaHuna.

- 06noxeHn Bpx obnoxeHe DC kaHWNe He cMe Aa Oohe y KOHTAKT
ca VivaPen 0TBOpOM jep NOCTOjW pM3KMK 04 NOAMMEPU3aLMjE
aaxeswvBay annvkatopy VivaPen.

- HakoH akTmBMparba annmkatopa VivaPen ca noctaBrbeHom DC
KaHWMOM, aAxe31B Mopa Aa ce HaHece y poky 04 120 cekyHau.

- 3awTtutnte aktmsupann DC annmkatop/DC KaHWy 04 CBETIOCTH
0K Ce He HaHece aaxe3vB.

- Hewmojte na notanate VivaPen y oe3vH®EKLMOHN PacTBOP N
[ara cTaBrbaTe y ayTokNaB.

- W3beraajTe KoHTAKT VivaPen-a 3a BuLlekpaTHy ynoTpeby Koju
HEMa 3aLTUTHY HAaBNAky Ca YCTMMA NauujeHTa.

- 0pnoxwute VivaPen ako nohe 40 KOHTaMUHaLMje.

- AKO je KaHWa KOHTaMuHKpaHa (HNp. KaHWna je nana Ha nom),
MOpPa [a CE 3aMEHM HOBOM.

- KaHwne opyrmx nponssohaya HMCy KOMNaTUbmIHe ca
annvkatopom VivaPen 1 360r Tora ce He CMejy KOPUCTUTW.

- benu nHanKaTop NpoBMOHOM Mepaya CTarba NyHerba Nokasyje
HMBO NpPeocTanor aaxe3nsay annankaTtopy VivaPen. Kaga ce
BuLLE He B1uaM 6enn nHamkaTop, VivaPen je npasaH.

6. bouunua

- CunajTe XerbeHy konnuuny aaxesvsa Adhese 2 (HajsuLue 1kan
kama ce kopucTy DC nocTynak) y mocyamLy 3a MeLlarbe 1
HaHecwWTe ra ann1kaTopoM 3a jegHokpaTHy ynoTtpeby (LC unm DC
anNMKaTopoM).

- Y cnydajy npunpeme y3aHux 1 Qyrx KOPEHCKMX KaHana,
npuapxaeajte ce ayxxuHe DC Endo annvkaTopa.

- Kapa kopuctute DC nocTynak, M3MeLLajTe aaxe3nB ca
KOMHMUWjaTOPOM Tako LWTo hete potupatn DC annmkatop y
Tpajakby 04 0KO 5 cekyHaw. Kaga ce aaxe3unB 1 KOMHULNATOP
n06po n3MeLLajy, 0610XeHn BpX annmkaTopa he nonpuMmTi
yjeaHaueHy XxyTy 60jy. Ako ce To He 4oroam, MOHOBMTE NOCTyNaK
MeLLaHba.

- 3aWwTuTMTe a[xe3vB 0 CBETNa.

- [axrbyBo 3aTBOPMTE BOYNMLLY OMaxX HAKOH CBaKe ynoTpebe.

- @ Hwvje npeaBnheHo 3a BuLIekpaTHY ynoTpeby. [pn cBakoj

HOBOj YNOTPEOW KOPUCTUTE HOBM amnIMKaTopP 3a jeQHOKPATHY
ynotpeoy.

HanomeHe 3a HaHoLEeHE

- Ako ce 3a DC nocTynak KOpMCTM annmnKaTop Koju Huje 06noxeH
KOMHWUWjaTOPOM, aaxe3vB Hehe M3BPLUNTK
camononmmepunsaunjy. To 3Haum Oa Hehe BMCTM yCnocTaBbEHO
noy3aaHo boHavpare M3Meny pecTaypaumje v CTpyKType 3yba.

- 06noxeHn DC annmnkaTop He cMe Aa Aohe y KOHTAKT ca 0TBOPOM
[03epa Ha 6oYMLM jep NOCTOjW PM3KMK 04 NOAMMEPM3aLMje
aaxesvBay boumum.

- DC annukaTtop koju je 06M10XeH KOMHULMJATOPOM j& HaMEHEH
MNCK/bYYMBO 3a jeJHOKPATHY ynoTpeby. 3a AodaTHe ynoTpebe
Mopa fda ce kopucTu HoBw DC annukaTop.

- bounua HWje 33 MHTpPaopanHy ynotpeby. N3 xnurmjeHckmnx pasnora
Tpeba kopucTWTM 0AroBapajyhe NoMohHO CPeACTBO 3@ HAHOLLEHE.

~  HakoH akTuBaumje (MeLLarba aaxe3nBa ca KOMHWULMjATOPOM),
a[1Xe3vB MOpa fa Ce HaHece Y poky o oko 120 cekyHan.

- 3awTtutnte aktmsupann DC annmkatop/DC KaHWUy 04 CBETNOCTH
0K Ce He HaHece aaxe3wB.



B. AxTtuBupame Free Stand Single Dose jeguHuue

- CkuHMTE 3aTBapay.

- Y3muTe nnasu DC annnkaTtop 13 Apxxaya 1 noTonuTe ra'y nocyay
Ca afXe31BOM.

- VI3MeLwuajTe aaxesmB ca KOMHMLMJATOPOM Tako LWTO heTe
poTupaTtk DC annmkaTop y Tpajarby 04 0KO 5 cekyHau. Kapa ce
a0Xe3MB 1 KOMHULMjaTOP 406P0 M3MeLLajy, 0610KEHM BPX
annukatopa he nonpUMUTK yjeaHaYeHy XyTy 60jy. AKo ce To He
[0rofin, MOHOBMTE NOCTYMNaK MeLakba.

- He notanajte DC annmkaTop y aaxe3vB BuLe 0 ABa NyTa.

- Hunje npeaBuheHo 3a BMLIeKpaTHy ynoTpeby. 3a cBako

HaHoLLEeHE MOPaA O3 ce KopucTu HoBa Free Stand Single
Dose jeanHuua.

HanomeHe 3a HaHoLLEeHE

- YBek kopucTute DC annvkatop (Mnaswu) Koju je yKIbyyeH y
[0CTaB/bEHM NaKeT.

- Ao cey DC noctynumma He kopucTy DC anamkaTop yKibyyeH y
[0CTaB/bEHM MAKeT, 3AXe3uB HeNE M3BPLUMTI NONUMEPU3ALIN]Y.
To 3Hauu fa Hehe bUTK yCnocTaB/bEHO NOy340aH0 60HANPar-e
n3mehy pectaypaunje 1 3ybHe CTPYKType.

- Ycnydajy npunpeMe y3aHux 1 Qyrux KOPEHCKMX KaHana,
npuapxasajTe ce ay>xuHe DC Endo annukaTopa.

- HakoH aKTMBauuje, aoxe3rB MOPa [a Ce HAHEeCe y POKy 0 0KO
120 cekyHON.

2.1.5 HaHowemne agxe3mnBa

-  T[loyeBlwn of rnefu, aaxe3nBOM TEMEbHO NPEKPUjTE CBE
noBpLUnHe 3yba koje heTe TpeTnpaTh aaxe3nsom Adhese 2.

-  AOxe3urB ce MOpa YTP/baBaTW HA MOBPLLMHY 3yba y Tpajakby 04
HajMarbe 20 cekyHan. 0Bo Bpeme ce He cMme ckpahmBaTu.
HaHoulere aaxe3rBa Ha NOBPLUMHY 3yba 6e3 yTp/baBatba
npeacTaB/ba HEMPABMIAH NOCTYNaK.

- PacnpuwaBajte Adhese 2 cnpejoM ¢ KOMNPYMOBAHMM Ba3ayXoM
6e3 npuMeca yrba v BoAe A0K He A0bujeTe CjajHu, HEMOMUYHM
TEYHM UM,

Ba)kHe MHdopMauwmje:

- W3beraBajTe Hakyn/barbe aAXE3MBHOI MATEPKjANa, jep TO MOXE
03 yT14Ye Ha MPaBUAHO NOCTaB/bakbe TPAjHE pecTaypaLmje.

- TokoM HaHoweHa Tpeba n3beraBaTit U3narake MHTEH3MBHO]
CBETNOCTW.

- CnpeunTe Oa KpB, N/byBauyKa, CY/KYCHA TEYHOCT UM BOAA
KOHTAMUHMPAjy anInkaTop/KaHumy TOKOM HaHoLLerba. Y cnyyajy
KOHTaMMHaLWje, HEONXOHO je MOHOBO MCMPATV KAaBUTET 1
MOHOBWTM HAHOLLIEHE HOBWM anIMKaTOPOM/HOBOM KaHU/TOM.

2.1.6 CBeT/ocHa nonuMepmsaLmja agxe3mnea
Camononumepu3aumja agxesma Adhese 2

Moa cnepgehnm ycnosmuma, Adhese 2 Moxe aa ce KOpUCTU Y YNCTOM
pex1My camononuMepmn3aLmje y KoMbrHaumju ca oaroBapajyhmum
[OyanHo NonnMMepwm3yjynnm KOMNo3nTMMa 3a Haorpaarby v
KOMMO3WUTHIM LIEMEHTMMA.

Mpumena / Pexxum nonumepusaumnje TexHuKa Harpu3ara
MHﬂ“Kau“ia KOMMO3WUTHOT LiEMEHTA Harpuaa',he CaMOHarpM3a|,be wm
N KoMnosuTa 3a W UCNINPatbe | CENeKTUBHO
Haporpapy Harpusate rmefu
AnxeavsHo [lyanHa nonumepusaLmja v v
LIEMEHTMPatbE )
MHIMDEKTHAX ‘ (amo y koMbuHaumju
pecTaypaLyja n Camononumepusatyja v Ca opecTBOM
EHOOAOHTCKIX KouHha Variolink Esthetic DC

CBeTnocHa nonuMepusaumja agxesmea Adhese 2
Adhese 2 Mopa Oa ce nonumepwusyje ceeTnowhy y cnegehmm
cnyyajeBmnMa:

Mpumena / Mnaukaunja | Pexum nonumepusaumje
KOMNO3#Ta 3a

TexHuKa Harpu3ata
Harpusamwe u | CamoHarpusatbe

Haforpantby unu nenupamwe WK CENEKTUBHO
KOMMO3HTHOT Harpusatbe rnefju
PecTopaTMBHOT
Matepujana
[MpexTHe pecTaypauuje,
JIHOMPEKTHE NPOBMAHE
AVDEKTHE NPOBYL CBeTnocHa Mnv ayanxa
pectaypauuje ) v v
. noNMMepN3aLmja
nojeanHauHux 3yba n
HaforpaHe
3anuBatbe,
[IECEH3UTMBN3ALM], , ,

HENocpeaHo 3anuBatbe
NIEHTWHa

Adhese 2 moxe Oa ce nonumepmsyje ceetnoLuhy Tokom 10 cekyHam
MHTEH3uUTeToM ceeTnocTy 500-1300 mW/cm? unm TokoM 5 cekyHam
MHTEH3UTETOM cBeTnoctu 1800-2200 mW/cm?

3a n3pany pectaypaunja knace | n ll, Adhese 2 ce moxe
nonvMepu30BaTK cBETNOLWNY TOKOM caM0 3 CeKYHOE M3 0KTy3aHor
acnekTa MHTeH3MTeToM cBeTnocTy oa 2700-3300 mW/cm?

AKO je NpeyYHNK Bpxa BoNKLEe 33 CBETNO Makbk 0 MPEYHMKA
pecTaypauuje, 06aBMTe Npeknanajyhy nonmmMepunsaunjy kako bucte
0be3beamnu Oa cy cBa noapydja pecraypalmje NoKpUBeHa.

DE 06aBe3HO je NPUAPXKABATK ce YNyTCTaBa 3a ynoTpeby namne
3a MonuMepur3aLmjy.

BpeMeHa M3nararba U MHTEH3UTETM CBETNOCTM CY HAaBEOEHM y
Tabenm y HacTaBky.

WHTeHsuTeT cBeTnocT mW/cm? | Bpeme n3nararba

500-900 10 cek
1000-1300 10 cek
1800-2200 5 cek
2700-3300 3cek

HanomeHa o 6e36egHocTH

- W3beraBajTe OMPEKTHO M3Nararbe MMHIMBE, CIY30KOXE MM KOXE
CBETNY KOje eMUTYje NaMna 3a NoAMMEPU3aLnjy.

- Pexwm 3sCure He cMe ce KOpUCTUTW Y cnyydajy OyboKar Kapujeca
1 BEOMA [1y6OKMX KaBMTETA.

2.1.7 HaHowleHe pecTopaTUBHOT UM KOMMO3UTHOT LLEEMEHTA
- EI}:J CnenuTte ynyTcTBa 3a yNoTpeby NpUMeEHEHOT KOMMO3UTa
W/VN KOMMO3UTHOT LIEMEHTA.

2.2 TlocTynak MHTPAOPAnHOr NonpaB/barba GPaKTypMpaHnx
KOMMO3MUTHUX UCMYHA/KOMMO3UTHUX pecTaypaLmja NpUMeHoM
CBET/IOCHO-NoNMMepusyjyhux Matepujana

- [loBpwwHy Kojy Tpeba pectaypmpaTi 06paamTe AnjaMaHTCKMM
60pepoMm, 04YNCTUTE BOAEHMM CMPEjOM 1 OCYLUNTE
KOMMPVYMOBAHMM Ba3dyXxoM 6e3 npuMeca yrba 1 Brare.

- [lpatuTte Kopake 3a AMPEKTHY NpUMeHy aaxe3msa Adhese 2.

2.3 MocTynak koHaMuMoHmMpatba Tetric® CAD pecTtaypauuja
- E@ CneauTe ynyTcTBa 3a ynoTpeby cpenctsa Tetric CAD.

3 besbegHOCHe HanoMeHe

- Adhese 2 MoXe 0a M3330Be MpUTaLMjy. M3beraBajTe KOHTAKT ca
KOXOM, CMy30KOXXOM 1 04MMa.

- Axo Oofe 40 KOHTAKTa ca KOXOM, 04Max McnepuTe 0bunHoM
KONMMYMHOM BOAE.

- YKonuko matepwjan oohe y KOHTakT ca 04MMa, 0aMax McnepuTe
06WTHOM KOMTMUYMHOM BOE M MOTPAXNTE CABET nekapa/
odTanmonora.

- KOHTaKT ca KOXOM MOXe Y PETKUM Cry4ajeBrMa 133a3Batn
NPEOCET/BMBOCT Ha CACTOjKE.

- KomepuwujanHe MeaMUMHCKE PYKABMLE HE MPYXKajy 3aLUTUTY
npoT1B edEKTA MPEOCET/BUBOCTM HA METAKPUIAT.

- Y cny4ajy 036WbHUX MHUMAEHATA Y BE3W Ca MPOM3BOAOM,
06paTnTe ce koMnaHmjm Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-nokauuja: www.ivoclar.com u
04roBapajynnM HaoneXHM opraHnma.

- BaxehaynyTtcTBa 3a ynotpeby cy AOCTyNHa y 04erbKy 3a
npeysuMarbe Beb-nokaumje koMmnaHuje Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).



- Pe3ume 6e36e0HOCTU 1 KIMHKYKKUX nepdopMaHcu (SSCP) Moxe
ce npey3etn n3 EBporncke 6a3e nogaTaka 3a MeOULMHCKA
cpenctsa (EUDAMED) Ha aopecw https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHosHu UDI-DI: 76152082ABONDOT0HK

Yno3sopera

[ocTynajTe y cknaay ca nHGOpPMaLIMjaMa HAaBEAEHNM Y
6e36eaHocHoM nueTy (SDS) (mocTynaH je y ogesrbky 3a npey3mMarbe
Be6-nokaumje komnanwje lvoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com)).

Yrno3opera Koja ce ogHoce Ha res Ha 6asm pocHopHE KUCETMHE:
['en Ha 6a3n GocdopHe KMcenunHe aenyje KOPo3mBHO. I3beraBajte
KOHTAKT Ca 0uMMa, CIy30KOXKOM 1 koxxoM (npenopyuyje ce [a
3aLITWUTHE HA0YAPE HOCE W MALMJEHT M IULE KOje HAaHOCW ref).
YKOAMKO MaTepmjan cnyyajHo Aohe y KOHTAKT ca 04MMa, 0AMaxX
ncnepute 06UIHOM KONIMUYMHOM BOAE U MOTPAXUTE CaBeT nekapa/
odTanmonora.

Opnarare y otnag
lMpeocTane 3aamxe ce Mopajy 0410KUTW Y 0TNady cknaay ca
0/roBapajynM HaLMOHAMHMM 3aKOHCKMM 3aXTeBMMa.

Pe3uayanHu pusunum

KopwvicHmum Mopajy Aa MMajy Ha yMy [a CBE CTOMATO/OLLKE
MHTEPBEHLMjE Y YCHO] Oyn/by Noapa3yMeBajy oapeheHe pu3nke. Hekn
0[1 TUX PU3MKA CY HABEOEHW Y HACTaBKY:

-  HeycnelwHo ycnocTaB/bakbe aXe3viBHE Be3e

- T[locTonepaTvBHa OCET/BUBOCT

ivoclar.com

4 PokK Tpajama M CKNaguLITeHhe

- TemnepaTypa 4yBatrba 2-28 °C.

- YKONMKO ce HaBedeHa TEMMNEPATYpa YyBakba NPEeMALL, H1je
Moryhe rapaHToBaTh MCMPABHO QYHKLUMOHMCAHE MPOM3BOAA.

- HeMmojTe KOpMCTUTM NPOM3BOA HAKOH MCTEKa HAa3HAYEHOT POKa
Tpajatba.

- Pokynotpeb6e: lNornenajte HanoMeHy Ha MaKoBaHKUMa.

- Kecwmua VivaPen DC kaH1na Mopa ga by/de 3aTBOpeHa 4o
ynoTpebe. HakoH 0TBaparba, 04710XKM1Te KaHune y Bpehuiy oa
donunje N NNACTUYHY KYyTKUjy Ca 3aTBOPEHMM NOKMOMNLUEM U
MNCKOPWCTUTE UX Y POKY Of LUECT MECELM.

- YyajTe DC annmkaTope Uckibyunso y 0b6e3beheHnM NnacTUYHnM
KyTujama. p>XxuTe NnacTUYHY KyTWjy 3aTBOPEHOM.

[Tpe ynoTpebe, BM3yenHo NpoBepuTe Aa N aMbanaxa v Npom3BoLa,
Hucy owTeheHn. Y cnydajy 61no KakBux Hegoymuua, obpaTtuTe ce
koMnaHuju Ivoclar Vivadent AG nnv noKanHoM 3aCTyMHUKY.

5 [lopaTHe uHpopMauumje

YyBajTe MaTepwujan BaH AoMaLLaja aeue!
Hucy cBv Npov3Boan 4OCTYNHW Y CBMM 3EM/baMa.

0Baj MaTepujan je pa3BujeH UCKrbyunBo 3a ynoTpeby y cTomatonorvju. 06pasda ce Mopa 06aB/baTh y3 CTPOro
npuapXaBatbe ynyTeTBa 3a ynoTpedy. por3Bohay He npey3yMa OArOBOPHOCT 3a LUTETE KOje MOry [ HacTaHy
360r HEMOLLTOBakA YNYTCTaBa UM HaBeaeHe 06nacTy npumere. KopuchuK je AyxaH Aa npe ynotpebe nenura
13 N je MaTepujan NoAecaH 1 Aa N1 MOXe Aa Ce KopUcTy Y npe/suheHe CBpXe ako Te CBPXE HICY HaBeaeHe
Y ynyTcTBY 33 ynoTpety.

ivoclar



Adhese® 2

[mk] YnartcTBo 3a ynoTpeba
EQHOKOMMOHEHTEH AEHTaNeH aaxe3unB Co ABOjHA
nonumepwu3aumja

Rx ONLY
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C€ 0123
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

ivoclar

1 MpepBupeHa ynotpe6a

MNpenBuaeHa HameHa

Bp3yBarbe AeHTaNHM PECTABPaLIMM CO AEHTANHO TBPAO TKMBO,
KOHAOMUMOHNParbe pecTaBpaumm Tetric CAD, 3anedyaTtyBarbe Nesnm Ha
OEHTUH.

LlenHa rpyna Ha nauneHTn
[TaumeHTn co TpajHM 3abu

MpenBuaeHn kopucHuum / CneumnjanHa obyka
- Ctomatonosm
-  He e noTtpebHa cneunjanHa obyka

MNpumeHa
Camo 3a cTomaTonoLuka ynotpeba.

Onuc

Adhese® 2 e eJHOKOMMOHEHTEH AEHTaNeH aTXe31B CO ABOjHA
nonvmepu3aLmja 3a rner u AeHTWH LTO e KOMNATUOUIEH Co cute
TEXHWKM HA Harpu3yBarbe Ha rnerTa (CaMoHArpu3yBayukm TEXHUKM,
CENeKTMBHO Harpu3yBakbe Ha rnerTa u TEXHWUKM Ha Harpu3yBakbe u
MNaKHEHE).

06nacTuTe Ha NpMMeHa BKy4yBaaT aTXe3NBHO LIEMEHTMPAHE
MHOMPEKTHM PECTABPALMMN 1 OMPEKTHU PECTABPUPAYKM NPOLIEOYPW.
Adhese 2 Moxe fa ce nonuMepusmpa co ceetnmnHa 10 cek. Ha
MHTEH3UTET Ha cBeT/mMHa o4 500 oo 1300 mW/cm? unn 5 cek. Ha
WHTEH3WTEeT Ha cBeT/MHa 0L 1800 go 2200 mW/cm? Mpwu
pecTaBpaLMn Ha KaBuTeT o knacu | n ll, Adhese 2 moxe ga ce
non“Mepm3mnpa co CBET/IMHA 3@ CaMo 3 CeK. 0,4 OK/Y3MBHUOT acmekT
Ha MHTEH3MTET Ha cBeTMMHa o 2700 go 3300 mW/cm?’.

Adhese 2 e nocTaneH Bo VivaPen®, Bo LWUMLLIMHA UKW BO 8OMHWLN O
Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 Bo VivaPen

- Kanunara VivaPen DC (gBojHa nonumepw3saumja) (cuHa) e
00610XeHa Co KOMHMLMJATOP LUTO e NoTpebeH 3a peakumjaTa Ha
camononmmepnsaunja. Co akTMBMparbe Ha MOTUCHOTO Konye Ha
VivaPen, dnokMpaHoT BPB Ha KaHKMNATa Ce 3aCMTYBa CO
aTXe3MBHATa TEYHOCT M Ce MeLla CO KOMHULIMjATOPOT.

- Kanunara VivaPen LC (UpHa) He coOp»u H1KAKOB KOMHWLIMjATOP
1 Ce KOPMCTM CaM0 BO KOMBMHALMjA CO MOCTaNKM Ha
nonnMmepm3aumja co CBETNO.

Adhese 2 Bo wmLeTO

- JlocTanHu ce KOMEpPLUMjanHM anMKaTOPU UK CNEeLMjanHm
annukaTopu Ha Adhese 2 DC Kako anankaTopw 3a LWNLLIETO.
AnnunkaTtopoT Adhese 2 DC e 061105KeH CO KOMHULMjaTOp
HeomnxodeH 3a peakumjata Ha caMmononuMepusaumja. Npu
kopvcTerbe DC-mocTanka (ABojHa NOMMEPU3aLMja), MOTPUXKeTe
ce [a ro KopucTute ToyHKnoT annukatop (annukatopot Adhese 2
DC). Kora annukaTopoT Ke ce notonu 8o TeyHocTta Adhese 2,
KOMHMLIMjATOPOT Ce MeLLla Co aTxe3mBoT. [pm kopucTere LC-
nocTanka (nonMMepKrsaLmja co CBET/I0), MOXE [a Ce KOPUCTH
annvkaTop 6e3 nHMLKjaTop.

- AnnvkaTopuTe ce A0CTanHW BO ABE Pa3NYHM BEP3MK:
Regular: 3a kaBuTeTW, Mpenapawmja Ha KOPOHKM UTH.
Small/Endo: 3a kaHanM Ha KopeHu 1 MUKPOornpenapaLmu.

Adhese 2 Bo eanHnum Ha Free Stand Single Dose

MopmaTa Ha go3nparbe co Free Stand Single Dose Beke ro coapxu
HEeOoMX0A4HMOT annMKaTop 06/10XeH Co KoMHMUMjaTop. EAMHMuMTE Ha
Single Dose ce O0CTanHM BO ABE BEP3UM:

- Regular: 3a kaBuTETW, NPENapaLmja Ha KOPOHKM UTH.

- Small/Endo: 3@ KaHaM Ha KOPEHM ¥ MUKPOMPENnapaLmi.

NHavkauum
HepocTtaTok Ha gen of 3ab0T Ha aHTEPUOPHM 1 MOCTEPMOPHM 3a6M,
nenymHa 6e33ab0CT BO aHTEPMOPHMOT Y MOCTEPMOPHNOT PEMNOH

06nacTv Ha MpMMEHQ:

a. Camononumepu3saumja Ha Adhese 2 camo Bo KOMBUHALMja CO
KaHunute VivaPen DC n annukatopute DC

- ATXe3MBHO LUeMEHTUPaHe NHANPEKTHM PECTaBPaLMmM 1
€H/00/00HTCKM Konuukba co kopucTerse Variolink® Esthetic DC Bo
KOMBMHALMja CO CUTE TEXHUKN HA HArpu3yBakbe.

- ATXE3MBHO LeMEHTUPAHE NHANPEKTHM PECTABPALMM 1
€HO040HTCKM KOMYMHba CO KOPUCTEHE KOMMO3UTL LITO CE
NoNMMepM3MpPaaT Co ABOJHO 3aLBPCTYBArbe BO KOMBOMHALM]A CO
TEXHMKA HA HArpu3yBaHbe W NAAKHEHE.

6. Monumepusaumja co cBeTnMHA Ha Adhese 2 Ha 500 go
1300 mW/cm? (10 cekyHau) unm Ha 1800 go 2200 mW/cm?

(5 cekyHam)

- ATXE3VBHO LeMEHTUPaHE NHOVPEKTHN PecTaBpaLmmM co
KOMMO3WTM LWTO Ce NOMMEPM3MPAAT CO CBET/IMHA M CO ABOjHO
33LBPCTYBaHE

- [IMpeKTHO NOCTaBEHN PEKOHCTPYKTUBHM HAArpaaby N OCHOBHM
Haarpaabv co ABOjHO33aLBPCTYBAYKM KOMMNO3UTK
[IMpeKkTHO NOCTaBEHM KOMMO3UTHM PECTABPaLMM LLITO CE
NoNMMEPM3NPAAT CO CBETIMHA

- Kopekumn Ha CKPLUEHM KOMMO3UTHM PECTaBPaLmm

- [eceH3uTaumja Ha XMNepceH3nTUBHM LEEPBUKCHM 06/1aCTK
(HanomeHa: 0B03MOXeTe [A0MOHUTENHO NaeHe CO WNpuL 3a
BO3[yX NP1 HAHECYBarbe Ha NPOM3BO0T)

- 3aneuvatyBarbe Ha NOArOTBEHM NOBPLUMHM Ha 3ab0T npea
NPVBPEMEHO/TPAJHO LIEMEHTUPAHE UHOMPEKTHU PECTABPALIMN

B. [MonumMepusaumja co cBeTNMHA Ha Adhese 2 co KopucTeHE Ha
Bluephase® PowerCure Bo pe>kum Ha nonuMepusaumja 3sCure

- Camo pecTaBpaLuy BO MOCTEPUOPHMOT PETMOH Ha MEPMAHEHTHM
oTnevartoun o 3a6u (knacu | u Il, BknyuyBajKku ja 3aMeHaTa Ha
VHOVBWOYaNHUTE BPBOBW) KOra Ce NMofMMepusnpa co CBETIMHA
0[1 OKNy3MBEH acrekT.

KoHTpanHavkauum

- YnoTpebaTa Ha Npom3BOA0T € KOHTPANHAMLMPAHA AOKONKY €
MO3HATO AEKa MALMEHTOT € a/1epPrMyeH Ha HeKoja O COCTOJKUTE.

- [IMpeKTHO NPenoKpmnBakLe Ha NynnaTta.

OrpaHunuyBakba Ha ynoTpebaTa

- HekopucteTte ro Adhese 2 kako noanora 3a KepaMmnyku
pecTaBpaumckun MaTepujany. Bo Takeu cnyvyan, Tpeba fa ce
KOPWCTAT COOABETHM KEPAMUYKMA MOAMOT.

- Adhese 2 He Tpeba aa ce ynoTpebyBa ako He MOXe fa ce
NPUMEHN NPONULLIAHATA PABOTHA TEXHNMKA.

OrpaHuuyBarba 3a 06paboTkaTta
[la He ce ynoTpebysa noBTopHO. EAnHMUMTE Ha Free Stand Single
Dose, KaHWUUTE 1 HaBNakMTe He Ce HaMeHEeTH 3a MOBTOPHA
06paboTka nnm ynotpeba.

HecakaHu edekTtn

Bo peTku cnyyam, komnoHeHTUTE Ha Adhese 2 MoXe Oa 40Beaat Ao
4yBCTBMTENHOCT. Bo Takeu cnyyan, Adhese 2 Beke He Tpeba ga ce
KOpUCTMW.

NHTepakumm

- AreHcuTe 3a benerbe 1 cpeacTBaTa 3a Ae3nHdbekumja Ha ba3a Ha
nepokcua MOXe Aa ja MHXMOMpaaT nonMMepm3aLmnjata Ha
atxe3usuTte. TakBUTE MaTepKjann He Tpeba Oa ce kopucTat
<14 neHa npen HaHecyBare Adhese 2.

- (DeHonHWTE cyncTaHumy (Ha np., eyreHon) Moxe Aa ja
NHXMBMPaaT nonnMepm3aumjaTta Ha Adhese 2.

- [lpen kakoB bmno TpeT™MaH co Adhese 2, LenocHo ncnnakHeTe rv
€O BOA CMTE CPEACTBA 3a COMMPakbe Ha KPBABEHETO Ha ba3a
Ha XXene30 1 anyMUHUYM.

- AreHcuTe 3a pyopm3aumja He Tpeba da ce KopucTaT npeq
HaHecyBarbe Adhese 2.



KnuHunuka nosonHoct

- PekoHcTpyKuMja Ha dyHKUMjaTa 33 LIBakakbe
- PecTaBpauMja Ha ecTeT1KaTa

CoctaB

HEMA, Tp1umknmyeH ypeTaHcku aumeTakpunat, MDP, eTaHon, BoAa,
D3MA, MeTakpmnaT-MoanduumnpaHa NoaMakpuaHa KUCEIMHA,
cvnunumnym amokemng, KOH, kaMbop XMHOH, eTn p-auMeTun
aMMHOBEH30aT, 2-AMMETUN aMUHOETU MeTakpunaT

2 MpumeHa

2.1 TocTanka 3a MHOUPEKTHU U OUPEKTHU pecTaBpauum
2.1.1 U3onaumja
MoTpebHa e cooaBETHA penaT1BHa WY anconyTHa 13onaumja.

2.1.2 3awTnTa Ha nynnata / nognorarta 3a KaButeT

PexxumMoT Ha nonumepu3saumja 3sCure He cMee Aa Ce KopUcTu 3a
pecTaBpaLmMmn Bo obnacTtn bameky Ao nynnaTta. Kaj MHory onabokm
KaBUTETW, 06nacTUTe 6nmn3y NynnaTa Tpeba cenekTnBHO Aa ce
npemMaykaaT co npenapaTt of Kanunmym xmapokeupa, a notoa aa ce
NOKPWjaT CO LIEMEHT 0TMopeH Ha NpuUT1coK (Ha np., LeMEHT oA
CTakneH joHoMep).

2.1.3 KoHauumoHupame co ren Ha pocdopHa KUcenmHa
BpckaTa co rnerta Moxe fa ce nofobpu co Hej3MHO CEeNeKTUBHO
Harpu13yBarbe MK CO MPMMEHA HA TEXHMKATA ,HArpU3yBakse U
nnakHere". HenoaroTBeHMTE NOBPLUMHM Ha FMerTa Mopa cekorall Aa
Ce KOHOMUMOHMPAaT co ren o4 GochopHa KMCENMMHA.
Cnenete ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba 3a renoT Ha docdhopHa
KMCEeNmHa.

a. CenekTuBHO HarpusyBar€e Ha rnerta

HaHeceTe ren Ha dochopHa KUCENMHa BP3 rerTa v ocTaBeTe ro 4a
pearvpa 15 0o 30 cekyHau. [oToa ncnnakHeTe TEMENHO CO CUeH
MMa3 Boda HajManky 5 cekyHam 1 cylleTe Co HEMACeH 1 CyB
KOMNPUMMPaH BO34yX A0AEKa HAarpu3eHUTe NoBpLUMHM Ha rnerTa He
CTaHaT 6e/m Kako Kpeaa.

6. TexHMKA HA HarpusyBakbe M NMIAKHEHE

HaHeceTe ren Ha dochopHa KMCENMHA HAa NoAroTBeHaTa rner, a
noToa Ha AeHTMHOT. CpeacTBOTO 3a HAarpu3yBakbe Tpeba aa ce
0CTaBW fa pearmpa Ha rnerta 15 oo 30 cek, a Ha aeHTUHOT 10 0o

15 cek. oToa McnnakHeTe TEMEHO CO CUEH MAa3 BOAA HajMarky

5 CEeKyHM 1 CyLLIeTe CO HEMACEH 1 CYB KOMMPUMMPAH BO3dyX 404eKa
Harpu3eHnTe NOBPLLUMHM Ha FMerTa He CTaHaT 6e/u Kako Kpeaa.

2.1.4 PakyBatbe co VivaPen, LUMLWIETO ¥ eAMHMLATA HA
Free Stand Single Dose

a. VivaPen

- OTtcTpaHeTe ro kanayeTo Ha VivaPen BpTejKku ro fgoaeka He ce
HaOMVHe 3a6eNeXnTEeNHMOT OTMNOP U UCTOBPEMEHO BNEYEjKN o
Harope.

- 0TcTpaHeTe ro kanayeTo nNpef ja KopucTuTe KaHunata DC.

- MpwvkaveTe ja notpebHata kanuna VivaPen (LC nnv DC), Taka LwTo
Ke KNMKHe Ha cBOeTO MecTo. [1pMKayeHaTa KaHWIa MOXe Aa ce
pOTMPa [0 CakaHaTa nonoxoba 40 ToukaTa kKaJe ce YyBCTBYBA
0Tnop. BHMMaHMeE: aKo ja poTMpaTe KaHMAaTa Mo ToYKaTa Ha
0Tnop, Taa Ke ce oTkaum!

- TorpuxeTe ce 0a ja kopucTtute kaHunata VivaPen (LC = upHa,
DC = cvHa) LUTO e NoTpebHa 3a COOABETHATA NOCTArKa.

- 04 XMrMeHcKM NpUYMHKM, CeKOraLll KOPUCTETE 3aLLTUTEH PaKaB Ha
VivaPen, Taka LWTO K& ro CTaBMTEe NeHKaNoTo CO KaHMIaTa BO
PaKaBOT 404eka KaHWaTa He ro npobue.

- OTCTpaHeTe ja xapTMeHaTa NeHTa 04 3aLUTUTHWOT PakaB npea
ynoTpeba Ha VivaPen.

- KopucTerbeTo 3alUTUTEH PakaB MCTO Taka ro HaMasyBa pPU3NKOT
04 0nabaByBakbe Ha KaHMNATA.

- lleBkaTa Ha kaHmnaTa Moxe da ce BMTKa 4o 90°.

BHMMaHME: BUTKAHETO Ha KaHWUIATa HEKOSIKY NaTv UK
BMTKAH-ETO BO OCHOBATA HA KaHM/1ATa MOXE [a ja CKpLUK
KaHmnaTa. [lperonemo BUTKarbE MOXKE a PE3YATUPA CO
6noKMparbe Ha LIEBKATA HA KaHUnaTa.

- [1a He ce ynoTpebyBa NOBTOPHO. 33 CEeKOj NaLMEHT, MOpa Aa

Ce KOpMCTAT HOBM KaHMMa W 3aLUTUTEH pakaB.

- LIBpcTO NpUTUCHETE rO NOTUCHOTO KOMYe 1 NoYekajTe AoaeKa
GNOKMPAHNOT BPB Ha KaHWMaTa He ce 3acutu co Adhese 2.
MNoBTOpeTe ako e noTpebHo. OOKMPAHMOT BPB Ha KaHWMNaTa &
3aCKTEH KOra »XonTtaTa 6oja Ha Adhese 2 e BuanmBa.

- 0TCcTpaHeTe v 3alTUTHMOT PaKaB M KaHWIATa N0 KOPUCTEHETO
Ha VivaPen. KannnaTta VivaPen ce oTcTpaHyBa CO BPTeHe A04eka
HEe Ce HAaMMWHE TOYKATA Ha OTNOP M MCTOBPEMEHO BMEYEHE
Harope.

- [oynoTtpeba, 3aTBOpeTe ro VivaPen co opurmHanHoTO Kanayve.

HanomMeHu 3a HaHecyBaHEeTO

- [lpnnpBoTo KopucTere Ha VivaPen, Moxe Oa 6uaat noTpebHn
noBeKe KIMKHYBarba 3a [1a C& HABMAXHW BPBOT Ha KaHWMaTa
nopaau n3paboTkaTta Ha VivaPen. OBa He B/Wjae Ha HA3HAYEHOTO
HMBO Ha HAMOMHETOCT UMK Ha dyHKLWjaTa Ha VivaPen.

- [pu kopucTerbe Ha UpHaTa kaHwna LC Bo noctanka DC,
aTXe3MBOT HEMA CaMOCTOjHO Aa ce nonumepunsvpa. OBa 3Haum
[€eKa HeMa 1a Ce NOCTUrHE CUrypHa BpCcka nomery
pecTaBpaumjaTa U CTPyKTypaTa Ha 3a60T.

- Bocnyyaj Ha npenapaummn Ha TECHW U OONTM KAHANW Ha
KOPeHWTe, BHMMABAjTe Ha A0/MKMHATA Ha kKaHwnata DC.

- Kanwnarta VivaPen DC (nBojHa nonumepusaumja) e HaMeHeTa
CaMO 33 TPETMaH Ha efeH KaBuTeT. 33 N0CNEeA0BaTENHO
KOpWCTEHSE, MOPA [a Ce KOPMCTM HoBa KaHwmna DC.

- 06noxeHnoT GNokMpaH BpB Ha KaHwnata DC He cMee Oa oojoe
BO KOHTAKT CO 0TBOPOT Ha VivaPen, buaejkn nmMa pusuk of
nonMMepmsaumja Ha atxesmsoT Bo VivaPen.

- [lo akTmBMparbeTo Ha VivaPen co nocTaBeHa kaHwna DC,
aTXe3nBOT Tpeba Aa ce HaHece BO pok o4 120 cekyHaw.

- 3awrurtere ro aktusmparHnoT annukatop DC/kaHuna DC og
CBET/IMHA O0AEKA HE CE HAHECE ATXE3MBOT.

- Henotonysajte ro VivaPen Bo pacTBOpK 33 Ae3nHPEKLMja U HE
CTaBajTe ro BO aBTOK/AB.

- W3berHyBajTe KoHTAKT Ha VivaPen 3a nosekekpaTHa yrnotpeba
LLUTO He € MOKPVEH CO 3alLTUTHA HaBMaka Co yCTaTa Ha NALUMEHTOT.

- Opnete ro VivaPen Bo cry4aj Ha KOHTaMMHaLMja.

- AKO KaHMnaTa e KoHTaMuHMpaHa (Ha np., KaHWnaTa naaHana Ha
nof), MOpa f1a Ce 3aMeHW CO HOBa.

- KaHwnwTe of Apyrvi NPOM3BOAMTENN HE CE KOMMATUOUAHM CO
VivaPen 1 He cMee [a ce KopucTaT.

- BenvoT MHAMKATOP Ha TPAHCMAPEHTHMOT MEPAY 3@ HMBOTO Ha
NOMHeH:E ja MoKaXyBa NpeocTaHaTaTa KOMMYMHA Ha AaTXE3MB BO
VivaPen. Ako 6en1oT nHAMKATOP BeKe He Ce rneaa Ha ANCNejoT,
VivaPen e npa3eH.

6. Luwe

- MctucHeTe ro cakaHoTo konnyecTso Adhese 2 (MakcumyM
1 Karka Kora ce KopucTu MocTarnka co ABojHa NoMMepu3aLvja)
BO Ca/ 33 MELLAae M HaHeceTe ro co MOMOLLI Ha anfnKaTop 3a
eqHoKpaTHa ynotpeba (annukatop LC uamn DC).

- Kora ce kopucTu nocTarnka co ABOjHa NOMMEPU3aLNa,
MN3MELLAjTe M0 aTXE3MBOT CO KOMHMLIMjATOPOT CO POTMPAHE HA
annvkatopoT DC npunbnmxkHo 5 cexyHan. Kora aTxe3nsBoT u
KOMHMUMjATOPOT Ke B1uaaT TEMeNHO n3MellaHu, GroKMpaHMoT
BPB Ha an/MKaTopoT Ke MMa NoaeaHakso XonT n3rnes. Bo
CMPOTMBHO, NMOBTOPETE ja MOCTAMNKATa HA MELLAHE.

- 3awTuTeTe ro aTXesunBOT 0[] CBET/IMHA.

- BHumaTenHo 3aTBOpETE MO WNMLWETO BEAHALW N0 CceKoja ynoTpeba.

- @ [la He ce ynoTpebyBa NOBTOPHO. 3a CEKOE HAHECYBAHE,

MOpa [1a Ce KOPMCTN HOB an/IMKaTop 3a eAHOKPATHA
ynotpeba.

HanomMeHu 3a HaHecyBaHEeTO

-  AKO ce KOpUCTM annnKaTop LUTO HE € 0B6/10XKEH CO KOMHMLUMJATOP
BO MOCTanKa co ABOjHa NOMMEPU3aLM|a, aTXE3VBOT HEMA
CaMOCTOjHO [1a ce nonumepu3smpa. OBa 3HauM Aeka HeMa fa ce
NOCTWIHE CUTypHa BPCKa NoMery pecTaBpaumjaTa U CTPYKTypaTa
Ha 3360T.

- Bocnyyaj Ha npenapaummn Ha KaHanm co TECHW WX O0NTW
KOpeHW, BHMMABajTe Ha A0MKMHaTa Ha annukaTtopoT DC Endo.

- 06noxeHnoT annukaTtop DC He cMee Oa 4ojae BO KOHTAKT CO
OTBOPOT Ha KaMankaTa Ha LWnLWeTo, BUaejK1 MMa PU3NK o[
nonvMepm3aLmja Ha aTXe3nBOT BO LWMLLETO.

- Annukatopot DC, wTto e 06M10XeH CO KOMHULIMJATOP, € HAMEHET
CaMo 3a ef|HOKpPaTHa ynoTpeba. 3a Nocne0BaTENHO KOPUCTEH-E,
MOpa [a ce KopucTy HoB annmkaTop DC.

- He kopwvcTeTe ro WueTo MHTPAoPanHo. 04 XMrMEHCKM MPUUMHW,
Tpeba [a ce KOpMCTAT COOABETHM NMOMAarana 3a HaHeCcyBakbe.

- o akT1BUparbeTo (MeLarbeTo Ha aTXE3MBOT CO KOMHMLIMJATOPOT),
aTXE3MBOT MOXE [a Ce HaHece NpubAKHO Bo pok 04 120 cekyHau.

- 3awTuTterte ro aktveupaHuoT annukatop DC/kanunna DC og
CBET/IMHA [0/[eKa He Ce HAaHECEe aTXe3MBOT.

B. AKTMBMpaHe Ha eauMHMUaTa 3a Free Stand Single Dose

- 0OTcTpaHeTe ro KanaveTo.

- W3BageTe ro cuHmoT annukatop DC o HEroBMOT Ap>Kay 1
noToneTe ro BO Ca[40T CO aTXE3MB.

- [loToa, M3MeLLajTe ro aTXE3MBOT CO KOMHMLIM]ATOPOT CO
poTMparbe Ha annnkaTopoT DC npubnmxHo 5 cekyHaw. Kora



ATXe3MBOT M KOMHMLMJATOPOT Ke 61AAT TEMENHO M3MELLIaHW,
DNOKMPAHMOT BPB Ha annmMKaTopoT Ke MMa NoaeAHaKBO XONT
n3rneq. Bo cnpoT1BHO, NOBTOPETE ja MOCTaNKaTa Ha MeLLakbe.
- He notonysajte ro annnkatopoT DC Bo aTXe3MBOT NOBEKE Of
OBanaTu.
- [la He ce ynoTpebyBa NOBTOPHO. 3a Cekoja anamkaLwja,
MOPa [a Ce KOpMCTM HOBa eaMHMLa Ha Free Stand Single
Dose.

HanomeHu 3a HaHecyBakETO

- CekoraLu kopucTeTe ro annvkatopoT DC (cuH) WwTo Bu e
[0CTaBEH.

- AKo He ce KopuCTX 40oCcTaBeHMoT annnkatop DC 3a nocTankuTe
€O [ABOjHa NOIMMEPU3aLnja, aTXe3NBOT HEMA Aa Ce
nonumepm3npa. 0Ba 3HauM Aeka HEMaA [1a Ce NOCTUMHE CUTYPHA
BPCKa NoMery pecTaBpalyjaTa U CTPyKTypaTa Ha 3a60T.

- Bo cnyuaj Ha npenapaumny Ha TECHM U 0N KaHau Ha
KOpeHWTe, BHMMaBajTe Ha A0MKMHATa Ha annvkaTopoT DC Endo.

- [lo aKTMBMpPAHHETO, aTXE3MBOT MOXE A3 CE HAHECE BO POK 04
npubnmxHo 120 cekyHan.

2.1.5 HaHecyBa€ Ha aTXe3UBOT

- [oyHyBajKM CO rMErTa, TEMEMHO NPEKPUjTE T NOBPLUMHMTE Ha
33007 WTO Tpeba ga ce TpeTunpa co Adhese 2.

- ATXe3MBOT MOpa [a Ce NPOTPMBA BO MOBPLUMHATA Ha 33a60T
Hajmanky 20 cekyHam. OBa BpeMe He CMee [1a Ce CKpaTyBa.
HaHecyBarbeTO Ha aTXE3MBOT BP3 MOBPLUKMHATA 6€3 NPOTPUBaHbE
HEe e COOABETHO.

- OtcTtpaHeTe ro Adhese 2 co HEMACceH 1 CyB KOMMPUMMPAH BO3ayX
[oaeka He gobueTe cjaeH, HEMObUNEH Cnoj Ha GUAM.

Ba>kHn nHdopmauum:

- W3berHyBajTe cobuparbe Ha eHO MECTO, b1OEjKM Toa MOXKE 43 ja
HapyLLUM NPeLm3HOCTa Ha NOCTaBYBaHe TPAjHa PECTABPaLMja.

- Tpeba Oa ce n3berHyBa U3M10XyBaHE HA MHTEH3MBHA CBET/IMHA
33 BPEME Ha HAaHECYBaHETO.

- CnpeueTe KOHTAMUHALIMja HA ANAMKATOPOT/KaHUMIATa CO KPB,
NMYHKA, CY/KYCHA TEYHOCT UMM BOA 3a BPEME Ha
HaHecyBarbeTO. Bo cryyaj Ha KOHTaMMHALW]Q, KaBUTETOT Tpeba
MOBTOPHO Aa Ce UcnnakHe 1 npoleaypata Tpeba 4a ce NoBTopu
€O HOB anaMKaTop / KaHuna.

2.1.6 NonuMepm3aLmMja Ha aTXe3UBOT CO CBET/IMHA
CamononuMepusaumja Ha Adhese 2

Mpwn cnegHuTe yenosu, Adhese 2 Moxe [a ce KOPUCTM BO PEXMMOT
Ha YMCTa CaMOMOoNMMEPM3aLIMja BO KOMOMHALIMjA CO COOABETHM
[BOjHOMNOMMEPU3NPAYKM OCHOBHI MATEPUjANN 1 LEMEHTHM
KOMMO3UTU:

Hanecysarbe/ | PexkuM Ha nonuMepusamja TexHnKa Ha Harpu3yBatbe

WHOMKAUMM | HA LIEMEHTHUOT KOMNO3UT Harpuaysate  CamoHarpuaysauko
NN KOMNO3NT Ha OCHOBHUOT | nnakHee  CENeKTMBHO
TPapexeH Matepujan HarpusyBate Ha
rnefta
ATxeanBHo lMonuMepu3aumja co [1BojHa , ,

LIEMEHTMPAtbE | MONUMEpU3aLuja

NHOMPEKTHM

PecraBpatiii CamononuMepu3anpadkm v Cawo 8o koubuKauja
11 €HI0[I0HTCKM co Variolink Esthetic DC
Konuntba

CamononuMepusaumja Ha Adhese 2
Mpw cnegHwTe ycnosw, Adhese 2 Mopa Aa ce NonMMepUsMpa co
CBET/MHA:

Hanecysatbe/ Pexxum Ha TexHuKa Ha HarpuayBarwe
UHankaLum 3alBPCTYBakbe Ha HarpusyBatbe | CaMoHarpu3yBauko
OCHOBHATa Hajrpaiba  ynnakuewe = cenekTUBHO
Unu Ha Harpu3yBare Ha
pPEecTaBpUpauKkuoT merta

KOMNO3UTEH MaTepujan

[IMpeKTHM pecTaBpaLmm

11 OCHOBHM Hafrpanom, )
Arpan Monumepu3aluja co

NHOMPEKTHM :
CBETNMHA UNYW [1BOjHA v v
TPAHCAYLEHTHM ;
nonuMepu3aLja
PECTaBPALIMM Ha efleH
3ab
3JaTBOpatbE,

[IeCEH3NTaLNja,
HenocpeaHo 3aTBopatbe
Ha IEHTUHOT

Adhese 2 Moxe Oa ce nonumepmsmpa co ceetnnHa 10 cek. Ha
MHTEH3UTET Ha cBeT/nHa og 500 go 1300 mW/cm? unm 5 cek. Ha
MHTEH3UTET Ha cBeT/MHa oA 1800 go 2200 mW/cm?

[pn n3paboTka Ha pecTaBpaumm og knaca | u ll, Adhese 2 Moxe aa ce
nonv“MepM3mMpa co CBET/IMHA 33 CaMo 3 CeK. 0] OKMY3MBHUOT acnekT
Ha MHTEH3MTET Ha cBeTMMHa o 2700 oo 3300 mW/cm?.

AKO AMjaMeTapoT Ha BPBOT HA CBET/IOCHATA COHAA € MOMan o
[NMjaMeTapoT Ha pecTaBpaLvjaTa, M3BeaeTe NPeKIonyBavka
nonvMepu3aLmja 3a 4a ce 0CUrypa deka ce NnokpueHn cute 06nacTm
Ha pecTaBpauumjata.

D}] Mopa fa ce nounTyBa yNaTCTBOTO 33 KOPUCTEHE HA CBET/IOTO
3a nonuMepu3auyja.

BpemurbaTta Ha M3n0XXyBare N UHTEH3UTETUTE Ha CBET/IMHA Ce

HaBefeHn Bo Tabenata nogony.

WHTEeH3UTET Ha cBeTNMHa mW/cm? | BpeMme Ha M3noXyBakbe

500 - 900 10 cek.
1000 - 1300 10 cek.
1800 - 2200 5 cek.
2700 - 3300 3 cek.

HanomeHwu 3a 6e36egHocT

- W3berHyBajTe AMPEKTHO M3M10XXYBaHE Ha MTMHIMMBATA, MyKO3HaTa
MeMbpaHa UM KoXaTa Ha CBET/I0TO KOE CE UCMyLLTa 0
CBETNOTO 33 NoONMMepm3aLmja.

- Pexwnmot 3sCure He cMee Aa ce KOPUCTM BO Cydaj Ha A1abok
KapWec 1 MHOTY A1ab0KM KaBUTETU.

2.1.7 HaHecyBar€ Ha PecTaBpUPAYKMOT UM LLEMEHTHUOT KOMNO3UT

- EE [pogomkeTe cnopen ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha
PECTABPUPAYKMOT U/WUNN LEMEHTHWUOT KOMMO3MUT LLTO O
KopucTuTe.

2.2 TocTanka 3a MHTpaopasiHa NonpaBka Ha GpaKTypupaHu
KOMMO3WUTHU MIOM6M/KOMMO3UTHM PECTaBPaLMmM Co MaTepmjanm
LUTO Ce 3aLBPCTYBAAT CO CBETNIMHA

- W3rpebeTe ja noBpLUMHATA LWTO Tpeba Aa Ce Kopurnpa co MoMoLL
Ha OMjaMaHTCKN GUHMLLEPK N TEMENHO MCYMCTETE ja CO BOAEH
CMPej 1 NCYLUETE ja CO HEMACEH W CYB KOMMPUMUPAH BO34yX.

- [lpogomkeTe COrNacHoO AMPEKTHOTO HaHecyBakbe Ha Adhese 2.

2.3 TocTanka 3a KOHAUUMOHUPAkbe pecTaBpaumm Ha Tetric® CAD
- EE] MpodonxeTe cnopen ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha
Tetric CAD.

3  WUudopmauum 3a 6e36epHoCT

- Adhese 2 e Hagpa3HyBayka cyncTaHuuja. 136erHyBajTe KOHTaKT
CO KOXaTa, Myko3HaTa MeMbpaHa v ounTe.

- Jlokonky 0ojae BO KOHTAKT CO KOXaTa, BeAHALU M3MKjTe CO
rofemMo KonM4yecTso BoAa.

- AKo MaTepwjanoT cny4ajHo 40jae BO KOHTAKT CO 04MTe, BeaHaLl
M3MWjTE M1 CO FONIEMO KOIMYECTBO BOAA ¥ KOHCYNTUPAjTE Ce COo
nekap/odTanmMornor.

- BopeTku ciyyam, KOHTAKTOT CO KoxXaTa MOXe Aa AoBede A0
YYBCTBUTENHOCT Ha COCTOjKUTE.

- KomepuwujanHute MeanUMHCKM pakaBuum He 0be3benyBaaT
3aWTWTa 04 edDEeKTUTE HA YyBCTBUTENHOCT HA METAKPUIAT.

- Bocnyyaj Ha cepno3Hn MHUMOEHTV NOBP3aHKX CO NPOM3BOOT,
KoHTaKTMpajTe co lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com v co
BALUMOT O/1rOBOPEH CTPYYEH OPraH.

- TekoBHOTO YNaTcTBO 33 ynoTpeba e 40CTanHO BO AEN0T 33
npe3eMatbe Ha Beb-cTpaHuMLaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Pe3nmeTo Ha 6e36enHOCTa M KNMHMYKaTa n3Ben6a (SSCP)
MOXe Oa ce npe3eMe o4 EBponckaTa 6a3a Ha nogaToum 3a
meaouumHeku ypeaun (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

MpenynpenyBara
MounTyBajTe ro NMcToT co 6esbeaHocHu nogatoun (SDS) (nocTaneH
BO [€/10T 33 Npe3emMatbe Ha Beb-cTpaHmuaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).

lpeaynpenyBar-a 3a reqoT Ha OCEHOPHA KMCEMHA:
[enoT Ha GocdopHa kucennHa e kopo3meH. [la ce n3berHysa
KOHTAKT CO 0YMTE, CMY30KOXaTa M KoxaTa (3aLUT1THU 04mnna ce



npenopayyBaaT 1 3@ NauMeHToT 1 3a IMLETO LITO PaboTu CO renoT).
AKO MaTeEPWjanoT CMy4YajHO [40jae BO KOHTAKT CO 04YMTe, BeAHALU
M3MUWjTE M1 CO FONIEMO KOIMYECTBO BOAA M KOHCYNTUPAjTE Ce CO
nekap/odTanmMornor.

NHdopmaumm 3a ppnarbe Bo 0TNag
MpeocTaHaTUTE 3aNMXM MOPAAT [a CE 0TCTPAHAT crope.
COO0/BETHUTE HALMOHAMHM 3aKOHCKM bapatba.

Pe3uayanHu pusuum

KopucHuumTe Tpeba ga buaoaT cBeCcHM geka KakBa buno
CTOMATOMOLLKA MHTEPBEHLMja BO YyCHATa NPa3HMHA BKy4yBa
oapeneHn pusnumn. Hekor og oBMe pU3KMLM Ce HABEOEHM NMOO0NY:
- HeycneluHo aTXe3nBHO BP3yBaHe

- [locTonepaTvBHA CEH3UTUBHOCT

4  Pok Ha ynotpe6a M yyBamwe

- TemnepaTypaTa Ha YyBatbe € 2 — 28 °C.

- AKO ce HaAMMHE HaBedeHaTa TeMMNepaTypa Ha YyBakbe,
Npoun3BOA0T MOXeE A3 He QYHKLMOHMPA NPaBUIHO.

- He kopucTeTe ro npov3BOA0T NOCME HA3HAYEHNOT AATYM Ha
NCTEKYBAHLE.

- PokHaynoTpeba: norneaHeTe ja benelukaTa Ha NakyBaHETO.

- onwjaTa Ha kaHunuTe VivaPen DC Tpeba aa ce YyBa 3aTBOPeHa
C& 00 KOPUCTeHETO. [0 0TBOPAHLETO, YYBajTE M KAHUMNTE BO
kecaTa oa Gonnja nnv Bo NIacTMYHA KyTKja CO 3aTBOPEH Kamnak
1 VICKOPWCTETE M BO POK Of1 LUECT MECELN.

- YysajTe rn annukatopute DC MCKyYMBO BO 0CTABEHATA
nnacTUyYHa Kytuja. MnactuyHaTta kyTuja Tpeba aa buae
3aTBOpeHa.

Mpen ynoTpebaTa, BU3yenHO NpOBePeTe Aa/iv MMa OLUTETYBaHe Ha
nakyBarbeTO M MPOM3BOAO0T. [IOKO/KY Kaj BAC MOCTON HEKAKBO
COMHeBatbe, KOHTAKTUPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnun BawmoT
NoKaneH npoaaBay.

5 J[lononHutenHu nHdopMauum

YyBajTe ro MaTepunjanoT noganeky o4 Aodat Ha geua!
He ce cuTe npov3BoaM AOCTAMNHM BO CUTE 3EMjU.

MaTepwjanoT e pa3BKeH 1CKNy4unBo 3a yroTpedba Bo ctoMaTonorujata. 06paboTkata Tpeba Aa ce n3seaysa
camo crnope ynaTcTBoTo 3a ynoTpe6a. Hema ja ce npudaka 0AroBOpHOCT 3a LTETa HaCTaHaTa 04
HEernouMTYBakbe Ha YNaTCTBOTO MMM HA MPONMLLaHaTa cdepa Ha kopucTerbe. KOPUCHIKOT € AoMXeH Aa ro
TECTVPa NPOM3BOAOT BO OAHOC HA HEr0BaTa COOLBETHOCT 1 MOXHOCT 3a YroTPeba 3a LieNn WTO He ce
HaBe/jeH BO ynaTCTBOTO.

ivoclar.com

ivoclar
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1 MpepBupeHa ynotpe6a

MNpenHa3HaueHne

AOXe31BHO CBbP3BaHE Ha 3bOHM Bb3CTaHOBABAHMSA KbM TBbpAN
3bOHM TbKaHW, KOHANLMOHMPAHE Ha Bb3CcTaHoBABaHMS oT Tetric CAD,
3ane4yaTBaHe Ha AEHTUHOBM NE3uK.

MaumeHTcKa uenesa rpyna
[TaLMeHTN ¢ NOCTOSAHHM 3bbK

Llenesu notpeburtenun/CneumnanHo obyyeHve
- Jlekapu no geHTanHa MeamMUMHa
- be3 HeobxoaMMOCT OT cneunanHo obyyeHne

MNpunoxexne
CaMo 3a feHTanHa ynorpeba.

Onucanue

Adhese® 2 e 0BOVHONONMMEPM3NPALL, €AHOKOMMOHEHTEH AeHTaneH
a[Xe3VB 33 eMaliN U AeHTWH, CbBMECTUM C BCUYKM TEXHUKM 33
euBaHe (camMoeLBaHe, CeNeKTUBHO ELBAHE Ha eMalina 1 TOTanHo
eLBaHe C NPOMMUBaHe).

061acTUTE Ha NPUNOXEHWE BKMHOYBAT aOXE3MBHO LIMMEHTMPAHE Ha
MHOMPEKTHM Bb3CTAHOBSABAHMS M NpoLieQypu 33 OVPEKTHN
Bb3CTaHOBABAHUS.

Adhese 2 Mmoxe aa ce GoTononumepmsmpa 10 cekyHam ¢ UHTEH3MTeT
Ha cBeTnmHaTa ot 500 0o 1300 mW/cm? unn 5 cekyHam ¢ MHTEH3UTET
Ha ceTnmHaTa o1 1800 oo 2200 mW/cm? Mpw 06TyprpaHe Ha
kaBuTeTr oT knac | n Il Adhese 2 moxe aa ce GoTonoMMepn3npa
caMo 3 cekyHOM OT OK/y3a/HaTa CTPaHa C MHTEH3MTET Ha CBET/IMHATA
o1 2700 go 3300 mW/cm?

Adhese 2 ce npeanara BbB VivaPen®, B 6yTWNKW Unn B eANHNYHM 003K
Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 BbB VivaPen

- Kantonara VivaPen DC (nBoiiHo nonumepwusnpalua) (cuHs) e
MOKPUTA C KOMHWULMATOPQ, HE06X0aMM 33 peakumsaTa Ha
camononMMepunsnpaHe. Ypes akTmBmpaHe Ha NyL-6yToHa Ha
VivaPen, BbpxbT Ha KaHHNAaTa C anIMKaTopHa YeTynLa ce
HaMosiBa C aAXe3MBHa TEYHOCT 1 Ce CMeCBa C KOMHMLMATOPA.

- Kantonara VivaPen LC (yepHa) He cbabpka KOMHWULMATOP v ce
M3M0M3Ba CaMo B KOMBMHaUWsS C GOTONONMMEPU3MPALLN
npouenypu.

Adhese 2 B 6yTunka

- KaTo annmkartopu 3a byTunkaTa ce npennaraT no3HatuTe
anNMKaToOpK OT TbProBCKaTa MPEXa MK CNeUmanHn anamkaTopu
Adhese 2 DC. AnnnkaTopbT Adhese 2 DC e ¢ nokpuTme oT
HeobXxoaMMKMs KOMHULMATOP 33 peakumsaTa Ha
camMononumepwm3aums. Korato n3non3eate npoueaypa ¢ DC
([OBOVIHO MONMMEPU3VPaHE), yBEPETE Ce, Ye U3M0M3BaTe
npasunHua annukatop (annukatop Adhese 2 DC). KoraTo
ANIMKATOPBT Ce NoToNM B Te4yHoCTTa Adhese 2, KOMHULMATOPbT
ce cMecBa ¢ agxeswvsa. Korato ce nsnonssa LC (cBeTnnHHO
NoNMMepK3MpaLLa) NpoLeaypa, MoxXe [a Ce U3Moni3Bsa
annunkaTop 6e3 KoMHMLMATOoP.

- AnnvkaTopuTe ce npeanarat B 1Ba Pa3NMYHN BapUaHTa:
Regular: 3a kaBUTETW, MPENapaLmMm 3@ KOPOHKM 1 Ap.
Small/Endo: 3a KOPEHOBW KaHaNM 1 MUKpoMpenapaLmmn

Adhese 2 B eguHnynn go3u Free Stand Single Dose

MopmaTa 3a ynotpeba Ha eamHiyHa ao3a Free Stand Single Dose
BeYe CbAbPXKa HEOOXOAMMMS ANNIMKATOP, MOKPUT CbC KOMHULMATOP.
EanvHnunnte no3n Single Dose ce mpeanaraT B ABa BapuaHTa:

- Regular: 3a kaBuTeTW, NpENapauUmMm 3a KOPOHKK 1 Ap.

- Small/Endo: 3a KOPEHOBM KaHaMM ¥ MUKPOMPENapaLmm

MokazaHus

JluncBalm 3bOHK CTPYKTYPU HA (DPOHTANHM U ONCTANHM 30K,
4acTUYHO 06e33bbABaHe BbB GPOHTANHATA U AMCTANHaTa 06nacT

061acTn Ha MpUIoXKeHue:

a. Yucto camononumepusmpaHe Ha Adhese 2 camo B KOMBUHALMA €
VivaPen DC kaHtonu u DC annvkatopu

- AOXEe3MBHO LUMMEHTMPAHE HA MHOMPEKTHN Bb3CTAHOBABAHMS U
eHgonoHTCkM WwmdTose ¢ Variolink® Esthetic DC ¢ Bcuykm
TEeXHWKM 33 eLIBAHE.

- AOXe3MBHO LUMMEHTMPAHE HA MHOMPEKTHN Bb3CTAHOBABAHMS U
EHO000HTCKM WUMdTOBE C ABOMHOMONMMEPU3NPALLIN
KOMMO3WTHM MaTepMany B KOMBMHALUMA C TEXHMKATA 33 ELIBAHE U
NPOMMBAHE.

6. (DortonoumepusmpaHe Ha Adhese 2 ¢ 500 go 1300 mW/cm?
(10 cekyHam) unm ¢ 1800 go 2200 mW/cm? (5 cekyHam)

- AOXE31BHO UMMEHTMPAHE HA MHOMPEKTHW Bb3CTaHOBABAHWSA C
$0TO0- ¥ ABOMHOMONMMEPM3MPALLIM KOMMO3UTHA LUMEHTK

- [VpeKTHN 13rpaxaaHuns ¢ UMMEHTUPAHE 1 M3rpaxaaHus ¢
$0TO0- ¥ ABOMHOMONMMEPM3NPALLIA KOMMO3UTHI MaTepmranm

- [MpeKTHM Bb3CTaHOBABaHMA 0T GOTOMONMMEPU3MPALLIN
KOMMO3WTHK MaTepuanm

- [lonpaBKku Ha GPAKTYPM Ha Bb3CTAHOBABAHMWSA OT KOMMO3WUTHM
mMaTepvanu

- [leceHcnbunmsaumsa Ha CBPbXYYBCTBUTENHN LEPBUKAMTHN 30HM
(BaxkHo: OcurypeTe O0MbHATENHO OXNaXOaHe C PbKOXBATKATA
3a Bb3/yX, KOraTo HaHACATE NPOAYKTA.)

- 3aneyvyaTBaHe Ha NpenapupaHn 3b6HM NOBBLPXHOCTM Npean
BPEMEHHO/MOCTOAHHO UMMEHTUPAHE Ha MHANPEKTHM
Bb3CTaHOBABAHMSA

B. (MotononumepusnpaHe Ha Adhese 2 ¢ U3non3BaHe Ha
Bluephase® PowerCure B pe>xum Ha nonnumepusaums 3sCure

- Camo Bb3CTaHOBABAHNA B AMCTaNHaTa 061acT Ha NOCTOAHHO
cb3bbue (knac | 1 I, BKNUMTENIHO 3aMECTBAHE Ha OTAEMHM
Ty6epKynn), Korato ce GoToNoNMMEPM3MPaT 0T OKTy3aHaTa
cTpaHa.

NpoTvBONOKa3aHus

- YnoTpebaTa Ha NpoadyKTa € MPOTMBOMNOKA3Ha, ako NMALMEHTbT MMA
M3BECTHW aNEePrum KbM HAKOM OT HEMOBUTE ChCTABKM.

—  [MPEeKTHO NynnHo NokpuTue.

OrpaHunueHus 3a ynotpeba

- Hewu3nonseante Adhese 2 KaTo NpanMep 3a Bb3CTaHOBUTESHM
MaTepuanu oT kepamuka. B TakmnBa cnydam TpsabBa da ce
13M0N3BAT NOAX0AALLM NPAVMEPH 33 KEPAMMKA.

- Hewu3snon3gante Adhese 2, ako yka3aHaTa TexHMKa Ha paboTa He
MOXE [a CE CMa3Mu.

OrpaHuyeHus npu o06paboTka

® [la He ce n3non3sa NoBTOPHO. EAnHMYHKTE f03K Free Stand
Single Dose, kKaHNNTe, aNANKATOPUTE M NPeana3HUTE Kanbhu
He Ca NpeaHa3HaYeHn 3a NOBTOPHA 06paboTka 1v MOBTOPHA
ynoTpeba.

CTpaHnuyHm edekTn

B penku cnyyan komnoHeHTWTE Ha Adhese 2 MoraT da npeav3BrkaT
ceHcunbumnmsaums. B tean cnydan Adhese 2 He TpssbBa Oa ce M3Mnon3Ba
noBeye.

B3zaumopeicTteus

- W3benBalum cpeacTBa 1 Ae3nHMEKTaHTM Ha NEPOKCKAOHA OCHOBA
MOraT da MHXMOMPAT NONMMEPU3MPAHETO HA aaxe3mBuTe. Taknea
MaTtepuanu He TpabBa [a ce M3Non3BaT < 14 aHW npeaun
HaHacsiHeTo Ha Adhese 2.

- (eHonHv BellecTsa (HaNpyUMep eBreHos) MoraT 4a UHXMGMpaT
nonumepusmpaHeTo Ha Adhese 2.

- [lpenown Bcako TpeTupaHe ¢ Adhese 2, npoMuiATe HaMb/IHO C BOAA
BCWYKM KPBBOCMMPALLM areHTV Ha 6a3aTa Ha Kensa3o un
ANYMUHWIA.

- Onyopv3npalLm cpeacTBa He TpA6bBa [a ce M3non3saT npean
HaHacsiHe Ha Adhese 2.



KnuHnyHm nonsu

-  Bb3cTaHoBABaHe Ha AbBKaTeNnHaTa GyHKLUMS
-  Bb3cTaHoBABaHe Ha ecTeTMKaTa

CbcTaBs

HEMA, TprakpuneH ypetaHoB anmeTtakpunat, MDP, eTaHon, Boaa,
D3MA, MeTakpmnaTHO MoaMdULMPAHA NONNAKPWIOBA KMCEMMHA,
cunuumes avokena, KOH, kaMdOpoXMHOH, eTUA p-auMeTUs
aMMHOBEH30aT, 2-AMMETUN aMUHOETU MeTakpunaT

2  MpunoxxeHue

2.1 Tpoueaypa Npy UHAWPEKTHU U OUPEKTHM Bb3CTAaHOBABAHUSA
2.1.1 U3onupaHe

Heobx0avM0 e 40CTaTbYHO OTHOCUTENHO MK abCOMOTHO M30NMPaHe.

2.1.2 Npepgna3ssaHe Ha nynnaTa / KaBUTETHA NOAMIOXKKA

PexxnmMbT Ha nonumMepusnpaHe 3sCure He TpssbBa 4a Ce M3M0MI3Ba 3a
Bb3CTaHOBSABaHMA B 0611acTy 611130 Ao nynnata. [py MHOro obnbokn
KaBMTeTM 0bnactnte B 61130CT A0 NynnaTa TpsS6Ba Aa Ce 3alMTaT ¢
MOA/10XKKA HAa OCHOBATA Ha KanUMeB XMAPOKCU, 1 Cefd TOBa Aa Ce
NOKPUAT C YCTONYMB HA HATUCK LIMMEHT (Hanpumep rnac-moHoMepeH
LMMEHT).

2.1.3 KoHAMUMOHMPaHE ¢ ren Ha ocHoBATA Ha GocdOopHA KUCENNHA
Bpb3kaTa ¢ emalina Moxe fa ce noaobpu cbc CENEKTUBHO eLBaHE HA
eMalina unu ¢ NpunaraHe Ha TEXHMKATa Ha TOTAsHO eLBaHe.
HenpenapupaHuTe eMaiinoBm NoBbPXHOCTN TPAOGBA BUHAMM Aa ce
KOHOMLIMOHMPAT C refl Ha 0CHoBaTa Ha GocdOpPHA KUCENMHA.
Mong, cna3BaiTe MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha rena Ha
0CHOBATa Ha GOCcdOpPHA KMCENNHA.

a. CenekTuBHO eLBaHe Ha eMaina

HaHeceTe rena ot pocdopHa KUCEn1Ha Bbpxy eMaiina U 0CTaBeTe
peakumaTa ga npoteye 3a 15 — 30 cekyHaun. Cnep ToBa NpoMuinTe
06MMHO CbC CUMHA CTPYA BOMA Hall-Manko b cekyHam v noacyLleTe ¢
06€3MaCNEH U CyX CrbCTEeH Bb3yX, A0KATO ELBAHWUTE MOBbPXHOCTH
Ha eMalina cTaHaT TebelunpeHo benu.

6. TexHuKa Ha euBaHe 1 npoMuBaHe (TOTanHo eLBaHe)

HaHeceTe eLBallL ren Ha ocHoBaTa Ha GochopHa KUCENMHA MbPBO
BbpXy NPenapupaHng emMann v cnef ToBa BbpXy AeHTVHA. EuBawmsaT
ren TpsabBa aoa ce 0cTaBu Aa pearvpa 15 — 30 cekyHaM Bbpxy eMaiina
110 - 15 cekyHaM BbpXy AeHTMHA. Cnen ToBa NPOMUIATE 0BMMHO CbC
CW/HA CTPyA BOAa Hal-Manko b cekyHam v noacylweTe ¢ 06e3macneH
M CyX CIbCTEH Bb3/yX, [I0KATO ELBAHMTE NMOBbPXHOCTM HA eMalna
CTaHaT TebelumpeHo benn.

2.1.4 Pabota c VivaPen, 6yTunka v eguMH1MyHa no3sa Free Stand Single
Dose

a. VivaPen

-  CHeMeTe kanaukaTa Ha VivaPen, KaTo A 3aBbpTUTE, 40KATO
npeoaoneeTe 40N0BUMOTO ChNPOTUBEHME, KAaTO CbLLIEBPEMEHHO
A un3TernuTe.

-  0TcTpaHeTe 3aneyvyaTBaLLOTO YNTbTHEHWE, MPEaM Oa U3M0n3BaTe
kaHtonata DC.

- T[pukpeneTe HeobxoamMaTa KaHtona VivaPen (LC wnmn DC), kaTo 4
duvKerpaTe ypes WwpaksaHe Ha MAcTo. PUKcMpaHaTa KaHiona
MOXE [1a Ce BbPTM [0 XENAHOTO NMOMOXEHME A0 TOYKaTa Ha
CbNPOTMBEHNE. BHMMaHME: AKO 3aBbPTUTE KaHOMaTa creq
TOYKaTa Ha CbNPOTUBIEHME, KaHONaTa Le ce oTaenm!

- YBeperTe ce, Yye n3nonssate kaHonata VivaPen (LC = yepHa,

DC = cvHe), He06X0AMMa 33 CbOTBETHATA NPOLIEdYPa.

= OT XMrneHHu cbobpaxeHna BUHAr1 1U3Mnon3salnTe NpeanaseH
kanbd 3a VivaPen, kato BbBeAeTe NMCcankaTa ¢ KaHMaTa B
Kanbda, 40KaTO KaHtaTa ro npobue.

- CHeMeTe xapTveHaTa pa3denvTenHa NeHTuYka ot npeanasHms
kanbd, npean ga ninossare VivaPen.

- /3non3BaHeTo Ha NpeAna3eH kanbd CbLL0 Taka CBeXaa A0
MUHVMYM PUCKA OT OTAENAHE Ha KaHKNaTa.

- TpbbuukaTa Ha KaHtoNaTa MoXe da ce orbHe fo 90°.

BHMMaHMe: HeKoNKoKpaTHOTO OrbBaHE Ha KaHiNaTa Unm
0rbBaHETO M B MACTOTO Ha GUKCMPAHe MoXe da AoBeae o
cyynBaHeTo 1. [IpeKOMePHOTO OrbBaHE MOXE Aa A0Beae A0
3anyLUBaHe Ha TPbbMYKATA Ha KaHKNaTa.

- [la He ce 13M0n3Ba NOBTOPHO. 3@ BCEKM NALMEHT TPsAbBa Oa

Ce M3M0M3BaT HOBM KaHOMa M NpeanaseH Kanba.

- HaTtucHeTe nyw-6yToOHa CMHO M M34aKalTe A0KATO BbPXbT HA
KaHKaTa C annnMKaTopHa YeTymua ce Hanou ¢ Adhese 2.
[oBTOPETE, aKO € HeobxoaMMo. HanossBaHeTO Ha anMKaTopHaTa
YeTunLa Ha BbPXa Ha KaHI0MaTa Ce No3HaBa Mo XXbATWA LBAT Ha
Adhese 2.

- CHeMeTe npeana3Hus kanbd 1 KaHoNaTa cnead n3non3BaHeTo
Ha VivaPen. KaHtonaTa ¢ yetumuata Ha VivaPen ce cHeMa, KaTo 4
33aBbPTUTE Clef TOUYKATa Ha CbNPOTMBIIEHNE U ChLLEBPEMEHHO £
n3TernuTe.

- 3artBoperte VivaPen ¢ opurnHanHaTa Kanadka cnen ynotpeba.

Bene>Xxkn 0THOCHO HaHACAHETO

- Korato nsnonsgaTe VivaPen 3a mbpBM NbT, NOPaAN KOHCTPYKUMSTA
Ha VivaPen Moxe Oa 6baaT HeobxoaMMM HAKOMKO HAaTUCKaHWS, 33
3 Ce Harou YeTunLaTa Ha BbpxXa Ha KaHoMaTa. ToBa He 0Ka3Ba
BNUAHME BbPXY MHAMKAUMATA HA HUBOTO UMM YHKLIMOHMPAHETO
Ha VivaPen.

- Korato n3non3sate yepHata LC kaHtona npu DC npoueaypa,
a[Xe3VBbT HAMA [1a CE CaMONoNMMepKU3Mpa. ToBa 03Ha4aBa,
ye HAMaA [a Ce NOCTUIrHE HaAeXOHA BPb3Ka Mexay
Bb3CTAHOBABAHETO M 3bOHATA CTPYKTYPa.

- Bcnyyait Ha npenapaumsa Ha TECHW U ObArM KOPEHOBW KaHamu,
MManTe Npensua ObmxuHaTa Ha DC kaHwonaTa.

- Kantonarta VivaPen DC (¢ oBoMHO nonvuMepusupaxe) e
npeaHa3HayeHa 3a TPeTMpPaHe CaMo Ha eauH KaBWTeT. 3a no-
HaTaTblUHa ynoTpeba TpAbBa Aa ce n3non3sa Hoa DC kaHona.

- BbpxbT ¢ yetymua Ha DC kaHoNaTa ¢ NokpuTMe He TpsibBa Aa
BNM3a B KOHTAKT ¢ 0TBOPA Ha VivaPen, Tbil KaTo CbLLECTBYBA
pyCK 0T N0IMMEpPU3aLMa Ha aaxe3mnBa BbB VivaPen.

- Cnep aktmBmpaHe Ha VivaPen ¢ noctaBeHa DC kaHona,
aaxe3nBbT TPAOBA Aa Ce HaHece B pamkuTe Ha 120 cekyHam.

- Ta3sete aktuBmpaHus/ata DC annvkatop/DC kaHona ot
CBET/MHA, [OKATO He Bbae NPUIOXKEH 3AXE3NBBT.

- HenotanaiTe VivaPen B ae3nHbeKUMPaLLy pa3TBOPU U HE 1
CTEPUIM3NPAITE B aBTOKNAB.

- U36areaniTe KOHTAKT Mexay HENoKpMTaTa ¢ NpeanaseH Kanbd
LIMpMLIA 33 MHOFOKPaTHa ynoTpeba Ha VivaPen nycTaTa Ha
naumeHTa.

- W3xBbpnete VivaPen B cnyyait Ha 3aMbpcABaHe.

- Ao kaHonaTa ce 3aMbpey (Hamp. KaHK/1aTa e U3MycHaTa Ha
noaa), TpA6Ba [4a Ce CMEHM C HOBaA.

- KaHnv Ha opyrn npon3BoaMTeNn He ca cbBMecTMu ¢ VivaPen
1 CNenoBaTenHo He TpsAbBa Aa ce M3Mon3BaT.

- benvaT nHaMKaTop Ha MPO3payYHaTa CKasla 3a HMBOTO MOKa3Ba
0OCTaBALLOTO KOMIMYeCTBO aaxe3mB BbB VivaPen. Ako benvsaT
MHOMKATOP BEYE HE Ce BMXAa B Npo3opueTo, VivaPen e npa3Ha.

6. bytunka

- KanwneTte xenaHoTo konmuecTso Adhese 2 (Makc. 1Kanka Korato
ce u3nonssa DC npoueaypa) B CMECUTENIHO NEreHYE 1 Fo
HaHeceTe ¢ annukaTop 3a egHokpaTtHa ynotpeba (LC unm DC
annukarop).

- Korato nsnon3eate DC npoueaypa, CMECETE 3AXe31Ba C
KOMHMUMATOPA Ype3 BbpTeHe Ha DC annunkaTopa 3a npubn.
5 cekyHan. Cnen KaTo aaxe3nBbT M KOMHULIMATOPBT Ca HaMbHO
CMECEHM, BbPXbT C anMMKATOPHA YeTUMLa LLie MMa PAaBHOMEPHO
XbNT BU. AKO He, NOBTOPETE NPOLIeAypaTa Ha CMECBAHE.

- 3awmTeTe aaxe3nBa OT CBET/IMHA.

- BHumMaTenHo 3atBapanTe byTuikaTa He3abaBHO crefd BCAKa
ynoTpeba.

- @ [la He ce 13M0/13Ba NOBTOPHO. 3a BCSAKO HaHAcAHE TpsbBa

3 Ce 1M3M0/3Ba HOB anMkaTop 3a eHOKPaTHa ynoTpeba.

benexxkn 0THOCHO HaHacAHETO

- Axo npu DC npoueaypa ce 13mnon3Ba aninkaTop, KOMTo He e C
NMOKPUTME OT KOMHMLUMATOP, 3aXe3MBBT HIMA Aa ce
camononmmepr3npa. ToBa 03HayaBa, Ye HAMa [1a Ce NoCTUrHe
HagdexdHa Bpb3ka Mexay Bb3CTaHOBABAHETO 1 3bOHATA
CTPYKTYpPa.

- Bcnyyalt Ha npenapauma Ha TECHW U ObArv KOPEHOBW KaHamu,
MMalTe Npeasua obmkuHata Ha DC Endo annmkaTopa.

- BbpxbT ¢ anamnkaTopHa YeTuynua Ha DC KaHtoMaTa ¢ nokpuTme He
TpsibBa 4a BM3a B KOHTAKT C OTBOPA 33 HAakanBaHe Ha
BYTUMKATa, ThI1 KATO CbLLECTBYBA PUCK OT MOIMMEPM3aLNS Ha
aaxesvBa B byTunkaTa.

- DC annmkaTopbT, KOWTO € C NMOKPUTME OT KOMHMLUMATOP, €
npeaHa3HayveH caMo 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba. 3a no-
HaTaTblLUHA ynoTpeba TpsbBa Aa ce n3non3sa HoB DC
annunKaTop.

- Hew3non3saiTte byTnnkata MHTPAopanHo. OT XUrneHHu
CcbobpaxeHusa TpA6Ba A4a Ce M3M0N3BaT NoAxX0aaLm nocobms 3a
HaHacsHe.



- Cnep aktuBupaHe (CMecBaHe Ha adxe3uBa C KOMHULMATOPA),
a0Xe3MBbT MOXE [a Ce HaHacA 3a Npnbn. 120 cekyHan.

- [aseTe akTvBMpaHud/ata DC annmkaTop/DC KaHoMa 0T
CBET/MHA, 0KaTO He 6be NPUMNOXEH AAXE3NBLT.

B. AKTUBMpPaHE B KOHTeWHepa ¢ egHOKpaTHa fo3a Free Stand
Single Dose

- 0TcTpaHeTe 3ane4yaTBaLLOTO YNbTHEHME.

- B3semeTte cuHua DC annmkaTop oT Abp)Kaya My 1 ro notoneTe B
KOHTEMHepa ¢ afaxe3mnBsa.

- Cnepn ToBa CMeceTe axe3nBa ¢ KOMHMLIMATOPA YPEe3 BbPTEHE Ha
DC annwvkaTtopa 3a npmbn. b cekyHan. Cnen KaTo aaxe3nBbT U
KOMHWMLMATOP BT Ca HAMb/IHO CMECEHU, BbPXbT C arninMkaTopHa
4eTymuUa LLE MMaA PAaBHOMEPHO XbNT BMA, AKO He, NOBTOPETE
npoueaypaTta Ha CMeCBaHe.

- HenotansiTte DC annvkaTopa B afAxe3vBa NoBeYye 0T ABa MbTH.

@ [la He ce M3Mon3Ba NOBTOPHO. 33 BCAKO HaHacAHe TpAbBa
[a Ce “3MN0M3Ba HOBa OTAeNHa eAMHMYHa no3a Free Stand
Single Dose.

bene>xkn 0THOCHO HaHacsAHETO

- BwHaru nznonssante DC annukaTopa (CWH), BKHOYEH B
[0CTaBEHATa 0MakoBKa.

-  Ako DC annnkaTopbT, BKKYEH B A0CTABEHATA 0NAKOBKa, HE Ce
n3non3sa npv DC npoueaypu, aaxe3nebT HAMA Aa ce
nonnMMepm3npa. ToBa 03HavyaBa, Ye HMa [a ce NocTUrHe
Ha4exaHa BPb3Kka MeXdy Bb3CTaHOBABAHETO M 3bOHATa
CTPYKTYpa.

- Bcnyyai Ha npenapaumnsa Ha TECHW U ObArv KOPEHOBW KaHanw,
“MaiTe Npeasma AbnxmHata Ha DC Endo annvkaTtopa.

- Cnepn aKTMBMPaHE aaxe3nBbT MOXE [a ce HaHacs 3a npmbn. 120
CeKyHaN.

2.1.5 HaHacsHe Ha apxe3unBa

- KaTo 3anoy4HeTe 0T eMalna, NoKpUNTE U3LAMN0 3bOHUTE
NMOBbBPXHOCTM, NoaNexaluy Ha TpeTupare ¢ Adhese 2.

- Anxe3vBbT TpsAbBa [a Ce BTPMBA B 3bOHATa NOBLPXHOCT Halt-
manko 20 cekyHan. ToBa BpeMe He B1Ba Aa Ce CbkpallaBa.
HaHacsaHe Ha aaxe3vBa BbpXy 3bOHATa NOBbPXHOCT 6e3
BTPWBAHE HE € [OCTATbYHO.

- PasHecete Adhese 2 ¢ 06e3MacneH 1 Cyx CrbCTEH Bb3ayX,
[0KaTo ce 06pa3yBa NbckaB GuAM 6e3 ABVMXEHWE HA TEYHOCT B
cnos.

Ba>kHa nHpopMaums:

- He monyckaiTe cTpynBaHe Ha MaTepMana, 3aLloTo TOBA MOXE A3
nonpeyn Ha TOYHOTO NOCTABAHE HA NMOCTOSAHHOTO
Bb3CTaHOBABAHE.

- [lo BpeMe Ha HaHacAHeTOo TPSAbBa [a ce 136arBa M3naraHe Ha
CWHa CBET/IMHA.

- [lpeOoTBpaTABaiiTe 3aMbPCABAHETO HA ANINKaToOpa / KaHonata
C KpbB, CMHOHKA, CYNKYCHA TEYHOCT MM BOAA MO BPEME Ha
HaHacsaHeTo. B criyyalt Yye HaCTbMNM 3aMbPCABAHE, KABUTETHT
TpsibBa [a Ce NPOMME OTHOBO M NpoLedypaTa TpsibBa ada ce
NOBTOPM C HOB AM/IMKATOP / HOBA KaHI/a.

2.1.6 MoTononMMepu3npaHe Ha aaxes3unsa

CamononumepusupaHe Ha Adhese 2

B cneanute cnyyan Adhese 2 Moxe fia ce M3M0M3Ba U3LSAM0 CaMo CbC
CaMOonoMMepKU3npaHe 3aedH0 ¢ NoaxXoasLLm
[BONHOMONMMEPU3NPALLM KOMMO3UTHX MATEpMani 3a n3rpaxaaHe
Ha MbHYe M 33 UMMEHTMPAHE.

Mpunoxetne / Nonumepunsupaxe Ha TexHuka 3a ewBaHe
noka3axue KOMNO3UTHUA Totano CaMoevaHe CenekTuBHO
Martepuan 3a elBaHe euBaHe Ha emaina
LUMMEHTHpaHe Ui (Eupane ¢
W3TPAXAAHE Ha NBHYE  nowypane)
AnxesnsHo [1BoitHo y ,
UMMEHTUDAHE HA | TIONIUMEPHU3MPaHE
NHOMPEKTHY
Bb3CTAHOBABAHNA : Camo B KOMOUHALMS ©
M BHIOIOHTCKH aMononuMepu3pane ’ Variolink Esthetic DC
wudrose

(MoTononumepusnpaHe Ha Adhese 2
B cnegHuTe cnyyam Adhese 2 TpsabBa aa ce GoToNoAMMEPU3NPA:

Npunoxenne / Monumepuanpate Ha TexHuka 3a eLBaHe

nokasakue KOMNO3UTHUA ToTanHo CamoewBaHe CenekTuBHO
Matepuan 3a elBaHe eLBaHe Ha eMaiina
U3rPaXAaHe Ha NbHYE | (Eygane ¢
unun UﬁTypauMﬂ ﬂpOMVIBaHB)

[InpekTHu

Bb3CTAHOBABAHMA,

VHOMPEKTHN (oT0- Unu ABONHO , ,

npo3payHi nonuMepu3nupaHe

Bb3CTAHOBABAHNA

Ha eNHIYEH 3b0

Janeyarsate,

[IECEHCMbMNM3aLNS,

HEMocpeacTBeHo | — v v

3aneyaTBaHe Ha

[IBHTHHA

Adhese 2 Moxe na ce poTtononumepnsmpa 10 cekyHam ¢ UHTEH3UTET
Ha cBeTnmHaTta ot 500 0o 1300 mW/cm? unm 5 cekyHam ¢ MHTEH3UTET
Ha cBeTnmHaTa o1 1800 o 2200 mW/cm?

Mpu n3paboTBaHe Ha Bb3CcTaHOBSABaHMS 0T Knac | v || Adhese 2 moxe
na ce GOTONoMMMEPU3MPA CaMOo 3 CEKYHOM OT OK/y3a/HaTa CTPaHa ¢
MHTEH3UTET Ha cBeTnHaTa oT 2700 go 3300 mW/cm?

AKO INAMETBPBT Ha CBETOBOAHMSA HAaKPAMHMK € NO-ManbK 0T
nMaMeTbpa Ha Bb3CTAHOBSABAHETO, HAMNpPaBeTe NPUMOKPMBALLIA Ce
nonvMepm3aLms, 3a 4a rapaHTMpaTe, 4e BCUYKM 30HM Ha
Bb3CTAHOBABAHETO Ca 0OXBaHATU.

EE] MHcTpyKummuTe 3a ynotpe6a Ha poTONO/IMMEpPHaTa flaMmna
TpsibBa Oa ce ChnasBar.

BpeMeHaTa Ha eKcno3nuua U UHTEH3UTETUTE Ha CBET/IMHATA Ca
nocouyeHu B Tabnuuata no-gony.

WHTeH3WTET Ha cBeTMHaTa mW/cm? | BpeMme 3a ekcrosuums

500 - 900 10 cekyHOm
1000 - 1300 10 cekyHOm
1800 - 2200 5 cekyHaM
2700 - 3300 3 cekyHan

benexka 3a 6e3onacHocTTa

- W3bareainTe OMPEKTHO 0CBETABAHE C /1IaMMaTa Ha FTMHIMBATA,
NUraBULLATA UMK KOXATA.

- PexunmbT 3sCure He TpsibBa 4a ce M3Mon3Ba Npu Kapuec
npodyHaa (Obnbok Kaprec) 1 MHOTO ObMO0KM KAaBUTETU.

2.1.7 HaHacsiHe Ha KOMMO3UTHUS MaTepMan 3a Bb3CTAHOBABAHUS UK
33 UMMEHTMpPaHe
- lMpoueaupanTe CbrnacHo MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha
M3M0M3BaHMA KOMMO3UTEH MaTepMarn 3a Bb3CTaHOBABAHMA
U/VNu 3a UMMEHTUpaHe.

2.2 Tlpoueaypa 3a MHTPAOPAanHM NONPaBKKU Ha GPAKTYpPU Ha
06TypauuM oT KOMMNO3UTEH MaTepuan ¢ GOTONOIMMEPU3MPALLM
MmaTepuanu

- HarpanaBeTe NOBbPXHOCTTA 3a NOMNPaBKa C AMAMAHTEH PUHUPEH
6opep, mouncTeTe s M3UAM0 C BOAHA CTPYS M A MOACYLUETE C
06€e3MaCneH 1 Cyx Bb3ayX Noa HansraHe.

- [lpoueavpaliTe CbrNacHo MHCTPYKLMWTE 33 AMPEKTHO HAaHACAHE
Ha Adhese 2.

2.3 T[poueaypa 3a KOHAULMOHMPAHETO HA Bb3CTAaHOBAABAHUSA C
Tetric® CAD
- [:B] MpoueampanTe CbrNacHo MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba Ha
Tetric CAD.

3  WUHdopmauus 3a 6e3onacHoCT

- Adhese 2 e ¢c opa3HeLL0 OelcTBME. M36ArBainTe KOHTAKT C
KOXaTa, iMraBmuaTa 1 oymTe.

- Cnepn KOHTAKT C KoxXaTa He3abaBHO NPOMWUIATE C 06WMHO
KOMMYECTBO BOAA.

- AKo MaTepuanbT NoMaaHe B KOHTAKT C 04MTe, HeE3abaBHO
NPOMUIATE C 0BMIHO KONMYECTBO BOAA U CE KOHCYNTMPANTE C
nekap/odbTanmornor.



— B pedku cyyam KOHTAKT C KoXaTa MoXe [4a Npean3Buka
CEHCUBUNM3ALMA KbM CbCTABKUTE.

- TlpeanaraHnTe Ha Na3apa MeauUMHCKN PbKaBULIM He
NPEeanasBar cpeLly CeHCUBUIN3aLMA KbM METAKPUIAT.

- B cnyyail Ha Cepyo3HM MHLMOEHTY BbB BPb3Ka C NPoayKTa,
Mons, cBbpXeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/MMXTeHLLaitH, yebcalT: www.ivoclar.com u
OTrOBOPHWTE KOMMNETEHTHM UHCTUTYLIWN.

- AKTyanHute MHCTPyKLUMM 33 ynoTpeba ca HanMyHm1 B pa3aen
M3Tternaxe Ha nHdopMaums” Ha yebcalTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- 0606LeHneTo 3a 6830MaCHOCT U KNUHWUYHUTE pe3ynTaTti (SSCP)
MOXe Oa 6bae nonydyeHo oT EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 3a
meouumHekute nsnenua (EUDAMED) Ha agpec https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

Mpepynpexaexus

Cna3sBaiTe MHbopMaLmMoHHua IneT 3a 6esonacHocT (SDS)
(HanuyeH B pasgen M3ternaHe Ha MHbopmauma” Ha yebeaiTa Ha
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

[MpenynpexaeHns 3a resia HQ 0CHOBATA HA OCHOPHA KNCETMHA:
[enbT Ha OCHOBaTa Ha GOCHOPHA KMCENMHA MMA Pa3sKaaLLlo
nencTeue. 136areaiiTe KOHTAKT C QUNTE, MMraBMLLATA M KOXKaTa
(33LLMTHUTE 0UMNa Ca MPEnoPbYNTENHM KAKTO 38 MaLMEHTUTE, Taka 1
3a onepaTopwuTe). AKO MaTep1anbT MomnagHe HEBOHO B KOHTAKT C
04nTE, HE3abaBHO NPOMUITE C 0BMTHO KOIMYECTBO BO4A 1 Ce
KOHCYNTUpaMnTe ¢ nekap/odpranmosnor.

MHdopMaumsa 0THOCHO 06e3BpPeXXAAHETO HA 0TNAAbLM
OcTaTbyHaTa CKMNaAo0Ba HAaNMYHOCT TPsibBa Aa Ce AEenoHMpa 3a
0TNAAbUM CbIMACHO CbOTBETHUTE HALMOHANHN 3aKOHOBM
pasnopenou.

ivoclar.com

OcTaTbyHM pUCKoBE

MoTpebuTennTte TPA6Ba O3 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLIMA B
YCTHAaTa KyX1Ha Kpue onpeaeneHn puckose. CiMchbk Ha Te3M pUCKOBE
€ MOCOYEeH No-aosy:

- HapyluaBaHe Ha axe3MBHATa BPb3Ka

- [ocTonepaTnBHa YyBCTBMTENHOCT

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue 2-28 °C.

- [Ipn npeBuLLABaHE Ha yKa3aHaTa TEMMNEPATYPa Ha CbXPaHeHNe
MOXE 3 CE MPOMEHAT XapakTepUCTUKITE Ha NMPOoayKTa.

- Hew3non3gaiTe npoaykTa cne/ ykasaHus Cpok Ha rofgHocT.

- [laTa Ha M3TMYaHE Ha CPOKa Ha roAHOCT: BuxkTe MapknpoBkaTa
Ha OMakoBKaTa.

- CbxpaHasaiTe GonnesBoTo Nankye Ha kaHionuTe VivaPen DC
NABbTHO 3aTBOPEHO Npean ynoTpeba. Cnen oTBapsiHe
CbXPaHABANTE KAHIOMNUTE B 3aMe4YaTaHoTo GoNNeBo Nankye nnm
B M/1aCTMACOBA KyTWS CbC 3aTBOPEHA Kanayka 1 M3non3BanTe B
pamKkmuTe Ha 6 Mecela.

- CbxpaHasaite DC annnkatopute camo 1 e4MHCTBEHO B
npeaocTaBeHaTa NnacTMacoBa KyTud. CbxpaHaBanTe
MNacTMAcoBaTa KyTWsl 3aTBOPEHA.

Mpeaw ynotpeba ornenanTe onakoBkaTa v NPoayKTa 3a nospean. B
CNy4alt ye MMaTe CbMHEHME, Ce KoHcynTupaiTe ¢ lvoclar Vivadent AG
WM C BaLLMNA MECTEH TbProBCKM MApTHBOP.

5 [NonbnHutenHa nidpopmMaums

CbXDaHHBaMTB MaTepuana Ha MACTO, HEAOCTbMHO 3a Aeua!
He BCWYKM NpoayKTM Ce NpeanaraT BbB BCUYUKM CTPAHW.

MaTepuansT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTBaHeTo TPAOBA A CE M3BBPLLBA TOYHO
cnopes MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba. [poM3BoANTENAT He HOCK OTFOBOPHOCT 3a LUETM, NPOM3TUYALLYM OT
HecrnasBaHe Ha MHCTPYKUMUTE NV NpeBraeHaTa 061acT Ha ynotpe6a. [oTpebuTensT Hocu 0TrOBOPHOCT 33
npoBepKa Ha MPUMOXMOCTTA Ha NPOAYKTUTE MPY YNOTPE6a 3a LieNM, KOUTO HE Ca M3PUYHO ONMCaHK B
WMHCTPYKUMKTE.

ivoclar



Adhese® 2

[sq] Udhézimet e pérdorimit

Adeziv dentar me njé pérbérés me polimerizim dual
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1  Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit

Lidhja e restaurimeve dentare me indet e forta dentare, kondicionim i
restaurimeve Tetric CAD, mbulim i plagéve té dentinés.

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

Adhese® 2 éshté njé adeziv dentar, me njé pérbérés, me dopjopoli-
merizim, pér smalt dhe denting, g€ pajtohet me té gjitha teknikat e
ashpérsimit (teknikat e vetashpérsimit, ashpérsimit selektiv té smaltit
dhe ashpérsim-shpélarjes).

Fushat e pérdorimit pérfshijné cementimin ngjités té restaurimeve
térthore dhe procedura té drejtpérdrejta restauruese.

"Adhese 2" mund té fotopolimerizohet pér 10 s né intensitet drite

500 deri 1300 mW/cm? ose pér 5 s né intensitet drite 1800 deri

2200 mW/cm? N& restaurimin e kaviteteve té klasit | dhe II, "Adhese 2"
mund té fotopolimerizohet né vetém 3 s nga aspekti okluzal né
intensitet drite prej 2700 deri 3300 mW/cm?.

"Adhese 2" ofrohet né VivaPen®, shishe ose njési Free Stand® Single
Dose.

"Adhese 2" né "VivaPen"

- Kanjula VivaPen DC (blu, me dopjopolimerizim) éshté e veshur me
koiniciatorin e kérkuar pér reaksionin vetépolimerizues. Duke
aktivizuar butonin shtytés té VivaPen, maja e kanjulés sé
grumbulluar ngopet me Iéng ngjités dhe pérzihet me
koiniciatorin.

- Kanjula VivaPen LC (e zezé) nuk pérmban koiniciator dhe
pérdoret vetém né kombinim me procedurat e fotopolimerizimit.

"Adhese 2" né shishe

- Siaplikatoré pér shishen, ofrohen aplikatoré komercialé ose
specialé "Adhese 2 DC". Aplikatori Adhese 2 DC vishet me
koiniciatorin gé nevojitet pér reaksionin e vetépolimerizimit. Kur
pérdorni proceduré DC (dopjopolimerizimi), sigurohuni gé té
pérdorni aplikatorin e duhur (Adhese 2 DC). Kur aplikatori zhytet
né léngun Adhese 2, koiniciatori pérzihet me adezivin. Kur
pérdorni proceduré LC (fotopolimerizimi), mund t& pérdoret
aplikator pa koiniciator.

- Aplikatorét ofrohen né dy variante:
Regular: pér kavitete, pérgatitje kélléfésh etj.
Small/Endo: pér kanale rrénje dhe mikropreparate

Adhese 2 né njési Free Stand Single Dose

Forma e administrimit Free Stand Single Dose vjen me aplikatorin e
kérkuar té veshur me koiniciator. Njésité Single Dose ofrohen né dy
variante:

- Regular: pér kavitete, pérgatitje kelléfesh etj.

- Small/Endo: pér kanale rrénje dhe mikropreparate

Indikacionet
Mungesé strukture dhémbi né dhémbét e parmé dhe té pasme,
edentulizém i pjesshém né regjionin anterior dhe posterior

Fushat e pérdorimit:

a. Vetépolimerizimi i pastér i Adhese 2 vetém né kombinim me
kanjulat VivaPen DC dhe aplikatorét DC

- Cementim adeziv i restaurimeve térthore dhe pérdorim i vidave
endodontike duke pérdorur Variolink® Esthetic DC né kombinim
me t€ gjitha teknikat e ashpérsimit.

- Cementim adeziv i restaurimeve térthore dhe i vidave
endodontike me kompozite stukuese dopjopolimerizimi né
kombinim me teknikén e ashpérsim-shpélarjes.

b. Fotopolimerizimi i Adhese 2 né 500 deri 1300 mW/cm?
(10 sekonda) ose né 1800 deri 2200 mW/cm? (5 sekonda)

- Cementim adeziv i restaurimeve térthore me kompozite stukuese
foto- dhe dopjopolimerizmi

- Mbushje strukturore me vendosje t€ drejtpérdrejté dhe materiale
strukturore bazé me kompozite té foto- dhe
dopjopolimerizueshme

- Restaurime kompozitesh fotopolimerizimi me vendosje té
drejtpérdrejté

- Riparimirestaurimeve té frakturuara kompozite

- Desensibilizim i zonave t& mbindjeshme cervikale (Shénim:
Mundésoni ftohje té métejshme me njé shiringé ajri kur vendosni
produktin.)

- Hermetizimi i sipérfageve té pérgatitura té dhémbéve para
cementimit té pérkohshém/pérhershém té restaurimeve
térthore

c. Fotopolimerizimi i Adhese 2 duke pérdorur Bluephase®
PowerCure né modalitetin e polimerizimit 3sCure

- Vetém restaurimet né regjionin posterior t€ dhémbéve té
pérhershém (klasi | dhe II, duke pérfshiré zévendésimin e
gungézave individuale) kur fotopolimerizohet nga aspekti okluzal.

Kundérindikacionet

- Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti
éshté alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve teé tij.

- Mbulimiidrejtpérdrejté i pulpés.

Kufizimet e pérdorimit

- Mos e pérdorni Adhese 2 si shtrat pér materiale restauruese
geramike. Né raste té tilla duhen pérdorur shtretér té
pérshtatshem geramike.

- Adhese 2 nuk duhet pérdorur nése nuk mund té pérdoret teknika
e duhur e punés.

Kufizimet e pérpunimit
Mos e ripérdorni. Njésité Free Stand Single Dose, kanjulat,
aplikatorét dhe méngét nuk synohen pér ripérpunim apo
ripérdorim.

Efektet anésore

NEé raste té rralla, pérbérésit e Adhese 2 mund té shkaktojné reaksion
ndjeshmeérie. Né raste té tilla Adhese 2 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 Adhese 2.

- Substancat fenolike (p.sh. eugenoli) mund té pengojné
polimerizimin e Adhese 2.

- Pérpara ¢farédo trajtimi me Adhese 2, shpélajini térésisht me ujé
té gjithé agjentét stiptiké me bazé hekuri dhe alumini.

- Fluorizuesit nuk duhet té pérdoren para vendosjes sé Adhese 2.

Dobité klinike

- Rikonstruktim i funksionit té té pértypurit
- Restaurim estetik

Pérbérja
HEMA, dimetakrilat uretani triciklik, MDP, etanol, ujé, D3MA, acid
poliakrilik i modifikuar me metakrilat, dioksid silikoni, KOH,

kamferkinon€g, aminobenzoat p-dimetili etili, metakrilat aminoetili
2-dimetili



2 Vendosja

2.1 Procedura pér restaurime térthore dhe té drejtpérdrejta
2.1.1 Izolimi
Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

2.1.2 Mbrojtja e pulpés / veshja e kavitetit

Modaliteti 3sCure nuk duhet té pérdoret pér restaurime né zona prané
pulpés. Né kavitete shume té thella, zonat prané pulpés duhet té
mbulohen me cement rezistues ndaj trysnive (p.sh. njé cement
jonomeri gelgi).

2.1.3 Parapérgatitja me xhel acidi fosforik

Lidhja me smaltin mund té pérmirésohet duke e ashpérsuar smaltin
vegmas, ose duke zbatuar teknikén e "ashpérsim-shpélarjes”.
Sipérfaget e papérgatitura té smaltit duhen parapérgatitur gjithmoneé
me xhel acidi fosforik.

[E Ndigni udhézimet e pérdorimit pér xhelin e acidit fosforik.

a. Ashpérsim selektiv i smaltit

Vendosni xhel acidi fosforik né smalt dhe Iéreni té veprojé pér 15-30 s.
Né vijim shpélajeni miré me rrymé té forté uji pér té paktén 5 sek dhe
thajeni me ajér té kompresuar pa vaj dhe ujé, deri sa sipérfaget e
smaltit té ashpérsuar té marrin pamje té bardhé si prej shkumeési.

b. Teknika e ashpérsim-shpélarjes

Vendosni xhel acidi fosforik fillimisht né smaltin e pérgatitur, pastaj né
dentiné. Ashpérsuesi duhet IEné té veprojé me smaltin pér 15-30 sek
dhe me dentinén pér 10-15 sek. Né vijim shpélajeni miré me rrymé té
forté uji pér té paktén 5 sek dhe thajeni me ajér té kompresuar pa vaj
dhe ujé, deri sa sipérfaget e smaltit té€ ashpérsuar té marrin pamje té
bardhé si prej shkumési.

2.1.4 Trajtimi i VivaPen, shishesh dhe i njésisé Free Stand Single Dose

a. VivaPen

—  Higeni kapakun e VivaPen duke e rrotulluar pértej pikés ku ndihet
rezistencé dhe ndérkohé qgé e térhigni.

— Higeniizolantin pérpara se té pérdorni kanjulén DC.

- Vendosni kanjulén e kérkuar té VivaPen (LC ose DC) duke e fiksuar
né vend. Kanjula e vendosur mund té rrotullohet né pozicionin e
déshiruar deri né pikén ku ndihet rezistencé. Kujdes: Nése e
rrotulloni kanjulén pértej pikés sé rezistencés, do té shképutet!

~  Sigurohuni gé té pérdorni kanjulén VivaPen (LC = e zezé, DC = blu)
té nevojshme pér procedurén pérkatése.

—  Pérarsye higjienike, pérdorni gjithnjé njé kéllef mbrojtés VivaPen
duke e futur aty penén me kanjulé derisa kanjula té shpojé
pérmes Kellefit.

- Higenirripin vegues té letrés nga ménga mbrojtése pérpara
pérdorimit té VivaPen.

- Pérdorimi i méngés mbrojtése minimizon dhe rrezikun e lirimit té
kanjulés.

—  Tubiikanjulés mund té pérthyhet deri né 90°.

Kujdes: Pérthyerja disa heré e kanjulés ose pérkulja né nyjén e
kanjulés mund ta thyejé. Pérthyerja e tepért mund té sjellé
bllokimin e tubit té kanjulés.

- Mos e ripérdorni. Pérdorni kanjulé dhe kélléf té ri me gdo

pacient.

- Shtypeni butonin miré dhe prisni derisa maja e kanjulés té
mbushet me Adhese 2. Pérsériteni nése éshté e nevojshme.

Maja e mbushur kanjulés ngopet kur vihet re ngjyra e verdhé e
Adhese 2.

- Higeni kélléfin mbrojtés dhe kanjulén pasi té pérdorni VivaPen.
Kanjula-furgé VivaPen higet duke e rrotulluar pértej pikés sé
rezistences ndérkohé gé e térhigni.

- Mbylleni VivaPen me kapakun origjinal pas pérdorimit.

Shénime pér vendosjen

- Kur e pérdorniVivaPen pér heré té parg, do t'ju duhen disa klikime
pér lagien e majés sé kanjulés pér shkak té ndértimit té VivaPen.
Kjo nuk ndikon né nivelin e mbushjes apo né funksionimin e
VivaPen.

- Kur pérdorni kanjulén e zezé LC né njé proceduré DC, adezivi nuk
do vetépolimerizohet. Kjo do té thoté se nuk do té arrihet asnjé
lidhje e besueshme midis restaurimit dhe strukturés s€ dhémbit.

- Neérastin e pérgatitjeve té kanaleve té rrénjés té ngushta dhe té
gjata, respektoni gjatésiné e kanulés DC.

- Kanjula VivaPen DC (me dopjopolimerizim) éshté menduar vetém
peér trajtimin e njé kaviteti. Pér pérdorime té métejshme, duhet té
pérdoret njé kanjulé e re DC.

- Maja e veshur me kanjulé té mbushur DC nuk duhet té bjeré né
kontakt me hyrjen e VivaPen, pasi ka rrezik polimerizimi té
adezivit né VivaPen.

- Pas aktivizimit té VivaPen me kanjulén DC té vendosur, adezivi
duhet té vendoset brenda 120 sekondave.

- Mbrojeninga drita aplikatorin DC/kanulén DC té aktivizuar derisa
té vendoset adezivi.

- Mos e zhytni VivaPen né solucione dezinfektuese, as mos e futni
né autoklavé.

- Evitoni gfarédo kontakti té shiringés sé ripérdorshme VivaPen dhe
té pambuluar me kellef mbrojtés, me gojén e pacientit.

- Hidheni VivaPen né rast kontaminimi.

- Nése kanjula éshté kontaminuar (p.sh. duke réné né dysheme),
duhet té zévendésohet me njé té re.

- kanjulat e prodhuesve té tjeré nuk jané té pajtueshme me
VivaPen dhe nuk duhen pérdorur.

- Treguesiibardhé i matésit té nivelit té mbushjes transparent
tregon sasiné e mbetur té adezivit né VivaPen. Nése treguesii
bardhé nuk duket mé né ekran, VivaPen éshté bosh.

b.  Shishja

- Hidhni sasiné e déshiruar té& Adhese 2 (maks. 1 piké kur pérdorni
proceduré DC) né njé kupore dhe vendoseni me ané té njé
aplikatori njgpérdorimésh (LC ose DC).

- Kur pérdorni proceduré DC, pérzieni adezivin me koiniciatorin
duke e rrotulluar aplikatorin DC pér rreth 5 sekonda. Pasi adezivi
dhe koiniciatori té jené pérzier plotésisht, maja e aplikatorit té
mbushur do té keté njé pamje uniforme té verdhé. Nése jo,
pérsérisni procedurén e pérzierjes.

- Mbrojeni adezivin nga drita.

- Mbylleni me kujdes shishen menjéheré pas ¢do pérdorimi.

- @ Mos e ripérdorni. Pérdorni njé aplikator té ri njépérdorimésh

pér ¢do vendosje.

Shénime pér vendosjen

- Neése njé aplikator i pa veshur me koiniciator pérdoret né
proceduré DC, adezivi nuk vetépolimerizohet. Kjo do té thoté se
nuk do té arrihet asnjé lidhje e besueshme midis restaurimit dhe
strukturés sé dhémbit.

- Neé rastin e pérgatitjeve té kanaleve té rrénjés té ngushta dhe té
gjata, respektoni gjatésiné e aplikatorit DC Endo.

- Maja e veshur e aplikatorit DC nuk duhet té bjeré né kontakt me
vrimén e hedhjes sé€ shishes, pasi ka rrezik polimerizimi té adezivit
né shishe.

- Aplikatori DG, i cili vien i veshur me koiniciator, éshté menduar
vetém pér njé pérdorim. Pér pérdorime té métejshme, duhet té
pérdoret njé aplikatoriri DC.

- Mos e pérdorni shishen duke e futur drejtpérdrejt né gojén e
pacientit. Pér arsye higjiene, duhen pérdorur aksesoré té
pérshtatshém pér vendosjen.

- Pas aktivizimit (pérzierja e adezivit me koiniciatorin), adezivi
mund té vendoset pér rreth 120 sekonda.

- Mbrojeninga drita aplikatorin DC/kanulén DC té aktivizuar derisa
té vendoset adezivi.

c. Aktivizimi i njésisé Free Stand Single Dose

- Higniizolantin.

- Nxirrni aplikatorin blu DC nga mbajtési i vet dhe zhyteni né ené
me adezivin.

- Pastaj pérzieni adezivin me koiniciatorin duke e rrotulluar
aplikatorin DC pér rreth 5 sekonda. Pasi adezivi dhe koiniciatori té
jené pérzier plotésisht, maja e aplikatorit té mbushur do té keté
njé pamje uniforme té verdhé. Nése jo, pérsérisni procedurén e
pérzierjes.

- Mos e zhytni aplikatorin DC né adeziv mé shumé se dy heré.

- @ Mos e ripérdorni. Pér gdo aplikim duhet té pérdoret njé njési

e re Free Stand Single Dose.

Shénime pér vendosjen

- Pérdorni gjithmoné aplikatorin DC (blu) té pérfshiré né formularin
e dorézimit.

- Neése aplikatori DC i pérfshiré né formularin e dorézimit nuk
pérdoret né procedurat DC, adezivi nuk do té palimerizohet. Kjo
do té thoté se nuk do té arrihet asnjé lidhje e besueshme midis
restaurimit dhe strukturés sé dhémbit.

- NEérastin e pérgatitjeve té kanaleve té rrénjés té ngushta dhe té
gjata, respektoni gjatésiné e aplikatorit DC Endo.

- Pas aktivizimit, adezivi mund té vendoset pér rreth 120 sekonda.



2.1.5 Vendosja e adezivit

- Duke filluar nga smalti, mbulojini térésisht sipérfaget e dhémbéve
gé do té trajtohen me Adhese 2.

- Adezivi duhet té férkohet né sipérfagen e dhémbit pér té paktén
20 sek. Mos e shkurtoni kété kohézgjatje. Nése adevizin e vendosni
né sipérfagen e dhémbit pa e férkuar, nuk do té veprojé
mjaftueshém.

- Pérhapeni Adhese 2 kompresor ajri pa vaj dhe pa uj€, derisa té
pérftohet njé shtresé membranore e shndritshme dhe e
palévizshme.

Informacion i réndésishém:

- Evitoni grumbullimin, pasi mund té kompromentojé saktésiné e
pérputhjes sé restaurimit té pérhershém.

- Duhet evituar ekspozimi ndaj drités intensive gjaté vendosjes.

- Gjaté vendosjes sé materialit evitoni ndotjen e mjetit vendosés/
kanjulés me gjak, péshtymeé, Iéng té hullive té mishrave ose ujé.
Né rast ndotjeje, kaviteti duhet shpélaré sérish dhe procedura
duhet pérséritur me njé mjet vendosés/kanjulé té re.

2.1.6 Fotopolimerizimi i adezivit

Vetépolimerizimi i "Adhese 2"

Né kushtet e méposhtme Adhese 2 mund té pérdoret né modalitet
vetépolimerizimi té pastér sé bashku me materialin e duhur strukturor
bazeé té dopjopolimerizueshém dhe kompozitet stukuese:

Vendosja / Indikacionet = Modaliteti i Teknika e ashpérsimit
polimerizimit € Ashpgrsim-  Vetashpérsim
kompozitit stukues | shpglarje  Ashpérsim selektiv i
ose té materialit smaltit
strukturor bazé
Cementim adeziv i
restaurimeve térthore
dhe ividave endodontike Vetépolimerizim

Dopjopalimerizim v v
Vetém né kombinim

v me Variolink Esthetic
[

Fotopolimerizimi i "Adhese 2"
Né kushtet e méposhtme, "Adhese 2" duhet té fotopolimerizohet:

Vendosja / Indikacionet Modaliteti i polimeri- Teknika e ashpérsimit
zimit t& materialit  Ashpgrsim-  Vetashpérsim
strukturor bazé ose i shpglarje  Ashpérsim
materialit kompozit selektiv i smaltit
restaurues

Restaurimet e drejtpérdrejta,
restaurimet térthore
njédhémbéshe té tejdukshme
dhe materialet strukturore
bazé

Hermetizimi, desensibilizimi,
hermetizimi i menjéhershémi - v v
dentings

Foto- ose
dopjopolimerizim

"Adhese 2" mund té fotopolimerizohet ose pér 10 s n€ intensitet

drite 500 deri 1300 mW/cm? ose pér 5 s né intensitet drite 1800 deri
2200 mW/cm?.

Né krijimin e restaurimeve té klasit | dhe I, Adhese 2 mund té foto-
polimerizohet né vetém 3 s nga aspekti okluzal né intensitet drite
2700 deri 3300 mW/cm?

Nése diametri i majés drejtuese té drités éshté mé i vogél se diametrii
restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér t'u siguruar gé té
mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

EE] Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit té llambés sé
polimerizimit.

Kohét e ekspozimit dhe intensitet e drités listohen né tabelén mé
poshté.

Intensiteti i drités mW/cm? Koha e ekspozimit

500 - 900 10s
1000 - 1300 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Shénim sigurie

- Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingives, membranés
sé mukozés ose Iékurés ndaj drités sé ¢liruar nga llamba e poli-
merizimit.

- Modaliteti 3sCure nuk duhet té pérdoret né rast kariesi té thellé
dhe kavitetesh shume té thella.

2.1.7 Vendosja e kompozitit stukues ose restaurues
- DE Vijoni sipas udhézimeve té pérdorimit té kompozitit té
pérdorur restaurues dhe/ose stukues.

2.2 Procedura pér riparimet intraorale té mbushjeve té frakturuara
me kompozit ose restaurimet me kompozit, me materiale té
fotopolimerizueshme

- Ashpérsonisipérfagen pér t'u riparuar, me lémues diamanti dhe
pastrojeni miré me spérkatje uji, si dhe thajeni me ajér té
kompresuar pa vaj dhe pa ujé.

- Vazhdoni sipas vendosjes sé drejtpérdrejté pér "Adhese 2".

2.3 Procedura pér kushtézimin e restaurimeve me Tetric® CAD
EE] Vijoni sipas udhézimeve té pérdorimit pér Tetric CAD.

3 Informacionet e sigurisé

- Adhese 2 éshté irritues. Shmangni kontaktin me Iékurén,
membranat e mukozés dhe syte.

- Pas kontaktit me I€kurén, shpélajeni menjéheré me sasi té
bollshme uji.

- Neése materiali bie né kontakt me syt€, shpélajini menjéheré me
sasi té bollshme uji dhe késhillohuni me doktorin/oftalmologun.

- Neé raste té rralla, kontakti me Iekurén mund té shkaktojé
sensibilizim ndaj pérbérésve.

- Dorezat komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj
reaksionit té mbindjeshmérisé ndaj metakrilateve.

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me "lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein”, fagja né internet: www.ivoclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né seksionin e
shkarkimeve té fages sé internetit té Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e té dhénave pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082ABONDO10HK

Paralajmérime

Zbatoni dokumentin e t& dhénave té sigurisé (SDS) (gjendet te
seksioni i shkarkimit i fages sé internetit té Ivoclar Vivadent AG,
www.ivoclar.com).

Paralajmérime pér xhelin e acidit fosforik:

Xheli i acidit fosforik €shté gérryes. Shmangni kontaktin me syté,
membranat e mukozés dhe Igkurén (késhillohen syze mbrojtése,
si pér pacientét, ashtu edhe pér operatorét). Nése materiali bie
aksidentalisht né kontakt me syté, shpélajini menjéheré me sasi té
bollshme uji dhe késhillohuni me doktorin/oftalmologun.

Informacion i hedhjes
Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese
ligjore kombétare.

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara. Disa prej kétyre rrezigeve listohen mé poshteé:

- Déshtimiingjitjes sé adezivit

- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

4 Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e magazinimit 2-28 °C.

- Neése tejkalohet temperatura e indikuar e ruajtjes, nuk garantohet
funksionimi i duhur i produktit.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: Shihni shénimin mbi paketime.

- Qesen mbéshtjellése té kapsulés VivaPen DC mbajeni té mbyllur
hermetikisht deri né pérdorim. Pas hapjes, ruajini kanulat né
gesen mbéshtjellése ose kutiné plastike me kapak té mbyllur dhe
pérdorini brenda gjashté muajve.

- Ruajini aplikatorét DC ekskluzivisht né kutiné plastike té ofruar.
Mbajeni kutiné plastike t€ mbyllur.



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 &shté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. PErpunimi duhet té kryhet rreptésisht duke
ndjekur “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 pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera & nuk pércaktohen shprehimisht te
udhézimet.

ivoclar.com iVOCIG r
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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Adeziunea restaurarilor dentare la tesuturile dure dentare,
conditionarea restaurdrilor din Tetric CAD, sigilarea leziunilor dentinei.

Grupul tinta de pacienti
Pacienti cu dinti permanenti

Utilizatori vizati/instruire speciald
- Medici dentisti
- Nueste necesard instruire speciald

Aplicare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Adhese® 2 este un sistem adeziv amelo-dentinar mono-component,
dublu polimerizabil, compatibil cu toate tehnicile de gravare (tehnica
de auto-gravare, tehnica de gravare selectivd a smaltului, tehnica de
gravare si spdlare).

Paleta de indicatii include cimentarea adezivd a restaurdrilor indirecte
si terapia restaurativa directd.

Adhese 2 se poate fotopolimeriza fie timp de 10 secunde la o
intensitate a luminii de 500 pana la 1.300 mW/cm? fie timp de

5 secunde la o intensitate a luminii de 1.800 pand la 2.200 mW/cm?.

In realizarea restaurdrilor cavitatilor de clasa | si ll, Adhese 2 poate fi
fotopolimerizat in doar 3 secunde din directie ocluzald, la o intensitate
a luminii de 2.700 - 3.300 mW/cm?

Adhese 2 este disponibil in VivaPen®, in unitati Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 in VivaPen

- Canula aplicatoare VivaPen DC (cu dubld polimerizare) (albastra)
este acoperita cu co-initiatorii necesari pentru reactia de
autopolimerizare. Prin activarea butonului VivaPen, varful plusat
al canulei aplicatoare este saturat cu lichid adeziv, care se
amestecd cu co-initiatorii.

- Canula aplicatoare VivaPen LC (neagra) nu contine co-initiatori si
se utilizeaza doar in combinatie cu procedurile de
fotopolimerizare.

Adhese 2 in flacon

- Caaplicatoare pentru flacon, sunt disponibile aplicatoare
comerciale sau aplicatoare speciale Adhese 2 DC. Aplicatorul
Adhese 2 DC este acoperit cu co-initiatorii necesari pentru
reactia de autopolimerizare. In cazul utilizarii unei proceduri DC
(dubld polimerizare), asigurati-va cd folositi aplicatorul corect
(aplicator Adhese 2 DC). Cand aplicatorul este introdus in lichidul
Adhese 2, co-initiatorii se amesteca cu adezivul. In cazul utilizdrii
unei proceduri LC (fotopolimerizare), se poate utiliza un aplicator
fard co-initiatori.

- Aplicatoarele sunt disponibile in doua versiuni diferite:

Regular: pentru prepararea cavitdtilor, coroanelor etc.
Small/Endo, pentru canale radiculare si micro-preparatii

Adhese 2 in unitati Free Stand® Single Dose

Forma de prezentare Free Stand Single Dose contine deja aplicatorul
necesar acoperit cu co-initiatori. Unitatile Single Dose sunt disponibile
n doud versiuni:

- Regular: pentru prepararea cavitdtilor, coroanelor etc.

- Small/Endo, pentru canale radiculare si micro-preparatii

Indicatii
Lipsa structurii dentare pentru dintii anteriori si posteriori, edentatie
partiald pe zona frontald si laterald

Domenii de aplicare:

a. Autopolimerizarea purd a Adhese 2 doar in combinatie cu
canulele aplicatoare VivaPen DC si aplicatoarele DC

- Cimentarea adezivad a restaurdrilor indirecte si a pivotilor
endodontici utilizand Variolink® Esthetic DC Tn combinatie cu
toate tehnicile de gravare.

- Cimentarea adezivd a restaurdrilor indirecte si a pivotilor
endodontici, utilizand materiale compozite de cimentare adeziva
dublu polimerizabile, folosind tehnica de gravare si spdlare.

b. Fotopolimerizarea Adhese 2 la 500 - 1.300 mW/cm? (10 secunde)
sau la 1.800 - 2.200 mW/cm? (5 secunde)

- Cimentarea adeziva a restaurdrilor indirecte, cu materiale
compozite de cimentare adezivd fotopolimerizabile si dublu
polimerizabile

- Obturatii de reconstituire si reconstituiri de bonturi directe cu
materiale compozite fotopolimerizabile si dublu polimerizabile

- Restaurdri directe fotopolimerizabile, din compozit

- Reparatia restaurarilor din compozit fisurate

- Desensibilizarea zonelor cervicale hipersensibile (Observatie:
Efectuati rdcirea suplimentara folosind o seringd cu aer atunci
cand aplicati produsul.)

- Etansarea suprafetelor dentare preparate fnaintea cimentdrii
provizorii/definitive a restaurdrilor indirecte

c. Fotopolimerizarea Adhese 2 folosind Bluephase® PowerCure in
modul de polimerizare 3sCure

- Restaurdri numaiin regiunea posterioara a dentitiei permanente
(clasele I si ll, inclusiv refacerea cuspizilor individuali) in cazul
fotopolimerizarii din directie ocluzala.

Contraindicatie

- Utilizarea acestui produs este contraindicata daca pacientul are
o alergie cunoscuta la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

- (Coafaj pulpar direct.

Limitari in utilizare

- Nu utilizatLAdhese 2 ca primer pentru materiale restaurative
ceramice. In aceste cazuri, trebuie sd utilizati un primer pentru
ceramicd adecvat.

- Nu utilizati Adhese 2 In cazul in care tehnica de lucru prevdzutd
nu poate fi aplicata.

Restrictii de procesare
Anu se reutiliza. Unitatile Free Stand Single Dose, canulele
aplicatoare, aplicatoarele simansoanele nu sunt destinate
reprocesarii sau reutilizarii.

Reactii adverse

in cazuri izolate, substantele din compozitia Adhese 2 pot provoca
sensibilizare. Produsul Adhese 2 nu mai trebuie utilizat in astfel de
cazuri.

Interactiuni

- Agentii de albire sau dezinfectantii pe baza de peroxid pot inhiba
polimerizarea adezivilor. Astfel de materiale nu trebuie utilizate
cu cel putin 14 zile inaintea aplicarii Adhese 2.

- Substantele fenolice (de ex. eugenolul) pot inhiba polimerizarea
produsului Adhese 2.

- Inainte de efectuarea oricdrui tratament cu Adhese 2, spalati
bine cu apd siin totalitate orice urmd de agent hemostatic pe
baza de fier si aluminiu.

- Agentii de fluorizare nu trebuie utilizati inainte de aplicarea
produsului Adhese 2.

Beneficiu clinic
- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticd



Compozitie

HEMA, uretan dimetacrilat triciclic, MDP, etanol, apd, D3MA, acid
poliacrilic modificat cu metacrilat, dioxid de siliciu, KOH,
camforchinong, p-dimetil-aminobenzoat de etil, 2-dimetil-aminoetil-
metacrilat

2  Aplicare

2.1 Procedeul de lucru pentru restaurarile directe si indirecte
2.1.1 Izolarea
Este necesara o izolare corecta, relativa sau absoluta.

2.1.2 Protectia pulpard/liner pentru cavitate

Modul de polimerizare 3sCure nu trebuie utili;at pentru restaurariin
zonele aflate in proximitatea pulpei dentare. In cavitdtile foarte
adanci, zonele aflate in proximitatea pulpei trebuie acoperite selectiv
cu un liner pe baza de hidroxid de calciu, addugand apoi un strat de
ciment rezistent la compresiune (de ex, ciment ionomer de sticld).

2.1.3 Conditionarea cu gel pe baza de acid fosforic

Adezivitatea la smalt poate fi sporitd prin gravarea selectiva a

smaltului sau prin aplicarea tehnicii de ,gravare si spalare”.

Suprafetele de smalt nepreparate trebuie conditionate intotdeauna

cu gel pe baza de acid fosforic.

[:E] Respectati instructiunile de utilizare aferente gelului pe baza de
acid fosforic.

a. Gravarea selectivd a smaltului

Aplicati pe smalt un gel pe baza de acid fosforic si Idsati-I sa
reactioneze timp de 15 - 30 secunde. Apoi, spalati bine cu jet energic
de apad timp de cel putin 5 secunde si uscati cu aer comprimat uscat si
fard ulei, pana cand suprafetele de smalt gravate capdtd o culoare
alb-cretoasa.

b. Tehnica de gravare si spalare

Aplicati gelul pe baza de acid fosforic mai intai pe smaltul preparat,
apoi pe dentind. Agentul de gravare trebuie Idsat sa reactioneze

15 - 30 secunde pe smalt si 10 - 15 secunde pe dentind. Apoi, spalati
bine cu jet energic de apa timp de cel putin 5 secunde si uscati cu aer
comprimat uscat si fara ulei, pana cand suprafetele de smalt gravate
capatd o culoare alb-cretoasa.

2.1.4 Manipularea VivaPen, a flaconului si a unitatii
Free Stand Single Dose

a. VivaPen

- Scoateti capacul dispozitivului VivaPen rdsucindu-I pana cand
depadsiti rezistenta perceputd, moment in care 1l trageti afard.

- Scoateti sigiliul inainte de utiliza canula aplicatoare DC.

- Fixati canula aplicatoare VivaPe necesara (LC sau DC), apdsand-o
in pozitie. Canula aplicatoare atasatd poate fi rotitd In pozitia
doritd cu pana in punctul in care se percepe rezistentd. Atentie:
Rotirea canulei aplicatoare dincolo de punctul de rezistentd va
duce la detasarea canulei!

- Asigurati-va cd folositi canula aplicatoare VivaPen (LC = neagr,
Dc = albastrd) necesarad pentru procedura respectiva.

- Din motive de igiend, utilizati intotdeauna un manson de
protectie VivaPen, glisand dispozitivul impreund cu canula
aplicatoare Tn interiorul mansonului de protectie pana cand
canula strdpunge mansonul.

- Indepdrtati banda separatoare din hartie de pe mansonul de
protectie Tnainte de utiliza VivaPen.

- Utilizarea mansonului de protectie reduce la minimum riscul de
slabire a canulei aplicatoare.

- Tubul canulei poate fiindoit pana la 90°.

Atentie: Indoirea canulei de mai multe ori sau indoirea la ei la axul
canulei poate duce la ruperea canulei. Indoirea excesiva poate
duce la blocarea tubului canulei.

- A nu se reutiliza. Pentru fiecare pacient trebuie sd folositi o

canuld aplicatoare si un manson de protectie noi.

- Apdsati fermin jos butonul de apdsare si asteptati pand cand
varful plusat al canulei este saturat cu Adhese 2. Repetati dacd
este necesar. Varful plusat al canulei este saturat cand culoarea
galbena a produsului Adhese 2 devine vizibila.

- Scoateti mansonul de protectie si canula aplicatoare dupa ce ati
utilizat dispozitivul VivaPen. Scoateti canula aplicatoare VivaPen
rdsucind-o pand cand depdsiti rezistenta perceputd, moment in
care o trageti afard.

- Dupa utilizare, inchideti VivaPen folosind capacul original.

Note privind aplicarea

- Atunci cand utilizati dispozitivul VivaPen pentru prima datd,
datoritd designului VivaPen, pentru umectarea varfului canulei
pot fi necesare mai multe apasari. Acest lucru nu are nicio
influentd asupra nivelului de umplere specificat sau asupra
functiei dispozitivului VivaPen.

- Dacd utilizati canula aplicatoare LC neagra intr-o procedura DC,
adezivul nu se va auto-polimeriza. Aceasta inseamna ca nu se va
crea nicio legaturd fiabild intre restaurare si structura dintelui.

- Incazul preparatelor de canal radicular inguste si lungi, vd rugam
sd respectati lungimea canulei aplicatoare DC.

- Canula aplicatoare VivaPen DC (cu dubld polimerizare) este
destinatd tratamentului unei singure cavitati. Pentru utilizari
ulterioare, trebuie utilizatd o noud canuld aplicatoare DC.

- Varful plusat acoperit al canulei aplicatoare DC nu trebuie sd
intre n contact cu orificiul VivaPen, deoarece exista un risc de
polimerizare a adezivului din VivaPen.

- Dupad activarea VivaPen cu canula aplicatoare DC in pozitie,
adezivul trebuie aplicat in interval de 120 de secunde.

- Feriti aplicatorul DC/canula DC de lumind pana la aplicarea
adezivului.

- Anuseintroduce dispozitivul VivaPen in solutii dezinfectante si a
nu se dezinfecta in autoclava.

- Evitati contactul dintre VivaPen reutilizabil si cavitatea orald a
pacientului in absenta mansonului de protectie.

- Eliminati VivaPen in caz de contaminare.

- Incazulin care canula a fost contaminata (de ex. canula a fost
scapata pe podea), trebuie Inlocuitd cu o canuld noud.

- Canulele aplicatoare ale altor producatori nu sunt compatibile cu
VivaPen si nu trebuie utilizate.

- Indicatorul alb al instrumentului transparent pentru masurarea
nivelului de umplere aratd cantitatea de adeziv din VivaPen. Daca
indicatorul alb dispare, inseamna cd VivaPen este gol.

b. Flacon

- Eliberati cantitatea doritd de Adhese 2 (maxim 1 picaturd in cazul
unei proceduri DC) intr-un godeu de amestecare si aplicati-o
folosind un aplicator de unica folosintd (aplicator LC sau DC).

- Incazul unei proceduri DC, amestecati adezivul cu co-initiatorii
prin rotirea aplicatorului DC timp de aproximativ 5 secunde. Dupad
ce adezivul si co-initiatorii sunt amestecati bine, varful plusat al
aplicatorului va avea o culoare galbend uniforma. In caz contrar,
repetati procedura de amestecare.

- Protejati adezivul Tmpotriva luminii.

- Flaconul se inchide cu grija imediat dupd fiecare intrebuintare.

- @ A nu se reutiliza. Trebuie utilizat un aplicator de unica

folosintd nou la fiecare aplicare.

Note privind aplicarea

- Dacd utilizati un aplicator neacoperit cu co-initiatori intr-o
procedura DC, adezivul nu se va auto-polimeriza. Aceasta
fnseamna cd nu se va crea nicio legdtura fiabild intre restaurare
si structura dintelui.

- Incazul preparatelor de canal radicular inguste si lungi, va rugam
sd respectati lungimea aplicatorului DC Endo.

- Aplicatorul DC acoperit nu trebuie sd intre in contact cu orificiul
de picurare al flaconului, deoarece exista un risc de polimerizare
a adezivului din flacon.

- Aplicatorul DC, care este acoperit cu co-initiatori, este exclusiv de
unicd folosintd. Pentru utilizdri ulterioare, trebuie utilizat un
aplicator DC nou.

- Nu utilizati flaconul intraoral. Din motive de igiend, trebuie sd
utilizati instrumente adecvate de aplicare.

- Dupa activare (amestecarea adezivului cu co-initiatorii), adezivul
poate fi aplicat intr-un interval de aproximativ 120 de secunde.

—  Feriti aplicatorul DC/canula DC de lumind pand la aplicarea
adezivului.

c. Activarea unitdtii Free Stand Single Dose

- Scoateti sigiliul.

- Luati aplicatorul DC albastru din suportul sdu si introduceti-l in
recipientul cu adeziv.

- Apoi amestecati adezivul cu co-initiatorii prin rotirea aplicatorului
DC timp de aproximativ 5 secunde. Dupa ce adezivul si co-
initiatorii sunt amestecati bine, varful plusat al aplicatorului va
avea o culoare galbenad uniformad. In caz contrar, repetati
procedura de amestecare.



- Aplicatorul DC poate fi introdus in adeziv de maximum douad ori.
- Anu se reutiliza. Trebuie utilizatd o noud unitate Free Stand
Single Dose la fiecare aplicare.

Note privind aplicarea

- Folositi intotdeauna aplicatorul DC (albastru) inclus in forma de
prezentare.

- Dacd aplicatorul DC inclus in forma de prezentare nu este utilizat
n procedurile DC, adezivul nu se va polimeriza. Aceasta inseamna
cd nu se va crea nicio legdturd fiabild intre restaurare si structura
dintelui.

- Incazul preparatelor de canal radicular inguste si lungi, va rugam
sd respectati lungimea aplicatorului DC Endo.

- Dupa activare, adezivul poate fi aplicat intr-un interval de
aproximativ 120 de secunde.

2.1.5 Aplicarea adezivului

- Acoperiti bine cu Adhese 2 suprafetele dentare care urmeaza sd
fie tratate, incepand cu smaltul.

- Adezivul trebuie frecat de suprafata dentara timp de cel putin
20 de secunde. Acest interval nu trebuie micsorat. Aplicarea
adezivului pe suprafata dentard fard frecare este inadecvata.

- Distribuiti Adhese 2 folosind aer comprimat degresat si
deshidratat pana cand se formeaza o peliculd lucioasa, imobila.

Informatie importanta:

- Evitati bdltirea adezivului, deoarece aceasta poate compromite
precizia adaptarii restaurarii indirecte definitive.

- Evitati expunerea la lumina puternicd in timpul aplicarii.

- Preveniti contaminarea aplicatorului/canulei aplicatoare cu .
sange, salivd, fluid din santul gingival sau apd in timpul aplicdrii. In
caz de contaminare, cavitatea trebuie spalata din nou, iar
procedura trebuie repetatd cu un aplicator nou/canuld
aplicatoare noua.

2.1.6 Fotopolimerizarea adezivului

Autopolimerizarea Adhese 2

Adhese 2 poate fi utilizat in modul autopolimerizabil simplu Impreund
cu materiale compozite pentru reconstituire de bonturi si materiale
compozite de cimentare adezivd adecvate, dublu polimerizabile, n
urmatoarele cazuri:

Utilizare/indicatie Modul de polimerizare Tehnica de gravare
al materialului Gravare si  Autogravare Gravarea

compozit de cimentare  spilare  selectivi a smalfului
adeziva sau al

materialului compozit
pentru reconstituire de
bonturi
Cimentarea adezivd a
restaurdrilor indirecte si
pivotilor endodontici

Dubla polimerizare v v

Numai impreuna cu

Autopolimerizare Variolink Esthetic DC

Fotopolimerizarea Adhese 2
Adhese 2 trebuie fotopolimerizat in urmatoarele cazuri:

Utilizare/indicatie Modul de polimerizare Tehnica de gravare
al materialului Gravaresi  Autogravare Gravarea

compozit pentru spalare selectivd a smaltului
reconstituire de bonturi

sau al materialului

compozit pentru

restaurare
Restaurdri directe,

restaurdri indirecte o
Fotopolimerizare sau

translucide unidentare o v v
) oo dubla polimerizare
si reconstituiri de
bonturi
Etansare,
desensibilizare,
v v

etangare imediatd a
dentinei

Adhese 2 se poate fotopolimeriza fie timp de 10 secunde la o
intensitate a luminii de 500 pana la 1.300 mW/cm? fie timp de

5 secunde la o intensitate a luminii de 1.800 pand la 2.200 mW/cm?.
In cazul restaurdrilor de clasa | si Il, Adhese 2 se poate fotopolimeriza
n doar 3 secunde din directie ocluzalg, la o intensitate a luminii de
2.700 pand la 3.300 mW/cm2

Daca diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat diametrul
restaurdri, efectuati o polimerizare suprapusa pentru a va asigura cd
toate zonele restaurdri sunt acoperite.

Trebuie respectate instructiunile de utilizare corespunzatoare
luminii polimerizante.

Timpii de expunere si intensitdtile luminoase sunt enumerate in
tabelul de mai jos.

Intensitatea luminii mW/cm? Timp de expunere

500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 - 2.200 5s
2.700 - 3.300 3s

Observatie referitoare la sigurantd

- Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei si a pielii la lumina
emisa de lampa de polimerizare.

- Modul de polimerizare 3sCure nu trebuie utilizat in cazul
prezentei cariilor profunde si cavitdtilor foarte adanci.

2.1.7 Aplicarea materialelor compozite de restaurare sau de
cimentare adeziva
- E@ Respectati instructiunile de utilizare aferente materialelor
compozite de restaurare si/sau cimentare adeziva folosite.

2.2 Procedeul de reparatie intraorald a obturatiilor din material
compozit/restaurarilor din compozit fisurate cu materiale
fotopolimerizabile

- Prelucrati suprafata restaurarii care urmeaza a fi reparatd, cu
ajutorul unei freze diamantate de finisare, curdtati suprafata cu
jet de apd si uscati-o cu aer comprimat uscat si fard ulei.

- Respectati procedura utilizatd pentru aplicarea directd a
Adhese 2.

2.3 Procedeul de conditionare a restaurarilor Tetric® CAD
- [:B] Respectati instructiunile de utilizare ale Tetric CAD.

3 Informatii privind siguranta

- Adhese 2 este iritant. Evitati contactul cu pielea, mucoasele si
ochii.

- Incazul contactului cu pielea, clatiti imediat cu ap4 din
abundenta.

- Incazul contactului materialului cu ochii, clatiti imediat cu apd
din abundentd si consultati un medic/un specialist oftalmolog.

- Incazurirare, contactul cu pielea poate induce sensibilizare la
constituentii produsului.

- Mdnusile medicale din comert nu protejeazd Tmpotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

- Incazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com, si autoritdtilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in
sectiunea de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- 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 bazd: 76152082ABONDO10HK

Avertizari
Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild in sectiunea
de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

Avertizdri referitoare la gelul de gravare pe bazd de acid fosforic:
Gelul de gravare pe bazd de acid fosforic este coroziv. Evitati
contactul cu ochii, mucoasele si pielea (atat pacientul cat si medicul
vor purta ochelari de protectie). In cazul contactului accidental al
materialului cu ochii, cldtiti imediat cu apa din abundentd si consultati
un medic sau un medic oftalmolog.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sa aibd in vedere faptul cd orice interventie dentard
n cavitatea orald implicd anumite riscuri. Cateva dintre aceste riscuri
sunt specificate mai jos:

- Legdturd adeziva nereusitd

- Sensibilitate postoperatorie



4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare 2 - 28 °C

- Dacd temperatura de depozitare indicatd este depdsitd, nu se
poate garanta functionarea adecvatd a produsului.

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicatd.

- Data expirdrii: A se vedea informatia de pe ambalaje.

- Pungadin folie a canulelor aplicatoare VivaPen DC va fi pastrata

nchisa pand la utilizare. Dupd utilizare, depozitati canulele in

punga din folie sigilata sau In cutia de plastic cu capacul inchis si

utilizati in termen de sase luni.

- Depozitati aplicatoarele DC exclusivin cutia de plastic furnizata.

Cutia de plastic trebuie sa fie inchisa.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul
pentru a vedea dacd sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati
Ivoclar Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la Tndemana copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile in toate tdrile.

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in
strictd conformitate cu instructiunile de utilizare. Producatorul nu fsi asumd responsabilitatea pentru daunele
rezultate in urma nerespectarii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat. Utilizatorul are obligatia de a

verifica materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt
prezentate in instructiunile de utilizare.

ivoclar.com

ivoclar



Adhese® 2

[uk] IHCTpyKUIif 1000 BUKOPUCTAHHA
OLOHOKOMMOHEHTHMUI CTOMATOMOrYHWI aare3vieB NoaBivHOI
nonimMepm3sauii

Rx ONLY

Date information prepared:
2025-05-28 / WW / Rev. 1

C€ 0123
o]

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

ivoclar

1  BWKOpPUCTaHHSA 33 NPU3HAYEHHAM

LinboBe npu3HayeHHs

Dikcallis CTOMATOMNOMYHMX PECTaBPaLLii [0 TBEPANX TKAHMH 3y6iB,
KOHOMLIOHYBaHHA pecTaBpaLii Tetric CAD, repMeTr3aLin
MOLIKOAXKEHb AEHTUHY.

LlinboBa rpyna naujieHTiB
MaLieHTn 3 NOCTINHUMM 3ybaMn

LlinboBi kKopucTyBaui Ta cneuianibHe HaBYaHHS
- Ctomatonoru
- CneuianbHe HaBYaHHA He NOTPibHEe

3acTocyBaHHs
TinbKy oNA CTOMATONOMNYHOrO BUKOPUCTAHHS.

Onuc

Adhese® 2 — ue 0AHOKOMMNOHEHTHMW CTOMATONOMYHMIA aare3vs
noABiHOT noniMepu3aLil ona eMani Ta AeHTUHY, SKUIA € CYMICHUM 3
yciMa MeTodaMu NpoTpaBtoBaHHA (CaMoNpoTPaBIOBAHHS,
BMOIPKOBE NPOTPABMOBAHHA EMali, TPOTPABMOBAHHA 1 MPOMMUBAHHSA).
06nacTi 3aCTOCYBaHHA BKHOYAOTb 3Are3nBHE LIEMEHTYBAHHS
HenpaMKX pecTaBpaLliin Ta NpaMi pecTaBpaLliiHi npoLeaypw.
MoTononiMepn3alito MaTepiany Adhese 2 MoXHa BUKOHYBATH
npotarom 10 cekyH/ 3 iHTeHcMBHICTHO cBiTna 500—1 300 MBT/cM? abo
NpOTAroM 5 cekyHa 3 iIHTeHCUBHICTIO ¢BiTna 1800—2 200 MBT/cM2 [ina
pecTaBpaLin nopoxHWH knacis | Ta Il poTononiMepmsadito MaTepiany
Adhese 2 MOXHa BMKOHATV NnLLEe 3a 3 CeKyHaM Bif, 0KMt3iHOT
MOBEPXHi 3 iIHTEHCUBHICTHO cBiTNa 2 700—3 300 MBT/cM?.

Adhese 2 nocTtynHuiny VivaPen®, y dnakoHax abo B KOHTEMHEpaX

Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 B VivaPen

- Kantong VivaPen DC (nogsiiHoi noniMepwu3aLii) CUHbOro KOMbopy,
MOKPUTA KOIHIiLLIaTOPOM, HEOBXiAHUM ON9 peakLii
camononimMepwm3adii. llicna HatuckaHHa kHonku VivaPen
PO3TALLOBAHMM KIHYMK KAHH/i HAMOBHIOETLCA PiAKMM aAre3nBoM
i BinbyBa€eTbCA 3MiLLyBAHHSA 3 KOIHILiATOPOM.

- Kantong VivaPen LC (4opHOT0 KOMbOpy) HE MICTUTbL KOIHILiaTopa i
BMKOPMCTOBYETLCA NWLLE B NMOEOHAHHI 3 NpoLeaypamu
doTononimepm3ai.

Adhese 2 y dpnakoHi

- 3BwWyaitHi abo cneuianbHi annikatopu Adhese 2 DC gocTynHi sik
annikaTopu ang dnakoHa. Annikatop Adhese 2 DC nokputuii
KoiHiLiaTOpoM, HeobxigHMM ANs peakuii camononiMepm3sadii. [lig
4ac BYKOHaHHA npoueaypu DC (noasinHoi noniMepr3sadii)
nepekoHalnTecs, LLIO BM BUKOPMCTOBYETE NPaBUAbHUIA annikaTop
(Adhese 2 DC). Konv annikatop 3aHyproeTbCs B pianHy Adhese 2,
KOiHiLiaTOp 3MilLyeTbCA 3 aare3msom. ig 4ac BUKOHAHHS
npouenypw LC (doTononiMepmsadii) annikatop MoxHa
BMKOPMCTOBYBATK 6€3 KOiHiLiaTopa.

- AnnikaTopu QOCTYMHI Yy OBOX Pi3HUX BEPCIsIX.
Regular: 4na nopoXHWH, NpenapyBaHHs 3y6a nig KOPOHKY TOLLO.
Small/Endo: N9 KopeHeBMx KaHasiB i MiKponpenapyBaHHs.

Adhese 2 B koHTelHepax Free Stand Single Dose

KoHTenHep Free Stand Single Dose nocTayaeTbesd B KOMNAEKTI 3
annikaTopoM, NoKPUTKM KoiHiliaTopoM. KoHTelHepw Single Dose
OOCTYMHI Yy ABOX BEPCifAX:

- Regular: ons NopoxHWH, NpenapyBaHHsa 3y6a nid KOPOHKY TOLLO.
- Small/Endo: ona KopeHeBUX KaHanis i MikponpenapyBaHHs.

MNoka3zaHHA Ans 3acTOCYBaHHSA
BiocyTHsa cTpykTypa 3y6iB GPOHTANbHOMO i1 biuHOrO BiOQiNis,
4aCTKOBA BifCYTHICTb 3y6iB Y GPOHTANbHOMY 11 6iYHOMY Bifainax

Coepu 3aCTOCYBAHHS:

a. Yucta camononimMepu3auia Adhese 2 nuile B NOEOHAHHI 3
kaHtonamm VivaPen DC Ta annikatopamu DC

- AnresvBHe LEMEHTYBAHHSA HEMPAMMX PecTaBpaLliin Ta
€eHO000HTUYHMX LUTUPTIB i3 BMKopMcTaHHAM Variolink® Esthetic DC
y KOMbiHaLii 3 yciMa MeTod4amMu MpOTPABNHOBAHHS.

- AdresvBHe LIEMEHTYBAHHS HENPAMMUX pecTaBpaLii Ta
€HOO0OHTUYHMX WTUGTIB 33 4OMNOMOrOH KOMMO3WTIB NOABIHOI
doTononiMepunsaLlii 3 BUKOPUCTAHHAM MEeTOdy NPOTPABAOBAHHS
1 NPOMMBAHHS.

b. ®otononimepusauia Adhese 2 3 iHTEHCMBHICTHO CBiTNa
500—1 300 mMBT/cm? (10 cekyHa) abo 1800—2 200 MBt/cm?
(5 cexkyHm)

- AOresviBHe LEMEHTYBAHHS HEMPAMMUX pecTaBpaLlii 3a
[,0NOMOroto GoToNoMIMEPHNX KOMMO3UTIB Ta KOMMO3UTIB
noABiHoT hoTononiMepu3aLlii.

- Komno3wTv ond npsMoro pecTaBpaLiiHOro nioMbyBaHHS Ta
HapOLLYyBaHHS KynbTi: GOTONONIMEPHI Ta 3 NOABIMHOM
noniMepu3aLieto.

- [pami kKoMNo3uTHI doTonoNIMEpPHI pecTaBpaLlii.

- BigHoBNeHHA NOLWKOAXKEHNX KOMMO3UTHUX PECTPaBPaLiii.

- [leceHcubinizadia rinepyyTIMBMX NPULLIMAKOBMX OiNAHOK.
(MpWMiTKa: Nif Yac HaHeCeHHA BUPOOY 3abe3neyTe [oAaTKOBE
OXOMOOXKEHHA MOBITPAHWUM LLMPULIOM.)

- TepMeTu3auia AeHTUHY Nepem TMMYacoBMUM/MOCTINHUM
LEMEHTYBAHHAM HEMPAMUX PECTABPALLIN.

c. [ig yac doTtononimepusauii Adhese 2 3 BUKOPUCTAHHAM
Bluephase® PowerCure y pexxumi noniMepusauii 3sCure

- TinbKn pecTaBpaLis >XyBanbHOI Fpyn TMMUYaCOoBKX 3y0iB
(I'a Il knacy, BK/MHOYHO 3 BiOHOBNEHHAM NPUPOOHMX BYrpis)
33 yMOBW OTONOMIMEPU3aLii 3 OK/MHO3iMHOT NOBEPXHI.

MpoTunokasaHHs

- HasBHicTb y NaLieHTa BigoMOoi aneprii Ha 6y ab-AaKuWiA i3
KOMTMOHEHTIB MaTepiany.

- [psMe nokpuTTS NyAbnu.

06MeXXeHHs! LLL0A0 3aCTOCYBAHHSA

- He BukopuctoByinTe Adhese 2 sk npaiimep Ons KePaMiyHmMX
pecTaBpaLinH1X MaTepianis. Y TakoMy pa3si HeobxigHo
BMKOPUCTOBYBATM BIfNOBIAHI KEpPaMiyHi npanMepu.

- Adhese 2 He cnig BUKOPWMCTOBYBATH B Pa3i HEMOX/IMBOCTI
33CTOCYBaHHA 3a3HaYEHOI METOOMKMN.

06MeXKeHHs LLoao 06pobku
He BukopucToByBaTK nosTopHo. KoHTenHepu Free Stand Single
Dose, kKaHMi, annikaTopm Ta YOXMM He NPU3HAYEHI ONg
nepepobky abo NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS.

Mob6iuHi edekTn
Y NooanHOKMX BMNaaKkax KOMNoHeHTM Adhese 2 MOXYTb CAPUYMHATH
ceHcubinialito. Y Takomy pasi He BukopucTtoByinTe Adhese 2.

B3aeMogis 3 iHLWMMK NpenapaTaMm

- Bin6intoBaui i1 ae3iHdikytodi 3ac061 Ha 0CHOBI NEPEKUCY BOAHIO
MO>XYTb NEPELUKOAKATH NoAiMepU3aLlii aaresvsis. Taki
MaTepiany He MOXHa BUKOPUCTOBYBATW NPOTAroM < 14 OHIB A0
3acTocyBaHHA Adhese 2.

- (MeHonbHi peyoBuHK (HANPUKIAMO, EBreH0/M) MOXYThb
nepeLukoaxaTtu noniMepusadii Adhese 2.

- lepepn 6yOb-akuMm nikyBaHHAM Adhese 2 MOBHICTHO 3MUIATE BOAOH
BCi KDOBOCMMHHI MPernapaTh Ha 0CHOBI 3aMi3a i1 aNOMIHitO.

- (OTOpyto4i 3ac06M He NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCA nepen
3acTocyBaHHAM Adhese 2.



KniHiuHi nepeBaru

- BigHoBReHHs XyBanbHOI QyHKLT
- EcTeTunuHe BiAHOBNEHHSA

Cknag

HEMA, TprumkniyHmin ypeTaHanmeTakpmnat, MDP, eTaHon, Boaa, D3MA,
NoMiakpMIoBa KMCNOTa 3 MOANPIKOBAHMM METAKPUIATOM, AioKCK,
KPEMHIIO, FiApoKeKa Kanito, KAMPOPOXIHOH,
eTMNNapaaMMeTMNaMiHObeH30aT, 2-AMMETUNAMIHOETMN-MEeTakpUIaT.

2  3actocyBaHHS

2.1 [Mpouenypa NpsAMoOI Ta HENPAMOI pecTaBpaLil
2.1.1130n8uis
HeobxigHO NpoBecT aAekBaTHY BiAHOCHY YM abCOMOTHY i30MALIO.

2.1.2 3axucT nynbnu / naiHep AN NOPOXKHUH

Pexxum nonimepwm3auii 3sCure He cig BUKOPUCTOBYBATY Nif Yac
BiAHOBNEHHS OINSHOK, PO3TALLOBAHNX 6/1M3bK0o A0 Nynbnu. [1oTpibHO
BMBIPKOBO HAHECTW NANHEP HA OCHOBI TMAPOKCKUOY KanbLiito Ha OyXe
rIMBOKi MOPOXHMHW, LLIO PO3TALLOBAHI 6/1M3bK0 40 NyMbMK, @ NOTIM
NOKPUTK IX MiLIHUM LieMeHToM (Hanpuknag, CKNoioHOMEepHUM
LIEMEHTOM).

2.1.3 06po6ka reneM ¢bochopHOi KUCNOTH

34enneHHs 3 EMaN/I MOXHA MNOKPALLMTY 3@ 0NOMOroH BMBIpKOBOro

NPOTPABNOBAHHA EMafi a0 LWAAXOM 3aCTOCYBAHHA METOOY

«MPOTPAB/OBAHHS | MPOMMBAHHSA>. HENIArOTOBNEHI NOBEPXHI eMari

3aBXXaM NoTPibHO 06pobnsaT renemM GocdopPHOT KMCNOTHN.
[loTpuMyITECH IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHA rent GochopHoT
KMCNOTW.

a. BubipkoBe npoTpaBOBaHHA eMani

HaHeciTb renb GocdOopHOI KMCNOTN HA eMarb i 3aNMLLITE Ha

15—30 cekyHp, L1106 Biabynacs peakuis. MoTiM peTensHo NnpoMuinTe
CUMNbHWUM CTPYMEHEM BOOM NPOTArOM LL|OHaMeHLLUe 5 cekyHA i
BUCYLLIYTE CTUCHEHMM MOBITPAM 6€3 BMICTY BOAM 1 Macna ooTw,
[0KM NPOTPaBEHI NOBEPXHI EMani He CTaHYThb KpenaaHo-6inumu.

b. MeToa NpoTpaBNOBAHHA | NPOMUBAHHSA

CnoyaTKy HAaHECITb HOCHOPHOKUCANIA Fefb Ha MiAroTOBMAEHY EMaflb, a
noTiM — Ha OEHTUH. 3anNunLLITe TPABWUIbHWI 3acib ANa peakuii Ha emani
Ha 15—30 ¢ i Ha aeHTVHI Ha 10—15 ¢. MoTiM peTenbHo NpoMuiTe
CUMNbHWUM CTPYMEHEM BOOM NPOTArOM LLOHaMeHLLUe 5 cekyHA i
BUCYLLIYTE CTUCHEHMM MOBITPAM 6€3 BMICTY BOAM 1 Macna ooTw,
[0KM NPOTPaBEHI NOBEPXHI EMani He CTaHYTb KpenaaHo-6inumu.

2.1.4 BukopucTaHHsa VivaPen, dnakoHa Ta KoHTelHepa Free Stand
Single Dose

a. VivaPen

- 3HiMiTb koBnayok VivaPen. 114 Lboro noBepHiTb 1MOro, 40M1atum
onip, Ta 04HOYaCHO MOTAHITb.

- [epen BuKopmcTaHHAM KaHtoni DC HeobxiaHO 3HATM NNomMoby.

- MpvienHanTe Heobxigry karono VivaPen (LC abo DC),
HATUCHYBLUW il 40 KnauaHHA. KaHionto MoxHa obepTath Ans
[0CArHEeHHS NOTPIGHOr0 NOMOXKEHHSA 40 TVX Mip, A0KM HE
BiouyeTe onip. YBara! 06epTaHHs KaHH /i MOB3 TOUYKM OMOpY
npu3Beae 00 Big'edHaHHS KaHwoni!

- [lepekoHaliTecs, LU0 BV BUKOPUCTOBYIMTE KaHtonto VivaPen
(LC = yopHoro konbopy, DC = CUHBOro KOMbopy), HE0bXiaHy A5
BIANOBIAHOI MpoLeaypw.

- 3ririeHiYHMX MipKyBaHb 3aBXAM BUKOPUCTOBYMNTE 3aXMUCHWIA
yoxon VivaPen, NpocoBytoyM Pyyky 3 KaHIONEH B 3aXUCHUI YOXON
[00TK, 0OKM KaHIONA HE NPOTKHE Moro.

- MNepen BukopucTaHHaM VivaPen BUIAMITb ManepoBy CMyXKY i3
3aXMCHOM0 Yox/a.

- BuKOpMCTaHHS 3aXMCHOM0 YOX/1a TaKoX MiHIMI3YE pU3mK
BiO'eQHAHHS KaHoNI.

- Tpybka KaHtoni 3rnHaeTbes o 90°.

YBara! KaHtona Moxe 31amMaTmes, SKLO KinbKa pasiB 3irHyTw i
260 3irHyTH 1i B Micui 3'eAHaHHS. HaOMipHE 3rMHaHHA MOXe
NpU3BECTM A0 6NOKYBAHHS TPYOKM KaHHOMI.
- He BMKOpMCTOBYBaTM MOBTOPHO. [1151 KOXKHOr0 NalieHTa
Cnia BMKOPWUCTOBYBATW HOBI KAHHOIHO 1 3aXMUCHMIA YOXON.

—  CWnbHO HAaTUCHITb KHOMKY Ta 3a4eKaiTe, MOKM PO3TaLLOBaHN
KiHYMK KaHHONi HANoBHMTbCSA MaTepianom Adhese 2. 3a
HeobxigHOCTi MOBTOPITH Liek eTan. HanoBHEHHA PO3TALLOBAHOM0
KIHUYMKA KaHHOMi MOXKHA BM3HAYMTL 33 XXOBTVIM KOIbOPOM
Adhese 2.

- [licna BukopurcTaHHaA VivaPen 3HIMiTb 3aXMCHMI YOX0/ | KaHHOMH.
[Llo6 3HATM KaHoMto VivaPen, noBepHiThb i, 4onarum onip, Ta
0[HOYACHO NOTAMHITb.

- 3akpuite VivaPen opuriHanbHMM KOBNAYKoM Micns
BMKOPUCTAHHS.

MpuMITKM LWLOJ0 3aCTOCYBaHHSA

- KoHcTpykTmBHI 0cobnmsocTi VivaPen Taki, Lo nif Yac nepLioro
BMKOPWCTAHHA MOXE 3H300MTMCA AEKiINbKA HATUCKaHb N4
3BOMOXEHHA KiHUMKA KaHtoni. Lle He BNNMBae Ha 3a3HaveHui
piBEHb 3aM0BHEHHS abo dyHKLIOHYBaHHS VivaPen.

- dkulo nig vyac npoueaypu DC BM BUKOPMCTOBYETE KaHtoN LC
YOPHOr0 KOMbOPY, CaMoMNoAiMepmr3aLlia aare3vBy He BiabyBaeTbCS.
Lle o3Hayvae BiacyTHICTb HaiHOT dikcaLlii MiX pecTaBpaLlieto Ta
CTPYKTYpOtO 3yba.

- Y pa3sinpenapyBaHHs BY3bKKMX i AOBrMX KOPEHEBUX KaHAMIB
YPAXOBYMTE AOBXMHY KaHoni DC.

- Kantong VivaPen DC (noggiiHa noniMepwv3adis) npu3HaveHa ois
NiKYBaHHA NuLLe 0AHIET NOPOXHMHW. [1Nst noAanbLUoi poboTu cnig
BMKOPMCTOBYBATH HOBY KaHtonto DC.

- KiHuymk po3TaLwioBaHoi kaHtoNi DC 3 NOKPUTTAM HEe MOBUHEH
KOHTaKTyBaTV 3 0TBOPOM VivaPen, ockinbku icHye pusmk
nonimMepu3adii agresmsy y VivaPen.

- Ticns akTmBauii VivaPen i3 BcTaHoBneHoto kaHoneto DC cnig
HaHecTw agresvs npoTarom 120 cekyHa,

- 3abesneuTe 3ax1cT akTMBOBaHOro annikatopa DC / kaHtoni DC
Bif CBIT/1a 10 HAHECEHHS aare3unBy.

- He 3aHyptonTe VivaPen y ne3iHdikytodi po3umHmM Ta He
aBTOKNaBymTe ii.

- YHukalTe byab-aKOro KOHTakTy 6aratopa3osoi VivaPen, He
BKPUTOI 3aXMCHOK 000MOHKOO, 3 POTOM MALIEHTA.

- YTunisynte VivaPeny pasi 3a6pygHeHHs.

- dKuwo kaHoNsa 3a6pyaHeHa (Hanpuknam, kaHoa Brnana Ha
Miaaory), NoTPIGHO 3aMIHUTH I,

- KaHwoni iHwwmx BMpobHKMKIB He cyMicHi 3 VivaPen, Tomy ix He
MO>XHa BMKOPWUCTOBYBATH.

—-  binui iHOnkaTop piBHSA 3aMN0BHEHHS 3 MPO30POH LLKA/I0H BKAa3ye
Ha 06car agre3msy, Lo 3anuwmees y VivaPen. ko 6inumi
iHOMKaTOp binblUe He BigobpaxxaeTbed, nndweyka VivaPen
MOPOXHS.

b. Mnaweuka

—-  BuaasiTb HeobxigHy kinbkicTs Adhese 2 (MakcumyM 1 kpanng ans
npouenypv DC) y nyHKy N4 3MiLLYBaHHA Ta HAHECITb 3a
[0MoMOror ogHopa3osoro annikatopa (LC abo DC).

- Mg yac BMKOHaHHA npoueaypu DC 3MiluaiTe agresms i3
KoiHiLiaTopoMm, obepTatoum annikatop DC npoTarom npnban3Ho
5 cekyHA. icna peTenbHOro 3MillyBaHHA aaresvBy Ta
KOiHiLliaTopa Po3TalloBaHM HAKOHEYHMK annikaTopa HabyBae
PIBHOMIPHOMO XXOBTOr0 KOMbOPY. Y NPOTMBHOMY Pa3i MOBTORITb
npoueaypy 3MilllyBaHHS.

- Aore3ms noTpibHO 3axMLLATM Bif CBITNA.

- PeTenbHo 3aKkpuBaliTe NAALEYKY 04Pa3y Nicnd KOXKHOro

BMKOPMCTAHHS.

@ He BMKOPMCTOBYBATM NOBTOPHO. [1151 KOXKHOIO HAHECEHHS
BMKOPWCTOBYMTE HOBMIN 00HOPA30BMIA anmlikaTop.

MpnMiTKN Wo80 3acTOCYBaHHSA

- fkuwo nig yac npoueaypw DC BUKOPMCTOBYETHCA ansikaTop, He
MOKPUTUIA KOIHILIIATOPOM, CaMomnoniMepu3aLlia aare3mnBy He
BinbyBaTumeTbed. Lie 03Havae BiacyTHICTb HAAIMHOT dikcaLil Mix
pecTaBpaLietd Ta CTPYKTYPOto 3yba.

- Y pa3sinpenapyBaHHs BY3bKKX i AOBrMX KOPEHEBUX KaHAMIB
YPAXOBYMTE AOBXMHY eHA0A0HTUYHOMO annikaTopa DC.

- MokpuTmin annikatop DC He MOBMHEH KOHTAKTYBATK 3 0TBOPOM
dnakoHa-KpanenbHNL, OCKINbKK iCHYE pU3KK NoniMepmn3aLin
aare3unsy y GNaKoHi.

- Annikatop DC, nOKpUTUI KOIHILIaTOPOM, MPU3HAYEHWUI Tinbku ONa
0/[1HOPA30BOro BMKOPUCTaHHS. [1ns nogansbuoi poboTtu cnig
BMKOPMCTOBYBATW HOBMIA annikaTop DC.

- He BMKOPWCTOBY1TE NAALLIEYKY B POTOBI NOPOXHMHI. 3 TirieHiYHMX
MipKyBaHb CAif BUKOPUCTOBYBATM BiAMOBIAHI AOMOMIXHI 3aC00MU.

- Micns aktmsauii (3MilLyBaHHA aAreswvsy 3 KOIHILIaTOPOM)
aare3vB MOXHAa HAHOCUTU NPOTAroM Npmbar3Ho 120 cekyHA.

- 3abe3neyTe 3ax1cT akTMBOBaHOO anikatopa DC / kaHtoni DC
Bif CBIT/1a 10 HAHECEHHS aare3unBy.

c. AxTtuBauia koHTeiHepa Free Stand Single Dose

- 3HiMiTb nnomoy.

- [JlictaHbTe annikatop DC (cnHbOro Konbopy) i3 TpUMaya i
3aHypTe MOro B KOHTEMHEP 3 aAre3vBOM.

- 3MilalTe agresus i3 KoiHiLiaTopoM, 06epTatoum annikatop DC
nNpoTAroM Nprbnn3Ho 5 cekyHA. IMicns peTenbHOro 3MillyBaHHS
aaresmBy Ta KOiHiLLiaTOpa PO3TALLOBAHMI HAKOHEYHWK



annikaTopa HabyBa€e PiBHOMIPHOMO >KOBTOr0 KO/bopy. Y
NPOTMBHOMY Pa3i MOBTOPITb NPOLEAYPY 3MiLLYBAHHS.
- He 3aHyptoinTe annikatop DC B aare3wvs binblie ABOX pasis.
- ® He BMKOPMCTOBYBAaTM MOBTOPHO. KOXKHOr0 pa3y HeobxigHoro
BMKOPUCTOBYBATU HOBWMIM KOHTeMHep Free Stand Single Dose.

Mp1MiTKM WOA0 3aCTOCYBAHHSA

- 3aBxav BukopucToByitTe annikatop DC (cvHbOro Konbopy), Lo
BXOOMTb 40 KOMMIEKTY MOCTaYaHHs.

- dkuwo nig vyac npouenyp DC BMKOPUCTOBYETHCA annikaTop,
BiAMiHHWI BiA annikaTopa DC i3 KOMNNeKTy NocTayaHHs,
noniMepur3aLia aare3msy He BinbynoeTbes. Lle o3Havae
BiACYTHICTb HaAiHOI dikcaLii Mi>XX pecTaBpaLlieto Ta CTPYKTYPOHO
3yba.

— Y pa3si npenapyBaHHS BY3bKKX i JOBIMX KOPEHEBUX KaHANIB
YPAXOBYNTE AOBXMHY eHA0A0HTMYHOMO annikaTtopa DC.

- [licns akTmBaLii aare3nB MoXHa HAHOCUTW NPOTArOM NPUBIN3HO
120 cekyHA.

2.1.5 HaHeceHHs agresuBy
MounHatouM 3 eMarli, MOBHICTHO NMOKPUIATE NOBEPXHHO 3y63, AKMNA
noTpibHo 0bpobuTti, Adhese 2.

- Aore3mB noTpibHO BTMPATK B MOBEPXHIO 3y6a NPOTAroM
LoHaMeHwwe 20 c. et yac He MoXKHa CKopoYyBaTK.
3acToCyBaHHA aAre3unBy Ha MOBEPXHi 3yba 6e3 BTMPaHHSA
Hee®EeKTMBHE.

- Po3noginite Adhese 2 33 4ONOMOro CTUCHEHOI0 NOBITPS 63
BMICTYy BOM 1 Macna 0 OTPUMAHHS TMSHLUEBOMO, HEPYXOMOT0
NNiBKOBOrO LLAPY.

Baxknuea iHpopmauis:

YHWKaNTE CKYNYEeHHA afre3msy, 0CKINbKM Lie MOXe HEeraTMBHO
BM/IMHYTW HA TOYHICTb NPUNAraHHA NOCTIMHOI pecTaBpaLii.

- [lig 4ac HAHECEHHS CNif YHMKATW BNMBY IHTEHCMBHOTO CBITNA.

- Tlig yac HaHeceHHs 3anobiranTe 3abpyaHeHHto ansikatopa/
KaHHMi KPOB'tO, CMHOO, PIAMHOK 3 sceHeBOi 60pP0O3HKM abo
BO/00. Y pa3i 3a6pygHEHHS MPOMUITE MOPOXKHMHY LLE Pa3, a
MOTiM NOBTOPITb NPOLLEAYPY, BUKOPMUCTOBYHUM HOBWIA annikaTop /
HOBY KaHHOMH0.

2.1.6 ®oTononiMepun3sauis aaresvsy

Camononimepu3adisa Adhese 2

3a HaBedeHux Hk4e yMoB Adhese 2 MOXXHA BMKOPUCTOBYBATY B
PEXMMI YMCTOT cCaMonoNiMepmM3aLlii B NOEAHAHHI 3 BiANOBIAHUMMK
KOMMO3MTaMW, LLI0 NoTPebYTb NoABiHOT noniMepusLji, ons
CTBOPEHHS KyNbTi Ta dikcadil.

3actocysanna / | Pexum noniMepuaauii
MOKa3aHHA {0 | LieMeHTyruoro abo

MeTop npoTpaBnoBaHHA
lpotpaBntoBanks | Bubipkoe

3aCTOCYBAHHA | KynbTbOBOro i IPOMMBAHHA CaMonpoTpaBnoBaHHs
KOMNo3unTy emani

AnreavsHe MopgiitHa y .
LIEMEHTYBaHHA  MOMiMEpK3aLlis
HENpAMMX
pecTaspaLiil Ta -

) . e B KOMBiHALi 3
CHAONOATISHIK — CamononiMepH3aL ’ Variolink Esthetic DC
(KopeHesux)
WwTndTis

MoTononimMepHi BnactueocTi Adhese 2
MoTononiMmepn3auia Adhese 2 BUKOHYETHCSA 33 HABEOEHWX HIXKYE
YMOB.

actocysanna/  Pexum nonimepusauii MeTop npoTpaBnoBaHHs

MoKa3aHHa [0 KynbTb0BOr0 abo MlpoTpasnioBata  Buipkose

3acTocyBaHHA pecTaBpauiiitoro i NPOMMBAHHA | CAaMONpOTPABNHOBAHHS
KOMMO3UTY eMani

[Tpami

pecTpaspaLlii,

Henpsmi npo3opi | (oTononimepu3aLis

pecTaspaLi abo nogBiiHa v v

okpemux 3y6iB Ta | moniMepu3aauis

HapoLLyBaHHs

KyNbTi

[epmeTu3aaLlis,

fieceHcubinisadis,

besnocepeaHs - v v

repMeTu3aLlis

[IEHTHHY

MoTononiMepusadito Matepiany Adhese 2 MoXHa BUKOHYBATK
npotarom 10 cekyHa 3 iHTeHeuBHICTHO cBiTna 500—1 300 MBT/cM? abo
npoTArom 5 cekyHa 3 iHTeHeMBHICTHO cBiTna 1800—2 200 MBT/cM2
[lns BUroToBRNEHHA pecTaBpalil knacis | Ta Il poTononiMepm3adio
MaTepiany Adhese 2 MoXHa BMKOHATUK NnLLe 3@ 3 cekyHaM Bia
OK/IH03iHOT NOBepXHi 3 iIHTeHCKBHICTIO cBiTna 2 700—3 300 MBT/cM2
AKLLIO AiaMeTP HAKOHEYHWKA CBITNOBOAA MEHLLMI 33 AiaMeTp
pecTaBpaLlil, BUKOHAMTe NoMiMEPU3aLLito 3 HAaKNAOEeHHAM, Lob yCi
OiNgHKN pecTaBpaLii bym oxonnexi.

D}] Cnig 00TPUMYyBaTUCb IHCprKLI,II L1040 BUKOPUCTAHHA
HOHIMepVI3al.lIVIHOI NnaMnu.

3HaueHHs Yacy ekcnosuLii Ta iH-TEHCUMBHOCTI CBiTNa HaBe4EeHi B
Tabnuui HYUXYe.

IHTeHcmBHicTb cBiTna (MBT/cM?) | Yac ekcrosuuii

500—900 10c
1000—1300 10c
1800—2 200 5¢c
2700—3 300 3¢

3ayBaXkeHHs w080 6e3neku

- YHWKaNTe NpsMOro OrnpoMiHEHHSA ACEH, CIM30B0T 0600HKM
MOPOXXHMHK POTa abo LLKIpK CBITNOM Big GoTONoNIMEPN3aTopa.

- [Iporpamy noniMepu3sauii 3sCure He MOXKHa BMKOPUCTOBYBATK B
pa3i rnMboKoro Kapiecy Ta AyXe rnnboKmMx NOPOXKHNUH.

2.1.7 HaHeceHHs pecTaBpaLiMHOro abo LLEMEHTYYOro KOMMo3uTy

- D’i] MpomoBXxyWTe OiATV BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLI i3
33CTOCYBAHHA PECTABPALIHOro Ta/abo LEMEHTYHOUOr0
KOMMO3UTY, LLIO0 BUKOPUCTOBYETHCA.

2.2 Mpouepypa iHTPAOPanbHOro BiQHOBMEHHSA NOLLUKOOXKEHUX
KOMMO3WUTHUX NNOM6 / KOMMO3UTHUX pecTaBpaLiii 3a
ponomorot ¢oTonosliMepHUx MaTepianis

- 06pobiTb NOBEPXHHO, LLIO NiANAMAE BiAHOBAEHHO, aNIMA3HMMN
nonipyBanbHNMMM BOpaMK, PETENBHO 0YMCTbTE Ti CTPYMEHEM BOAM
Ta BMCYLLITb CTUCHEHMM MOBITPSIM 63 BMICTY 0Nii Ta BOAM.

- [lani BUKOHaMTe eTanu Ong npsamoro HaHeceHHa Adhese 2.

2.3 Mpouenypa 06po6ku pectaBpadiit Tetric® CAD
- [:EJ MpoaoBXxynTe OiATV BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLT i3
3acTtocyBaHHs Tetric CAD.

3  Indopmauis wono 6esneku

- Adhese 2 BMKIMKAE Noapa3HEHHS. YHMUKANTE KOHTAKTY 3i LLKIPOH,
CN130BMUMM 060M0HKAMM 1 04MMA.

— Y pa3i KOHTAKTY 3i LLKIPOH HEeraHo NPOMUATE il 3HAYHOK
KiNbKiCTHO BOAM 3 MUMOM.

- dKkulo MaTepian NoTpanuB B 04i, HEraHO NPOMWUIATE iX BENMKOHO
KinbKiCTIO BOOM Ta 3BEPHITLCA [0 Mikaps/odTanbmMonora.

- Y NOOANHOKMX BUNAAKaX KOHTAKT 3i LLUKIPOH MOXE CNPUYMHATMK
CeHcmbiNni3aLito 40 iHrpeaieHTiB.

- 3BWYailHi MeONYHi pyKaBMYKM He 3a6e3MedyroTb 3aXMCT Bif
CeHcmbini3yroYyoi aii MeTakpunaTis.

- Y pa3i cepio3Hmx iHUMOEHTIB, MOB'A3aHMX i3 BUPOOOM,
3BEPHITbCA B KoMMaHito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHWTENH),
calnT: www.ivoclar.com, a Takox [0 BifnosigHoOro
BMOBHOBAXXEHOM0 OPraHa.

= YMHHA IHCTPYKLUIA 3 BUKOPUCTAHHA OOCTYMHA B PO34ini
3aBaHTaXeHb Ha BebcaiTi Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- AkTyanbHa Bepcia 3BiTy Npo 6e3MeYHiCTb i KAiHiYHY
edekTmBHicTb (SSCP) mocTynHa B EBponeiicbkiit 6asi
OaHVx MeanyHux Bupobis (EUDAMED) 3a aapecoro
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3oBwit yHikanbHWi ineHTUdIKaTop npuctpoto (UDI-DI):
76152082ABONDO10HK

Monepea>xeHHs

[NoTpumyiTecs Bumor nacropta 6esneku (SDS) (mocTyrnHoro
B p0O3[iNi 3aBaHTaXxeHb Ha BebcanTi lvoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).

3an06ixHi 30x0aM 11040 3ACTOCYBAHHS resitd GoCcpOpPHOI KNCAOTH:
['enb GocHOPHOI KUCNOTY € arPecUBHOI PEYOBUHO. YHMKANTE
KOHTAKTY 3 0UMMA, C/IM30B0H 060I0HKOH Ta LWKIpoHo (3axmcHi
OKYNAPY PEKOMEH0BaHI AK 419 NALIEHTIB, Tak i 418 0NepaTopis).
AKLLo MaTepian BMNaaAKoBO NOTPAMMB B 0Yi, HEralMHO NPOMUIATE iX
BE/IMKOHO KifbKiCTIO BOAM Ta 3BEPHITbCA 00 nikapsa (opTanbmonora).



IHpopMaUis Wwoao yTunisauii
3anMLLIKOBI 3aMacK NOTPIOHO YyTWUMI3yBaTM 3riAHO 3 BiANOBIAHMMM
BMMOIraMu HaLiOHAIbHOM0 3aKOHOA3ABCTBA.

3anuULWKOBI pU3NKK

KopurcTyBadam cnif 3HaTH, Lo Byab-siKe CTOMATOMOrYHe BTPYYaHHS B
MOPOXHWMHI pOTa NOB'A3aHE 3 MEBHUMM pU3nNKaMu. [lesiki 3 Takmx
PU3NKIB NEpPeniyeHi H1xXYe:

- BigcyTHicTb agre3mnsHoi @ikcallii

- YyTnmeicTb nicnsa BTPyYaHHS

4  TepMiH npuAaTHOCTI 1 YMOBM 36€epiraHHa

- Temnepatypa 36epiraHHa cTaHoBKTL 2—28 °C.

- 9Kuwo 3a3HayeHy TeMnepaTypy 36epiraHHs byae NepeBuLLEeHo,
HanexHe OYHKLLIOHYBaHHS BMPODOY HE FapaHTYETbCS.

- He BVKOPMCTOBYITE NPOAYKT MiCNS 3aBEPLUEHHS 3a3HAYEHOro
TePMIiHY NPUOATHOCTI.

- TepMiH NpMOATHOCTI: AMB. MPUMITKY Ha YNAKOBKaX.

- TpumaiTe nakeT i3 donbri anda kaHonb VivaPen DC winbHo
3aKPUTUM [0 BUKOPUCTAHHS. [licnda BigkpuTTa 36epiraT KaHwnMi
B nakeTi 3 ¢0obru abo NNacTMKOBIN KOPoObLyi i3 3aKPUTOH
KPULLKOH | BUKOPUCTATV BIPOAOBX LLECTMN MiCSLIB.

- 3b6epirante annikatopy DC BUKMHOYHO B NIACTMKOBIN KOPOOL, LLIO
nocTavyaeTbeca. TpMaiiTe NNacTUKOBY KOPOOKY 3aKpUTOHO.

lNepen BUKOPMCTaHHAM Bi3yasibHO OrMiAHbTE YNAKOBKY 1 BUPIO
Ha HAABHICTb NOLLKOAXEeHb. 3 YCiMa NUTAaHHAMK 3BEPTANTECH [0
Ivoclar Vivadent AG abo MicueBoro annepa.

5 [JopartkoBa iHpopMauis

3bepiraTv MaTepian y HegocTynHOMy O Oitei Micui!
[TeBHa NpoayKuis Moxe byTv HeJOCTYMHOK B AEAKMX KPATHAX.

MaTepian po3po6neHmit BUKMOUHO A1 33CTOCYBAHHS B CTOMATONOT. BUKOPUCTaHHS Mae MpoBOANTUCS
TiNbKM BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHS. BUPOBHMK He Hece BianoBiAaNbHOCTI 33 36UTKK, WO
BUHUKNW YePe3 HEAOTPUMAHHS IHCTPYKLIT ab0 Yepes HeLlinboBe BUKOPUCTaHHA MaTepiany. KopueTyBay
Hece NoBHy BiANoBiAaNbHICTb 33 NepeBipKy MaTepiania Ha NPeAMET iX NPUASTHOCTI Ta BUKOPUCTAHHS Ans
By ab-AKMX LIINEN, L0 HE 3a3HaYeHi B IHCTPYKLII.

ivoclar.com

ivoclar



Adhese® 2

[et] Kasutusjuhend

Kaksikkdvastuv ihekomponentne hambaravis
kasutatav adhesiiv

Rx ONLY

Date information prepared:
2025-05-28 / WW / Rev. 1

C€ 0123
o]

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

ivoclar

1  Kasutusotstarve

Sihtotstarve

Hambarestauratsioonide seotise tegemine hambakoele, Tetric CAD
hambarestauratsioonide ettevalmistamine, dentiinikollete sulgemine.

Patsientide sihtgrupp
Jaavhammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik

Pealekandmine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Adhese® 2 on kaksikkdvastuv Uhekomponentne hambaravis kasutatav
adhesiiv emailile ja dentiinile, mis sobib kdikide sddvitamismeetoditega
(isesédvitusmeetod, emaili valikulise s6Gvitamise meetod ning
s@0vitamise ja loputamise meetod).

Kasutusalade hulka kuuluvad kaudsete restauratsioonide adhesiivne
tsementimine ja otsesed restauratiivsed protseduurid.

Toodet Adhese 2 saab valguskdvastada kas 10 s valgustugevusega
500..1300 mW/cm? voi 5 s valgustugevusega 1800..2200 mW/cm? | ja Il
klassi kaviteetide taastamisel tohib toodet Adhese 2 valguskovastada
Uksnes 3 s oklusaalsest kiljest ja valgustugevusega 2700..3300 mW/cm?
Toode Adhese 2 on saadaval seadmes VivaPen®, pudelites voi toote
Free Stand® Single Dose'i Uksustena.

Toode Adhese 2 VivaPeni sees

- Toote VivaPen DC (kaksikkdvastuv) kandl (sinine) on kaetud
koinitsiaatariga, mida on vaja isekdvastumiseks. Kui aktiveerite
VivaPeni kaivitamise nupu, immutatakse kanduli otsaku Gmbrus
liimivedelikuga ja segatakse koinitsiaatoriga.

- Kanudl VivaPen LC (must) ei sisalda koinitsiaatoreid ja seda
kasutatakse ainult valguskdvastamise protseduuride ajal.

Toode Adhese 2 pudelis

- Pudeli aplikaatoritena on saadaval tavaparased aplikaatorid voi
spetsiaalsed Adhese 2 DC aplikaatorid. Aplikaator Adhese 2 DC on
kaetud isekdvastumisreaktsiooniks vajaliku koinitsiaatoriga. Kui
kasutate kaksikkdvastumise (dual-curing = DC) protseduuri, siis
veenduge, et kasutate diget aplikaatorit (aplikaator Adhese 2 DC).
Kui aplikaator kastetakse vedeliku Adhese 2 sisse, seguneb
koinitsiaator liimiga. Kui kasutate valguskdvastumise (light-curing
- LC) protseduuri, voib kasutada koinitsiaatorita aplikaatorit.

—  Saadaval on kaks aplikaatori versiooni.
Regular: kasutamiseks kaviteetide korral, hambakroonide
valmistamiseks jne.
Small/Endo: juurekanali ja mikroprotseduuride jaoks.

Adhese 2 toode Free Stand Single Dose'i iiksustes

Toote Free Stand Single Dose'i kohaletoimetamise vorm sisaldab juba

vajalikku koinitsiaatoriga kaetud aplikaatorit. Saadaval on kaks Single

Dose'i Uiksuste versiooni.

- Regular: kasutamiseks kaviteetide korral, hambakroonide
valmistamiseks jne.

- Small/Endo: juurekanali ja mikroprotseduuride jaoks.

Naidustused

Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur, osaline hambutus
eesmises vOi tagumises piirkonnas

Kasutusvaldkonnad:

a. Puhas isekdvastuv toode Adhese 2 ainult koos VivaPen DC
kanuiilidega ja DC aplikaatoritega

- Kaudsete restauratsioonide ja endodontiliste tihvtide adhesiivne
tsementimine, kasutades toodet Variolink® Esthetic DC ja koiki
soovitamismeetodeid.

- Kaudsete restauratsioonide ja endodontiliste tihvtide adhesiivne
tsementimine kaksikkdvastuvate tihendavate komposiitidega,
kasutades sodvitamise ja loputamise meetodit.

b. Toote Adhese 2 valguskovatamine valgustugevusega
500...1300 mW/cm? (10 sekundit) vi valgustugevusega
1800...2200 mW/cm? (5 sekundit)

- Valgus- ja kaksikkdvastuvate tihendavate komposiitidega
kaudsete restauratsioonide adhesiivne tsementimine.

- Otsesed taastavad Ulesehitused ja sidamiku Ulesehitused valgus-,
ise- ja kaksikkdvastuvate komposiitidega.

- Otsesed valguskdvastuvad komposiitrestauratsioonid.

- Moranenud komposiitrestauratsioonide parandamine.

- Ulitundlike hambakaelapiirkondade tundlikkuse vahendamine
(Mérkus. Toote pealekandmisel jahutage Shusustla abil.)

- Ettevalmistatud hambapindade sulgemine enne kaudse
restauratsiooni ajutist/pusivat tsementimist.

c. Toote Adhese 2 valguskovastamisel tootega Bluephase®
PowerCure kdvastusreziimis 3sCure

- Ainult pisihambumuse posterioorse piirkonna restauratsioonid
(klassid | ja Il, k.a Uksikute tippude vahetamine) oklusaalsest
kiljest valguskovastamisel.

Vastundidustus

- Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis
tahes koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

- Otsene pulbi katmine.

Kasutuspiirangud

- Arge kasutage toodet Adhese 2 keraamiliste hambataastus-
materjalide praimerina. Sellistel juhtudel kasutage sobivat
keraamilist praimerit.

- Toodet Adhese 2 ei tohi kasutada, kui puudub satestatud
tootehnika rakendamise voimalus.

Tootlemispiirangud
Mitte korduskasutada. Toote Free Stand Single Dose'i Gksuseid,
kanuule, aplikaatoreid ja Gmbriseid ei tohi imbertoddelda ega
korduskasutada.

Korvaltoimed

Harvadel juhtudel vdivad toote Adhese 2 koostisosad pdhjustada
GUlitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet Adhese 2 enam
kasutada.

Koostoimed

- Peroksiidil pdhinevad pleegitusained ja desinfektandid vdivad
parssida adhesiivide polimerisatsiooni. Selliseid materjale ei tohi
kasutada = 14 paeva enne toote Adhese 2 kasutamist.

- Fenooli sisaldavad tihendid (nt eugenool) v&ivad parssida toote
Adhese 2 polimerisatsiooni.

- Enne mis tahes ravi tootega Adhese 2 loputage kdik raua- ja
alumiiniumipohised verejooksu peatavad vahendid p&hjalikult
veega puhtaks.

- Enne toote Adhese 2 pealekandmist ei tohi kasutada
fluariidimisvahendeid.

Kliiniline kasu

- Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis

HEMA, tritstkliline uretaandimetakrilaat, MDP, etanool, vesi, D3MA,
metakrilaat-modifitseeritud poltakridlhape, silikoondioksiid, KOH,
kamperkinoon, ettul-p-dimetidlaminobensoaat,
2-dimetullaminoetillmetakrilaat



2 Pealekandmine

2.1 Kaudsete ja otseste reustauratsioonide protseduur
2.1.1 Isoleerimine
Noutav on piisav suhteline voi taielik isoleerimine.

2.1.2 Pulbikaitse/kaviteedilainer

K@vastusreziimi 3sCure ei tohi kasutada restauratsioonide korral pulbi
lahedal asuvates piirkondades. Vaga stigavate kaviteetide korral tuleb
pulbilahedased alad valikuliselt katta kaltsiumhudroksiidi laineriga ja

seejarel katta pind survekindla tsemendiga (nt klaasionomeertsement).

2.1.3 Fosforhappegeeliga konditsioneerimine

Emailile seondumist saab parandada emaili valikuliselt sodvitades voi
kasutades ,so0vita ja loputa"meetodit. Ettevalmistamata emailipindu
tuleb alati konditsioneerida fosforhappegeeliga.

[ [i] Jargige fosforhappegeeli kasutusjuhendit.

a. Emaili valikuline sédvitamine

Kandke emailile fosforhappegeeli ja laske sellel 15-30 s toimida.
Seejarel loputage pdhjalikult vahemalt 5 s tugeva veejoaga ja
kuivatage 0li- ja veevaba surudhujoa abil, kuni sodvitatud emailpinnad
saavutavad kriitvalge varvuse.

b. Sodvitamise ja loputamise meetod

Kandke fosforhappegeeli esmalt ettevalmistatud emailile ja seejarel
dentiinile. S6ovitil tuleb lasta emailil toimida 15-30 s ja dentiinil
10-15s. Seejarel loputage pdhjalikult vahemalt b s tugeva veejoaga ja
kuivatage 0li- ja veevaba surudhujoa abil, kuni sodvitatud emailpinnad
saavutavad kriitvalge varvuse.

2.1.4 VivaPeni, pudeli ja toote Free Stand Single Dose liksuse
kasitsemine

a. VivaPen

- Eemaldage paorates VivaPeni kork, kuni tuntava vastupanujou
Uletamiseni ja samal ajal tdmmake see ara.

- Enne DC kanUdli kasutamist eemaldage tihend.

- Kinnitage vajalik VivaPeni kanGul (LC v&i DC) ja pange see
kldpsuga oma kohale. Kinnitatud kanudli saab poérata soovitud
asendisse, kuni tunnete takistust. Ettevaatust! Kui podrate kanudli
tuntavast vastupanujoust mooda, siis tuleb see kiljest lahti!

- Kasutage kindlasti sellist VivaPeni kanGli (LC = must, DC = sinine),
mida laheb konkreetse protseduuri jaoks vaja.

- Kasutage hugieeni eesmargil alati VivaPeni kaitseUmbrist. Selleks
libistage kantuliga varustatud VivaPen kaitselimbrisesse, kuni
kanuul selle otsast Iabistab.

-  Enne VivaPeni kasutamist eemaldage kaitseimbriselt paberist
eraldusriba.

- Kaitseimbrise kasutamine vahendab ka kanuli lahtitulemise
ohtu.

- Kanuulitoru saab painutada kuni 90°.

Ettevaatust! Kantll voib puruneda, kui seda mitu korda painutada
vOi kui painutada selle varreosa. Liigse painutamise korral vdib
kanudlitoru blokeeruda.

- @ Mitte korduskasutada. Iga patsiendi korral tuleb kasutada

uut kandli ja kaitseimbrist.

- Vajutage nupp tugevalt alla ja oodake, kuni kanldli otsa Umbrus
on margunud tootega Adhese 2. Vajaduse korral korrake. Kandili
ots on margunud, kui nahtav on toote Adhese 2 kollane varvus.

—  Parast VivaPeni kasutamist eemaldage kaitsetimbris ja kanudl.
Eemaldage poorates VivaPeni kantdl, kuni tuntava vastupanujou
Uletamiseni ja samal ajal tdmmake see ara.

- Sulgege VivaPen parast kasutamist originaalkorgiga.

Pealekandmismarkused

- VivaPeni esmakordsel kasutamisel voib VivaPeni ehituse tottu
kanduli otsa niisutamiseks vaja minna mitut kldpsu. See ei mojuta
VivaPeni ndidatud taitetaset ega toimimist.

- Kuikasutate DC protseduuri kaigus musta LC kantli, ei kdvastu
liim iseenesest. See tahendab, et restauratsiooni ja
hambastruktuuri vahel ei teki piisavat sidet.

- Kitsaja pika juurekanali ettevalmistamise korral jalgige palun DC
kanduli pikkust.

- VivaPeni DC (kaksikkdvastumise) kanGdl on m@eldud ainult Ghe
kaviteedi ravimiseks. Jargmiste kasutuskordade ajal peab
kasutama uut DC kanudili.

- DC kanuuli otsa kaetud osa ei tohi VivaPeni avaga kokku puutuda,
sest tekib VivaPeni liimi polimerisatsiooni oht.

- Parast VivaPeni aktiveerimist ja DC kanUdli kohale paigutamist
peab liimi 120 sekundi jooksul peale kandma.

- Enne liimi pealekandmist kaitske aktiveeritud DC aplikaatorit / DC
kanduli valguse eest.

- Arge kastke VivaPeni desinfitseerimislahusesse ega autoklaavige
seda.

- Valtige kaitselmbrisega katmata korduskasutatava VivaPeni
mistahes kokkupuudet patsiendi suuga.

- Saastumise korral visake VivaPen ara.

- Kui kanuil on saastunud (nt kanGil on pdrandale kukkunud),
tuleb see uue vastu valja vahetada.

- Muude tootjate kanuulid ei Ghildu VivaPeniga ja neid ei tohi
kasutada.

- Labipaistva taitetaseme naidiku valge indikaator naitab liimi
jarelejaanud kogust VivaPenis. Kui valget indikaatorit pole enam
naha, on VivaPen tihi.

b. Pudel

- Dispenseerige soovitud kogus toodet Adhese 2 (DC protseduuri
kaigus max 1tilk) segamisstivendisse ja kandke see peale
Uhekordselt kasutatava aplikaatoriga (LC voi DC aplikaator).

- Kui kasutate DC protseduuri, segage omavahel liim ja koinitsiaator,
poorates DC aplikaatorit umbes b sekundi jooksul. Kui liim ja
koinitsiaator on omavahel pohjalikult segatud, muutub aplikaatori
otsa Umbritsev osa thtlaselt kollaseks. Kui seda ei juhtu, korrake
segamistoimingut.

- Kaitske liimi valguse eest.

- Sulgege pudel hoolikalt parast iga kasutuskorda.

- @ Mitte korduskasutada. Igal kasutuskorral tuleb kasutada uut

Uhekordselt kasutatavat aplikaatorit.

Pealekandmismarkused

- Kui DC protseduuri jaoks kasutatakse aplikaatorit, mis ei ole
koinitsiaatoriga kaetud, ei kdvastu liim iseenesest. See tahendab,
et restauratsiooni ja hambastruktuuri vahel ei teki piisavat sidet.

- Kitsa ja pika juurekanali ettevalmistamise korral jalgige palun DC
Endo aplikaatori pikkust.

- Kaetud DC aplikaator ei tohi pudeli pipetiavaga kokku puutuda,
sest tekib pudeli sees oleva liimi polimerisatsiooni oht.

- Koinitsiaatoriga kaetud DC aplikaator on m&eldud ainult
Uhekordseks kasutamiseks. Jargmiste kasutuskordade ajal peab
kasutama uut DC aplikaatorit.

- Arge kasutage pudelit suuddnesiseselt. Higieeni eesmérgil tuleks
kasutada sobivaid pealekandmise abivahendeid.

- Pérast aktiveerimist (liimi ja koinitsiaatori segamist) voib liimi
kuni 120 sekundi jooksul peale kanda.

- Enne liimi pealekandmist kaitske aktiveeritud DC aplikaatorit / DC
kanduli valguse eest.

c. Toote Free Stand Single Dose liksuse aktiveerimine

- Eemaldage tihend.

- Votke sinine DC aplikaator hoidiku seest valja ja kastke see liimiga
anuma sisse.

- Seejarel segage omavahel liim ja koinitsiaator, poorates DC
aplikaatorit umbes 5 sekundi jooksul. Kui liim ja koinitsiaator on
omavahel pdhjalikult segatud, muutub aplikaatori otsa imbritsev
0sa Uhtlaselt kollaseks. Kui seda ei juhtu, korrake segamistoimingut.

- DC aplikaatorit ei tohi rohkem kui kaks karda Iliimi sisse kasta.

- @ Mitte korduskasutada. Iga pealekandmiskorra ajal peab

kasutama toote Free Stand Single Dose uut Uksust.

Pealekandmismarkused

- Kasutage alati kohaletoimetamise vormi DC aplikaatorit (sinine).

— Juhul kui kohaletoimetamise vormi DC aplikaatorit DC
protseduuride kaigus ei kasutata, siis liim ei kdvastu. See
tahendab, et restauratsiooni ja hambastruktuuri vahel ei teki
piisavat sidet.

- Kitsa ja pika juurekanali ettevalmistamise korral jalgige palun DC
Endo aplikaatori pikkust.

- Parast aktiveerimist voib liimi umbes 120 sekundi jooksul peale
kanda.

2.1.5 Liimi pealekandmine

- Katke toddeldavad hambapinnad uleni tootega Adhese 2,
alustades emailist.

- Sideainet tuleb hodruda hambapinnale vahemalt 20 s. Seda aega
ei tohi Iihendada. Ei piisa liimi hambapinnale kandmisest ilma
hodrumiseta.

- Ajage toode Adhese 2 laiali dli- ja veevaba dhujoa abil, kuni tekib
laikiv liikumatu kilejas kiht.

Oluline teave.

- Valtige vedeliku kogunemist, sest see voib raskendada psiva
restauratsiooni tapset paigaldamist.

- Kasutamise ajal tuleb valtida kokkupuudet tugeva valgusega.



- Kasutamise ajal valtige aplikaatori/kan(dli saastumist vere, slje,
sombuvedeliku vdi veega. Saastumise korral tuleb kaviteet uuesti
loputada ja korrata protseduuri uue aplikaatori/kantdliga.

2.1.6 Adhesiivi valguskdvastamine

Toote Adhese 2 isekdvastumine

Toodet Adhese 2 saab kasutada jargmistes tingimustes taielikus
isekdvastumise reziimis koos sobivate kaksikkdvastuvate stidamiku
Ulesehituse ja tihenduskomposiitidega.

Pealekandmine/ Tihendus- voi siidamiku Sodvitusmeetod

ndidustus iilesehitamise komposiidi | Sggvitamine | Isesddvitumine
kavastusreziim ja loputamine ~ Emaili valikuline
soovitamine
Kaudsete Kaksikkovastumine v v

restauratsioonide ja
endodontiliste
tihvtide adhesiivne
tsementimine

Ainult koos tootega
Variolink Esthetic
0c

Isekbvastumine v

Toote Adhese 2 valguskdvastumine
Toode Adhese 2 peab valguskdvastuma jargmistes tingimustes.

Pealekandmine/ Siidamiku Sodvitusmeetod

naidustus iilesehitamise vai  Sgvitamine | Isesvitumine
restaurativse - ja Emaili valikuline
kumposutnlaterjall loputamine | siigvitamine
kdvastusreZiim

Otsesed

restauratsioonid,

kaudsed labipaistvad | Valgus- voi ,

iihe hamba kaksikkdvastamine
restauratsioonid ja

stidamiku Glesehitused

Sulgemine, tundlikkuse
vahendamine, dentiini - v v
vahetu sulgemine

Toodet Adhese 2 saab valguskdvastada kas 10 s valgustugevusega
500..1300 mW/cm2 vai 5 s valgustugevusega 1800..2200 mW/cm?.

| ja Il klassi restauratsioonide valmistamisel tohib toodet Adhese 2
valguskovastada Uksnes 3 s oklusaalsest kiiljest ja valgustugevusega
2700..3300 mW/cm?

Kui valgusjuhiku 1abim&dt on vaiksem kui restauratsiooni |abimadt,
viige labi kattuv polimerisatsioon, et tagada restauratsiooni kdigi
alade katmine.

EE] Jargige kovastuslambi kasutusjuhendit.

Allolevas tabelis on valja toodud kokkupuuteaeg ja valguse
intensiivsus.

Valguse intensiivsus (mW/cm?)  Kokkupuuteaeg
500-900 10s

1000-1300 10s

1800-2200 5s

2700-3300 3s

Ohutusmarkus

- Valtige kdvastuslambi valguse otsest sattumist igemetele, suu
limaskestale voi nahale.

- Reziimi 3sCure ei tohi kasutada sligava kaariese voi vaga suurte
hambaaukude korral.

2.1.7 Restauratsiooni- voi tihenduskomposiidi pealekandmine
- Jatkake, jargides kasutatava restauratsiooni- ja/véi
tihenduskomposiidi kasutusjuhendit.

2.2 Killustunud komposiittaidiste/komposiitrestauratsioonide
suuddnesisese parandamise protseduur valguskovastuvate
materjalide abil

- Karestage parandatavat pinda teemant-viimistluspuuriga ja
puhastage hoolikalt pihustatud veega ning kuivatage 0li- ja
veevaba surudhujoaga.

- Jatkake samamoodi nagu toote Adhese 2 otsesel pealekandmisel.

ivoclar.com

2.3 Tetric® CAD-restauratsioonide konditsioneerimise protseduur
- [:E Jatkake, jargides toote Tetric CAD-i kasutusjuhendit.

3 Ohutusteave

- Toode Adhese 2 on arritava toimega. Valtige kokkupuudet naha,
limaskestade ja silmadega.

- Parast kokkupuudet nahaga loputage rohke veega.

- Materjali sattumisel silma loputage kohe rohke veega ja pddrduge
arsti/silmaarsti poole.

- Harvadel juhtudel voib kokkupuude nahaga pohjustada
Ulitundlikkust koostisosade suhtes.

- Tavalised meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaadi
Glitundlikkust pohjustava toime eest.

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid intsidente,
votke palun Uhendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait
www.ivoclar.com, ja kohaliku terviseametiga.

- Kehtiv kasutusjuhend on saadaval ettevotte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi (www.ivoclar.com) allalaadimisjaotises.

- Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and
Clinical Performance - SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Peamine UDI-DI: 76152082ABOND0O10HK

Hoiatused
Jargige ohutuskaarti (SDS) (saadaval ettevdtte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi allalaadimisjaotises www.ivoclar.com).

Fosforhappegeeli hoiatused:

Fosforhappegeel on sdovitav. Valtige kokkupuudet silmade, limaskesta
ja nahaga (kaitseprillid on soovituslikud nii patsientidele kui ka
kasutajatele). Kui materjal puutub juhuslikult kokku silmadega,
loputage neid kohe rohke veega ja pdorduge arsti/silmaarsti poole.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid tuleb ara visata riigisiseste digusaktide
kohaselt.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
kaasnevad suudones teatud riskid. MGned nendest riskidest on
loetletud allpool.

- Liimside nurjumine

Operatsioonijargne tundlikkus

4  Sailivusaeg ja hoiustamine

- Sailitada temperatuuril 2-28 °C.

- Ettenahtud hoiustamistemperatuuri Gletamise korral pole toote
nbuetekohane toime enam garanteeritud.

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja 16ppu.

- Aegumiskuupadev: vaadake pakenditel olevat markust.

- Hoidke VivaPen DC kanudlide fooliumkott kuni kasutamiseni
suletuna. Parast avamist hoidke kandile fooliumkotis voi suletud
kaanega plastkarbis ja kasutage need kuue kuu jooksul.

- Hoidke DC aplikaatoreid ainult tarnitud plastkarbis. Hoidke
plastkarp suletuna.

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt kahjustuste
suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega Ivoclar Vivadent AG
voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjal lastele kattesaamatus kohas!
Kdik tooted ei ole kdikides riikides saadaval.

Materjalid on valja tootatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste vdi ettendhtud kasutusala mittejargimisest. Kasutaja
vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis sdnaselgelt toodud eesmargil

ivoclar
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1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noluks

Zobu restauraciju savienosana ar zobu cietajiem audiem, Tetric CAD
restauraciju kondicionesana, dentina bojajumu noslégsana.

Pacientu merkgrupa
Pacienti ar pastavigajiem zobiem

Paredzétie lietot3ji / ipasa apmaciba
~  /obarsti
- Ipasa apmaciba nav nepiecieSama

Lietosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Adhese® 2 ir abéjadi cietejoss viena komponenta zobarstniecibas
adhezivs emaljai un dentinam, kas ir saderigs ar visam kodinasanas
metodém (paskodinasanas, selektivas emaljas kodinasanas, ka art
kodinasanas un skalo$anas metodem).

LietoSanas jomas ieklauj netiesas restauracijas, ka art tiesas
restauracijas proceddru saistoSo cementesanu.

Adhese 2 var cietinat ar gaismu 10 sekundes, izmantojot gaismas
intensitati 500-1300 mW/cm?, vai 5 sekundes, izmantojot gaismas
intensitati 1800-2200 mW/cm? Veidojot | un Il klases dobumu
restauracijas, Adhese 2 var cietinat ar gaismu tikai 3 sekundes,
izmantojot gaismas intensitati 2700-3300 mW/cm? kad to cietina no
okluzala aspekta.

Adhese 2 ir pieejams ierice VivaPen®, pudeles vai Free Stand® Single
Dose vienibas.

Adhese 2 iericé VivaPen

- VivaPen DC (abgjadi cietéjo3a) kanulai (zilajai) ir pascietéanas
reakcijai nepiecieSsama lidziniciatora parklajums. Aktivizejot
VivaPen spiezampogu, kanulas gals tiek piesticinats ar adheziva
Skidrumu, kas sajaucas ar lidziniciatoru.

- VivaPen LC kanula (melna) nesatur lidziniciatoru un ir izmantojama
tikai proceddras ar cietinasanu gaismas iedarbiba.

Adhese 2 pudele

- Ar 3o pudeliirizmantojami komerciali pieejamie aplikatori vai
pasie Adhese 2 DC aplikatori. Adhese 2 DC aplikators ir parklats ar
lidziniciatoru, kas nepiecieSams pascietésanas reakcijai.
Izmantojot DC (abéjadas cietinasanas) procediru, nodrosiniet,
lai tiktu izmantots pareizais aplikators (Adhese 2 DC aplikators).
Kad aplikators tiek iegremdets Adhese 2 skidrumg, lidziniciators
sajaucas ar adhezivu. Izmantojot LC (cietina$anas gaismas
iedarbiba) proceddru, var izmantot aplikatoru bez lidzininiciatora.

- Irpieejamas divas aplikatoru versijas:
Regular: caurumiem, kronu sagatavosanai u.c;;
Small/Endo: saknu kanaliem un mikropreparacijam.

Adhese 2 — Free Stand Single Dose vienibas

Free Stand Single Dose komplektacija jau ietilpst nepiecieSamais
aplikators ar lidziniciatora parklajumu. Single Dose vienibas ir
pieejamas divas versijas:

- Regular: caurumiem, kronu sagatavoS$anai u.c;

- Small/Endo: saknu kanaliem un mikropreparacijam.

Indikacijas

TrUkstoSa zoba struktira priek$€jos un aizmugurejos zohos, dalgjs zobu
trikums priek$gjo un aizmuguréjo zobu regiona.

Lietosanas jomas

a) Pilniga Adhese 2 pascietésana tikai kombinacija ar VivaPen DC
kanulam un DC aplikatoriem.

- NetieSo restauraciju un endotonisko balstu saistosa cementacija,
izmantojot Variolink® Esthetic DC kombinacija ar visam
kodinasanas metodem.

- NetieSo restauraciju un endotonisko balstu saistosa cementésana
ar abejadi cietejosiem saistosajiem kompozitmaterialiem
kombinacija ar kodinasanas un skalosanas metodem.

b) Adhese 2 cietinasana ar gaismu pie 500-1300 mW/cm?

(10 sekundes) vai pie 1800-2200 mW/cm? (5 sekundes)

- NetieSo restauraciju saistosa cementésana ar gaisma cietéjosiem
un abgjadi cietéjosiem saistosajiem kompozitmaterialiem.

- Tiesiuzliekami izveides pildijuma un pamatnes izveides materiali
ar gaisma cietéjosiem un pascietéjosiem kompozitmaterialiem.

- TieSiuzliekamas gaisma cietéjosas kompozitmaterialu
restauracijas.

- Bojatu kompozitmaterialu restauraciju labosana.

- Hipersensitivas zoba kaklina dalas desensibilizacija (Piezime:
uzklajot izstradajumu, nodrosiniet papildu dzesésanu ar gaisa
gJirci).

- Sagatavoto zobu virsmu bliveSana pirms netieso restauraciju
pagaidu/pastavigas cementésanas.

¢) Adhese 2 cietinadana gaisma, izmantojot Bluephase® PowerCure
sacietéSanas rezima 3sCure

- Tikai aizmugurejo zobu neatgriezenisko bojajumu restauracijas
(Iun Il klase, ieskaitot atsevisku zobu asas $kautnes), kad cieté
gaisma no okluzala aspekta.

Kontrindikacija

- lIzstradajuma izmantoSana ir kontrindiceta, ja ir zinams, ka
pacientam ir alergija pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam.

- TieSa pulpas parklasana.

LietoSanas ierobeZojumi

- Nelietojiet Adhese 2 ka praimeri keramiskajiem restauracijas
materialiem. Sados gadijumos jalieto piemeéroti keramiskie
praimeri.

- Neizmantojiet Adhese 2, ja nevar izmantot noteikto darba metodi.

Apstrades ierobeZojumi

@ Nelietojiet atkartoti. Free Stand Single Dose vienibas, kanulas,
aplikatori un apvalki nav paredzeti atkartotai apstradei vai
atkartotai lietosanai.

Blakusiedarbibas

Retos gadijumos Adhese 2 komponenti var izraisit sensibilizaciju. Ja ta

notiek, Adhese 2 lietoSana ir japartrauc.

Mijiedarbiba

- BalinaSanas Iidzekli uz peroksida bazes un dezinfekcijas lidzek]i
var kavet adhezivu polimerizaciju. Sadus materialus nedrikst
izmantot < 14 dienas pirms Adhese 2 lietoSanas.

- Vielas uz fenola bazes (pieméram, eigenols) var inhibét Adhese 2
polimerizaciju.

- Pirms veicat apstradi ar Adhese 2, izskalojiet ar udeni visus
asinoSanu apturosus lidzekjus uz dzelzs un aluminija bazes.

- Pirms Adhese 2 lietoSanas nedrikst izmantot fluoréSanas lidzek|us.

Kliniskie ieguvumi
- KogJaSanas funkcijas atjaunosana.
- Estetiskas formas atjaunosana.

Sastavs

HEMA, trisciklu uretana dimetilakrilats, MDP, etanols, Udens, D3MA,
ar metakrilatu modificeéta poliakrilskabe, silicija dioksids, KOH,
kamparhinons, etil-p-dimetilaminobenzoats, 2-dimetilaminoetila
metakrilats.



2 Lietosana

2.1. TieSo un netieSo restauraciju procedira
2.1.1. Izolacija
Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoluta izolacija.

2.1.2. Pulpas aizsardziba/zoba cauruma odere

Sacietésanas rezimu 3sCure nedrikst lietot restauracijam zonas, kas
atrodas tuvu pulpai. Ja zoba caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas
tuvu pulpai, ir selektivi janoklaj ar kalcija hidroksida oderém un péec
tam japarklaj ar spiedienizturigu cementu (pieméram, stikla jonomeéru
cementu).

2.1.3. Kondicionésana ar fosforskabes gelu

Sasaisti ar emalju var uzlabot, selektivi kodinot emalju vai izmantojot
kodinasanas un skalosanas metodi. Nesagatavotas emaljas virsmas ir
jakondicione ar fosforskabes gelu.

[:E] leverojiet fosforskabes gela lietosanas instrukcijas.

a) Selektiva emaljas kodinasana
Uzklgjiet fosforskabes gelu uz emaljas un Jaujiet tam reaget 15-30 s
ilguma. Péc tam rlpigi skalojiet ar spécigu udens struklu vismaz

[1dz kodinata emaljas virsma k|ust krita balta.

b) Kodinasanas un skalo$anas metode

Uzklajiet fosforskabes gelu vispirms uz sagatavotas emaljas un péc
tam — uz dentina. Kodinatajs reagesanas noluka uz emaljas jaatstaj
15-30 sekundes, bet uz dentina — 10-15 sekundes. Peéc tam rupigi
saspiestu gaisu, kas nesatur ejlu un udeni, lldz kodinata emaljas virsma
klust krita balta.

2.1.4. ApieSanas ar VivaPen, pudeli un Free Stand Single Dose vienibu

a) VivaPen

- Nonemiet VivaPen vacinu, grieZot to, lidz jutama pretestiba, un
vel mazliet un vienlaikus velkot to nost.

- Pirms DC kanulas lietoSanas nonemiet hermetizacijas elementu.
- Piestipriniet nepieciesamo VivaPen kanulu (LC vai DC), nofiksgjot
to vieta. Pievienoto kanulu var pagriezt velamaja pozicija lidz
bridim, kad jatama pretestiba. Uzmanibu! Griezot kanulu talak par

pretestibas punktu, ta tiek atvienota!

- Nodrosiniet, lai tiktu izmantota attiecigajai procedurai
nepiecieSama VivaPen kanula (LC = melna, DC = zila).

- Higienas apsverumu de] vienmer izmantojiet VivaPen
aizsarguzmavu, bidot Pen kopa ar kanulu aizsarguzmava, lidz
kanula izduras cauri aizsarguzmavai.

- Pirms VivaPen lietoSanas nonemiet atdaloSo papira loksni no
dizsarguzmavas.

- Aizsarguzmavas lietoSana arl samazina kanulas vafiguma rasanas
risku.

- Kanulas cauruliti var saliekt lidz 90°.

Uzmanibu! Ja kanula tiek salocita vairakas reizes vai tiek salocita
pie kanulas savienojuma mezgla, ta var saluzt. Parmeriga
saliekSana var izraisit kanulas caurulites nosprostojumu.

- Nelietojiet atkartoti. Katram pacientam jaizmanto jauna

kanula un aizsarguzmava.

- Stingri nospiediet spiezampogu uz leju un gaidiet, l1dz kanulas
gals ir piestcinats ar Adhese 2. Ja nepiecieSams, atkartojiet. Par
kanulas gala piesucinasanu liecina dzeltena Adhese 2 krasa.

- Pec VivaPen lietoSanas nonemiet aizsarguzmavu un kanulu. Lai
nonemtu VivaPen kanulu, ta jagriez, lidz jutama pretestiba, un vel
mazliet un vienlaikus javelk ta nost.

- Pec lietoSanas nosledziet VivaPen ar originalo vacinu.

Piezimes par uzklasanu

- Lietojot VivaPen pirmo reizi, VivaPen konstrukcijas de| kanulas
samitrinasanai var but nepiecieSami vairaki klikski. Tas neietekme
noradito VivaPen uzpildes limeni vai funkciju.

- Jamelna LC kanula tiek izmantota DC procedura, adheziva
pascietésana nenotiek. Tas nozimg, ka netiek izveidota uzticama
sasaiste starp restauraciju un zoba struktdru.

- Sauru un garu saknes kanala sagatavju gadijuma nemiet vera DC
kanulas garumu.

- VivaPen DC (abgjadas cietinasanas) kanula ir paredzéta tikai
viena cauruma arstesanai. Turpmakiem lietojumiem jaizmanto
jauna DC kanula.

- DC kanulas gals ar parklajumu nedrikst nonakt saskare ar VivaPen
atveri, jo pastav ierice VivaPen esosa adheziva polimerizacijas
risks.

- Pec VivaPen ar uzstaditu DC kanulu aktivizeésanas adhezivs ir
jauzklaj 120 sekunzu laika.

- Sargajiet aktivizeéto DC aplikatoru/kanulu no gaismas, lidz tiek
uzklats adhezivs.

- Neiegremdejiet VivaPen dezinfekcijas Skidumos un nesterilizgjiet
to autoklava.

- Nepielaujiet, ka atkartoti izmantojama VivaPen $lirce bez
aizsarguzmavas saskaras ar pacienta muti.

- JaVivaPen §lirce ir piesarnota, likvidgjiet to.

- Jakanulair piesarnota (pieméram, nomesta uz gridas), ta
janomaina pret jaunu.

- Citu razotaju kanulas nav savietojamas ar VivaPen, un tas nedrikst
izmantot.

- Caurspidigas uzpildes imena skalas baltais indikators parada
atlikuso adheziva daudzumu iericé VivaPen. Ja baltais indikators
vairs nav redzams, VivaPen ir tuksa.

b) Pudele

- lzspiediet nepiecieSamo Adhese 2 (maks. 1 pilienu, ja tiek
izmantota DC procedura) daudzumu sajauk$anas iedobé un
uzklajiet to, izmantojot vienreizéjas lietoSanas aplikatoru
(LC vai DC aplikatoru).

- lzmantojot DC proceddru, sajauciet adhezivu ar lidziniciatoru,
griezot DC aplikatoru aptuveni b sekundes. Kad adhezivs un
[idziniciators ir pilniba sajaukti, aplikatora gals ir viendabigi
dzeltens. Ja ta nav, atkartojiet sajaukSanas proceddru.

- Aizsargajiet adhezivu no gaismas.

- Uzreiz pec lietoSanas ciesi aizveriet pudeli.

- Nelietojiet atkartoti. Katra lietoSanas reize jaizmanto jauns

vienreizgjas lietoSanas aplikators.

Piezimes par uzklasanu

- JaDC proceddra tiek izmantots aplikators bez lidziniciatora
parklajuma, adheziva pascietésana nenotiek. Tas nozime, ka
netiek izveidota uzticama sasaiste starp restauraciju un zoba
struktdru.

- Sauru un garu saknes kanala sagatavju gadijuma nemiet véra DC
Endo aplikatora garumu.

- DC aplikators ar parklajumu nedrikst nonakt saskaré ar pudeles
pilinasanas atveri, jo pastav pudelé esosa adheziva polimerizacijas
risks.

- DC aplikators ar lidziniciatora parklajumu ir paredzets tikai
vienreizgjai lietosanai. Turpmakiem lietojumiem jaizmanto jauns
DC aplikators.

- Nelietojiet pudeli intraorali. Higienas apsverumu de] jaizmanto
piemeroti uzklaSanas lidzekli.

- P&c aktivizé3anas (adheziva sajuk$anas ar lidziniciatoru) adhezivu
var uzklat aptuveni 120 sekundes.

- Sargajiet aktivizeéto DC aplikatoru/kanulu no gaismas, lidz tiek
uzklats adhezivs.

¢) Free Stand Single Dose vienibas aktivizacija

- Nonemiet hermetizacijas elementu.

- Iznemiet zilo DC aplikatoru no ta turetaja un iegremdegjiet to
adheziva tvertne.

- Pec tam sajauciet adhezivu ar lidziniciatoru, griezot DC aplikatoru
aptuveni 5 sekundes. Kad adhezivs un lidziniciators ir pilniba
sajaukti, aplikatora gals ir viendabigi dzeltens. Ja ta nav,
atkartojiet sajaukSanas proceddru.

- Neiegremdejiet DC aplikatoru adheziva vairak neka divreiz.

@ Nelietojiet atkartoti. Katram lietojumam jaizmanto jauna
Free Stand Single Dose vieniba.

Piezimes par uzklasanu

- Vienmer izmantojiet komplektacija iekjauto DC aplikatoru (zilo).

- JaDC proceduras netiek izmantots komplektacija iekjautais DC
aplikators, adhezivs nesacietée. Tas nozime, ka netiek izveidota
uzticama sasaiste starp restauraciju un zoba struktdru.

- Sauru un garu saknes kanala sagatavju gadijuma nemiet véra DC
Endo aplikatora garumu.

- Pec aktivizacijas adhezivu var uzklat aptuveni 120 sekunzu laika.

2.1.5. Adheziva uzklasana

- Sakot ar emalju, pilniba noklajiet apstradajamo zobu virsmas ar
Adhese 2. 5

- Adhezivs ir jaieberz zoba virsma vismaz 20 sekundes. So laiku
nedrikst saisinat. Adheziva uzklasana uz zoba virsmas bez
bersanas nav pietiekama.

- lzkliedgjiet Adhese 2 ar saspiestu gaisu, kas nesatur e]Ju un udeni,
[1dz tiek ieguts spidigs, nekustigs kartas slanis.



Svariga informacija

- lzvairieties no sabiezinasanas, jo tadejadi var tikt mazinata
pastavigas restauracijas piestiprinasanas precizitate.

- Lietosanas laika jaizvairas no spilgtas gaismas iedarbibas.

- LietoSanas laika nepiejaujiet aplikatora/kanulas piesarnosanu ar
asinim, siekalam, smaganu rievas Skidrumu vai udeni.
Piesarnojuma gadijuma dobums jaizskalo velreiz un procedura
jaatkarto ar jaunu aplikatoru/kanulu.

2.1.6. Adheziva cietinasana ar gaismu

Adhese 2 pascietesana

Talak noradrtajos apstak|os adhezivu Adhese 2 var izmantot tikai
pascietésanas rezima kombinacija ar piemeérotu abgjadi cietéjosas
serdes izveidoSanu un saistoSiem kompozitmaterialiem.

Cietesanas rezims KodinaSanas metode

saistosam vai Kodinasana  Paskodinasana
serdes izveides  yp Selektiva emaljas
kompozitmaterialam ' skalogana | kodina$ana

Lietosana/indikacija

NetieSo restauracijuun  Gaismas vai abgjada
endotonisko balstu cietesana
saistosa cementesana

4

Paicietadana Tikai kombinacija ar
Variolink Esthetic DC

Adhese 2 cietinasana gaismas iedarbiba

Talak noraditajos apstak|os Adhese 2 cietinasanai jaizmanto gaisma.

Serdes izveides vai KodinaSanas metode

atjaunoiosa _ Kodinaana PaSkodina3ana Selektiva
kompozitmateriala  yp emaljas kodinasana
cietéSanas reZims  gkalodana

LietoSana/indikacija

Tiesas restauracijas,

netieSas caurspidigas | Gaismas vai

viena zoba restauracijas | abejada cietéSana 7 7
un serzu izveides

Blivesana,

desensibilizacija, tieSa | - v v

dentina bliveSana

Adhese 2 var cietinat ar gaismu 10 sekundes, izmantojot gaismas
intensitati 500-1300 mW/cm?, vai 5 sekundes, izmantojot gaismas
intensitati 1800-2200 mW/cm?>.

Veidojot | un Il klases restauracijas, Adhese 2 var cietinat ar gaismu
tikai 3 sekundes, izmantojot gaismas intensitati 2700-3300 mW/cm?,
kad to cietina no okluzala aspekta.

Ja gaismas virzitaja uzgala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai nodroSinatu visu
restauracijas laukumu segumu.

D}] leverojiet cietinasanas gaismas lieto$anas instrukcijas.

Tabula talak noradits iedarbibas laiks un gaismas intensitate.

Gaismas intensitate mW/cm? ledarbibas laiks

500-900 10s
1000-1300 10s
1800-2200 5s
2700-3300 3s

Drosibas noradijums

- lzvairieties no cietinasanas gaismas izstarotas gaismas tiesas
saskares ar smaganam, mutes gjotadu vai adu.

- ReZimu 3sCure nedrikst lietot netiesas pulpas parklasanas (Caries
profunda) gadijuma un Joti dziju zoba caurumu gadijuma.

2.1.7. Restauracijas vai saistiSanas kompozitmateriala uzklasana
- D}:l Rikojieties talak saskana ar izmantota restauracijas un/vai
saistiSanas kompozitmateriala lietosanas instrukcijam.

2.2. Intraoralas bojatu kompozitmaterialu plombu/
kompozitmaterialu restauraciju labosanas procedira, izmantojot
gaisma cietejosus materialus

- Padariet labojamo virsmu raupjaku, izmantojot dimanta
nogludinasanas instrumentus, rupigi notiriet ar tdens straklu un

- Rikojieties talak saskana ar tiesas/netiesas Adhese 2 uzklasanas
nosacijumiem.

ivoclar.com

2.3. Tetric® CAD restauraciju kondicioneésanas procedura
- Rikojieties talak saskana ar Tetric CAD lietoSanas
instrukcijam.

3  Informacija par drosibu

- Adhese 2 izraisa kairinajumu. Izvairieties no saskares ar adu,
glotadu vai acim.

- Pec saskares ar adu nekavejoties to noskalojiet ar lielu daudzumu
udens.

- Jamaterials nonak saskaré ar acim, nekavejoties skalojiet ar lielu
daudzumu Gdens un konsultgjieties ar arstu/acu arstu.

- Retos gadijumos saskare ar adu var izraisit sensibilizaciju pret
sastavdajam.

- Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi nepasarga no
metakrilata sensibilizéjosas iedarbibas.

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek butisks negadijums, sazinieties
ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Lihtensteina, izmantojot timekla vietni www.ivoclar.com,
vai ar attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadem.

- PaSreizejas lietoSanas instrukcijas ir pieejamas lejupielades sadala
Ivoclar Vivadent AG timek|a vietné (www.ivoclar.com).

- DroSuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgut no Eiropas
medicinisko ieri¢u datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 76152082ABONDO10HK

Bridinajumi

levérojiet drosibas datu lapas (DDL) informaciju, kas pieejama

lejupielades sadala Ivoclar Vivadent AG timek]a vietne

(www.ivoclar.com).

Bridinajumi saistiba ar fosforskabes gelu

Fosforskabes gels ir kodigs. Izvairieties no saskares ar acim, gjotadu un
adu (gan pacientiem, gan operatoriem ieteicams izmantot
aizsargbrilles). Ja materials nejausi nonak saskargé ar acim, nekavgjoties
skalojiet ar lielu daudzumu tGdens un konsultgjieties ar arstu/acu arstu.

Informacija par utilizaciju
Atlikusie uzkrajumi ir jautilize atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam
prasibam.

Atlikusais risks

Lietotajiem janem veéra, ka jebkada darbibu veiksana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem. Dazi no Siem riskiem ir

- Adheziva savienojuma atteice.

- Jutiba péc operacijas.

4  Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- Uzglabasanas temperatira: 2-28 °C.

- Janoradita glabasanas temperatura tiek parsniegta, nevar
garantet izstradajuma pareizu funkcionesanu.

- Nelietojiet izstradajumu pec noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatit noradi uz iepakojuma.

- Turiet VivaPen DC kanulu pléves maisinu cieSi noslegtu lidz
lietosanas bridim. Péc atversanas uzglabajiet kanulas folijas
maisina vai plastmasas kasté ar aizvertu vaku un izmantojiet sesu
menesu laika.

- DC aplikatorus uzglabajiet tikai komplektacija iekJautaja
plastmasas karba. So plastmasas karbu turiet aizvertu.

Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties ar
Ivoclar Vivadent AG vai viet€jo izplatitaju.

5  Papildu informacija

Glabat materialu berniem nepieejama vieta!
Izstradajumu pieejamiba daZzadas valstis atskiras.

Sis materials ir izstradats tikai zobarstniecibas vajadzibam. Apstrade ir javeic stingri saskana ar lietosanas
instrukcijam. Razotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudejumiem, kas radusies, neieverojot lietosanas
instrukciju vai paredzeto izmantosanas merki. Produkta izmantotaja pienakums ir parbaudit produkta
piemerotibu un lietot produktu atbilstosi instrukcija paredzetajam mérkim.

ivoclar
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[It]  Naudojimo instrukcija
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1  Paskirtis

Numatomas tikslas

Danty restauracijy klijavimas prie kietyjy danty audiniy, ,Tetric CAD"
restauracijy kondicionavimas, dentino pazeidimy sandarinimas.

Tiksliné pacienty grupeé
Pacientai su nuolatiniais dantimis

Numatytieji naudotojai / specialus mokymas

- Odontologai
-  Specialus mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

JAdhese® 2" yra dvigubo kietéjimo vieno komponento emalio ir dentino
odontologinis risiklis, suderinamas su visomis ésdinimo technikomis
(savaiminio ésdinimo, selektyviojo emalio ésdinimo bei ésdinimo ir
plovimo technikomis).

Naudojimo sritys yra netiesioginiy restauracijy adhezinis cementavimas
ir tiesioginio restauravimo proceduros.

Adhese 2 gali biti kietinamas Sviesoje 10 sek,, kai Sviesos intensyvumas
yra nuo 500 iki 1300 mW/cm? arba 5 sek, kai $viesos intensyvumas yra
nuo 1800 iki 2 200 mW/cm? Atliekant I ir Il klasiy ertmiy restauracija
JAdhese 2" galima kietinti Sviesa vos 3 s iS kramtomojo pavirsiaus
puseés, kai Sviesos intensyvumas yra 2 700-3 300 mW/cm?

,Adhese 2" tiekimas ,VivaPen®", buteliukuose arba ,Free Stand® Single
Dose" vienetuose.

+Adhese 2" ,VivaPen" pakuotéje

- VivaPen" DC (dvigubo kietéjimo) kaniulé (mélyna) yra padengta
koiniciatoriumi, reikalingu savaiminio kietéjimo reakcijai.
Paspaudus ,VivaPen" mygtukg, flokuotas kaniulés galiukas
prisotinamas lipniu skysciu, kuris susimaiso su koiniciatoriumi.

- VivaPen"LC kaniulgje (juodoje) néra koiniciatoriaus ir ji
naudojama tik kartu su kietinimo Sviesa proceduromis.

+Adhese 2" buteliukuose

- Kaip buteliuko aplikatorius, galima jsigyti komercinius aplikatorius
arba specialius ,Adhese 2" DC aplikatorius. ,Adhese 2" DC
aplikatorius padengtas koiniciatoriais, kuriy reikia savaiminio
kietéjimo reakcijai. Atlikdami DC (dvigubo kietinimo) procedura,
jsitikinkite, kad naudojate tinkama aplikatoriy (,Adhese 2" DC
aplikatoriy). Kai aplikatorius panardinamas | ,Adhese 2" skystj,
koiniciatorius susimaiso su risikliu. Atliekant LC (kietinimo $viesa)
procedury, galima naudoti aplikatoriy be koiniciatoriaus.

- Tiekiami dviejy skirtingy dydziy aplikatoriai:
JRegular": ertmems, vainikeliy preparacijomsir t. t.
,Small/Endo": Sakny kanalams ir mikropreparacijoms

+Adhese 2" ,Free Stand Single Dose" vienetuose
JFree Stand Single Dose" pristatymo formoje jau yra reikiamas
aplikatorius, padengtas koiniciatoriumi. ,Single Dose" vienetai yra
dviejy dydziy;

,Regular": ertméms, vainikéliy preparacijoms ir t. t.
- .Small/Endo": Sakny kanalams ir mikropreparacijoms

Indikacijos
Truksta priekiniy ir galiniy danty struktdros, dalinis edentulizmas
priekiniy ir galiniy danty srityje

Naudojimo sritys:

a. Grynas savaime kietéjantis ,Adhese 2" tik kartu su ,VivaPen" DC
kaniulémis ir DC aplikatoriais

- Netiesioginiy restauracijy ir endodontiniy kais¢iy adhezinis
cementavimas naudojant ,Variolink® Esthetic DC" kartu su bet
kuria ésdinimo technika.

- Netiesioginiy restauracijy ir endodontiniy kais¢iy adhezinis
cementavimas dvigubo kietéjimo cementavimo kompozitais
kartu su ésdinimo ir plovimo technika.

b. ,Adhese 2" kietinimas $viesa esant 500-1 300 mW/cm?
(10 sekundZiy) arba 1800-2 200 mW/cm? (5 sekundés)

- Netiesioginiy restauracijy su Sviesa ir dvejopai kietinamomis
kompozitinémis medziagomis cementavimas surisant

- Tiesiogiai dedamos atkurimo plombos ir kulties atkarimai,
atliekami su Sviesa kietinamais ir dvigubo kietéjimo kompozitais

- Tiesiogiai dedamos, Sviesa kietinamos kompozitinés restauracijos

- Sutrtkusiy kompozitiniy restauracijy taisymas

- Padidéjusio jautrumo kakleliy sri¢iy jautrumo mazinimas
(Pastaba: tepdami gaminj papildomai ausinkite oro virkstu.)

- Paruosto danties pavirSiaus sandarinimas pries laikinai arba visam
laikui cementuojant netiesiogines restauracijas

c. ,Adhese 2" kietinimas Sviesa naudojant ,Bluephase® PowerCure
kietinimo reZima ,3sCure”

- Tik nuolatiniy galiniy danty restauracijos (I ir Il klasés, jskaitant
gumbury atkdrima) kietinant Sviesa i$ kramtomojo pavirsiaus
pUSES.

Kontraindikacijos

- Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra
alergiskas bet kokioms Sios medziagos sudétinéms dalims.

- Tiesioginis pulpos uzdengimas.

Naudojimo apribojimai

- Nenaudokite ,Adhese 2" kaip keraminiy restauravimo medziagy
grunto. Tokiais atvejais, butina naudoti tinkama keramikos grunta.

- ,Adhese 2" negalima naudoti, jei negali buti taikoma numatytoji
darbo technika.

Apdorojimo apribojimai

@ Nenaudokite pakartotinai. ,Free Stand Single Dose" vienetai,
kaniulés, aplikatoriai ir apsauginés movos néra skirti perdirbti ar
pakartotinai naudoti.

Salutinis poveikis
Retais atvejais ,Adhese 2" sudedamosios dalys gali sukelti jautruma.
Tokiais atvejais ,Adhese 2" naudoti negalima.

Saveikos

- Peroksido pagrindo balinamosios medziagos ir dezinfekantai gali
slopinti risikliy polimerizacija. Tokiy medZiagy negalima naudoti
<14 dieny iki ,Adhese 2" tepimo.

- Fenolinés medZiagos (pvz., eugenolis) gali slopinti ,Adhese 2"
polimerizacija.

- Prie$ pacientui gydyti naudodami ,Adhese 2", vandeniu kruopsciai
nuskalaukite visas gelezies ir aliuminio pagrindo medziagas,
stabdancias kraujavima.

- Pries tepant ,Adhese 2" negalima naudoti medziagy su fluoridu.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkdrimas
- Estetinio vaizdo atktrimas

Sudétis
HEMA, triciklinis uretano dimetakrilatas, MDP, etanolis, vanduo, D3MA,
metakrilatu modifikuota poliakrilo rtgstis, silikono dioksidas, KOH,

kamparo chinonas, etil p-dimetil aminobenzoatas, 2 dimetil aminoetil
metakrilatas



2 Naudojimas

2.1 Netiesioginiy ir tiesioginiy restauracijy procedira
2.1.1 Izoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliuciai izoliuoti.

2.1.2 Pulpos apsauga / ertmés pamusalas

Kietinimo rezimo ,3sCure” negalima naudoti restauracijoms,
esancioms prie pulpos. Arti pulpos esandias labai giliy ertmiy sritis
pries tepant risiklj bdtina padengti kalcio hidroksido pamusalu ir tada
uzdengti spaudimui atspariu cementu (pvz, stiklo jonomeriniu
cementu).

2.1.3 Kondicionavimas fosforo riigsties geliu

Rysj su emaliu galima pagerinti selektyviai ésdinant emalj arba taikant
ésdinimo ir plovimo technika. Neapdorotus emalio pavirsius visada
reikia kondicionuoti fosforo rugsties geliu.

EE] Laikykités fosforo rugsties gelio naudojimo instrukeijos.

a. Selektyvusis emalio ésdinimas

Ant emalio tepkite fosforo rtgsties gelio ir leiskite jam reaguoti
15-30 sek. Tada gausiai plaukite stipria vandens srove bent 5 sek. ir
iSdZiovinkite suslégtu oru be alyvos ir vandens, kol emalio pavirsiai
atrodys balti ir kreidiniai.

b. Esdinimo ir plovimo technika

Fosforo rugsties geliu pirma tepkite paruostg emalj, o tada — dentina.

Esdikl[ant emalio reikia laikyti 15-30 sek, 0 ant dentino 1015 sek. Tada

gausiai plaukite stipria vandens srove bent 5 sek. ir iSdZiovinkite

suslégtu oru be alyvos ir vandens, kol emalio pavirsiai atrodys balti ir
kreidiniai.

2.1.4 ,VivaPen", buteliuko ir ,Free Stand Single Dose" vieneto
naudojimas

a. ,VivaPen"

- Nuimkite ,VivaPen" dangtelj, sukdami, kol jveiksite pasipriesinima,
tuo pat metu jj traukdami.

- PrieS naudodami DC kaniule, nuimkite sandariklj.

- Pritvirtinkite reikiama ,VivaPen" kaniule (LC arba DC),
uzfiksuodami ja | vieta. Pritvirtinta kaniule galima sukti |
pageidaujama padeétj, kol pajusite pasiprieSinima. Perspéjimas:
Sukant kaniule uz pasipriesinimo tasko, kaniulé atsiskirs!

- Batinai naudokite ,VivaPen" kaniule (LC = juoda, DC = mélyna),
reikalinga atitinkamai procedurai.

- Laikydamiesi higienos, visada naudokite ,VivaPen" apsaugine
mova stumdami ,Pen” su kaniule | apsauging mova, kol kaniulé
pradurs mova.

- Prie$ naudodami ,VivaPen", nuo apsauginés movos nuimkite
popierine skiriamajq juostele.

- Apsauginés movos naudojimas taip pat sumazina kaniulés
atsilaisvinimo rizika.

- Kaniulés vamzdelj galima sulenkti iki 90° kampu.

Perspejimas: Sulenkus kaniule kelis kartus arba sulenkus ja ties
kaniulés pagrindu, kaniulé gali sulGzti. Per daug sulenkus, gali bati
uzblokuotas kaniulés vamzdelis.

- @ Nenaudokite pakartotinai. Kiekvienam pacientui reikia

naudoti nauja kaniule ir apsaugine mova.

- Stipriai nuspauskite mygtuka Zemyn ir palaukite, kol kaniulés
galiukas prisipildys ,Adhese 2". Jei reikia, pakartokite. Flokuotos
kaniulés galiukas yra prisipildes, kai ,Adhese 2" yra geltonos
spalvos.

- Panaudoje ,VivaPen" nuimkite apsaugine mova ir kaniule. Norint
nuimti ,VivaPen" kaniule, ja reikia sukti, kol jveiksite pasipriesinima,
ir tuo paciu jq traukti.

- Panaudoje, uzdarykite ,VivaPen" originaliu dangteliu.

Pastabos dél naudojimo

-  Pirma karta naudojant ,VivaPen", dél jo konstrukcijos kaniulé
sudrékinama kelis kartus spusteléjus. Tai neturi jtakos nurodytam
uzpildymo lygiui ar ,VivaPen" veikimui.

- Kainaudojate juoda LC kaniule DC proceduroje, risiklis savaime
nesukietés. Tai reiskia, kad nebus pasiektas patikimas rysys tarp
restauracijos ir danties strukturos.

- Atlikdami siauro irilgo Saknies kanalo preparacija, atkreipkite
démesj | DC kaniulés ilgj.

- VivaPen" DC (dvigubo kietéjimo) kaniulé skirta tik vienai ertmei.
Kitiems kartams reikia naudoti naujq DC kaniule.

—  Padengtas flokuotas DC kaniulés galiukas neturi liestis su
VivaPen" anga, nes yra risiklio, esancio ,VivaPen", polimerizacijos
pavojus.

- Suaktyvinus ,VivaPen" su jdéta DC kaniule, risiklis turi bati
uzteptas per 120 sekundziu.

- Saugokite suaktyvintg DC aplikatoriy / DC kaniulg nuo $viesos, kol
bus uzZteptas risiklis.

- VivaPen" nemerkite | dezinfekavimo tirpalus ir neapdorokite
autoklave.

- Nepriglauskite daugkartinio naudojimo ,VivaPen" be apsauginés
movos prie paciento burnos.

- UzterSimo atveju ,VivaPen" iSmeskite.

- Jeikaniulé tapo uztersta (pavyzdziui, kaniulei nukritus ant grindy),
jq reikia pakeisti nauja.

- Kity gamintojy kaniulés néra suderinamos su ,VivaPen" ir jy
naudoti negalima.

- Skaidraus uZpildymo matuoklio baltas indikatorius nurodo likusj
VivaPen" risiklio kiekj. Jei balto indikatoriaus nebesimato,
WVivaPen" yra tuscias.

b. Buteliukas

- Reikiama riSiklio ,Adhese 2" kiekj (maks. 11asas DC procedurai)
jlasinkite | maiSymo duobute ir tepkite naudodami vienkartinj
aplikatoriy (LC arba DC aplikatoriy).

- Kai atliekate DC procedura, sumaisykite risiklj su koiniciatoriumi,
sukdami DC aplikatoriy maZzdaug 5 sekundes. Kruopséiai
sumaisius risiklj ir koiniciatoriy, flokuotas aplikatoriaus galiukas
taps tolygiai geltonos spalvos. Jei ne, pakartokite maisymo
procedura.

- Risiklj saugokite nuo Sviesos.

- Kiekviena kartq panaudoje iskart tvirtai uzsukite buteliuka.

- @ Nenaudokite pakartotinai. Kiekvieng karta reikia naudoti

nauja vienkartinj aplikatoriu.

Pastabos dél naudojimo

- Jeiatliekant DC procedura naudojamas aplikatorius, nepadengtas
koiniciatoriumi, risiklis savaime nesukietés. Tai reiskia, kad nebus
pasiektas patikimas rysys tarp restauracijos ir danties struktdros.

- Atlikdami siauro ir ilgo Saknies kanalo preparacija, atkreipkite
démesjj,DC Endo" aplikatoriaus ilg;.

- Padengtas DC aplikatorius neturi liestis su pipetés anga, nes yra
riSiklio, esancio buteliuke, polimerizacijos pavojus.

- DC aplikatorius, padengtas koiniciatoriumi, yra skirtas tik
vienkartiniam naudojimui. Kitiems kartams reikia naudoti nauja
DC aplikatoriy.

- Nenaudokite buteliuko burnoje. Laikantis higienos, reikia naudotis
tinkamomis tepimo priemoneémis.

- Suaktyvinus (sumaisius risiklj su koiniciatoriumi), risiklis turi bati
uzteptas per mazdaug 120 sekundZiy.

- Saugokite suaktyvintg DC aplikatoriy / DC kaniule nuo $viesos, kol
bus uzteptas risiklis.

c. ,Free Stand Single Dose" vieneto aktyvavimas

- Nuimkite sandariklj.

- ISimkite mélyna DC aplikatoriy i$ jo laikiklio ir jmerkite | talpyklg su
risikliu.

- Tada sumaisykite risiklj su koiniciatoriumi, sukdami DC aplikatoriy
mazdaug 5 sekundes. Kruopséiai sumaisius risiklj ir koiniciatoriy,
flokuotas aplikatoriaus galiukas taps tolygiai geltonos spalvos. Jei
ne, pakartokite maiSymo procedira.

- Nepanardinkite DC aplikatoriaus j risiklj daugiau nei du kartus.

Nenaudokite pakartotinai. Kiekvienam naudojimui turi buti

naudojamas naujas ,Free Stand Single Dose" vienetas.

Pastabos dél naudojimo

- Visada naudokite DC aplikatoriy (melyng), esantj pristatymo
formoje.

- Jei DC aplikatorius, esantis pristatymo formoje, nenaudojamas
atliekant DC proceddras, risiklis nesukietés. Tai reiskia, kad nebus
pasiektas patikimas rysys tarp restauracijos ir danties struktiros.

- Atlikdami siauro ir ilgo Saknies kanalo preparacija, atkreipkite
démesjj,DC Endo" aplikatoriaus ilgj.

- Suaktyvinus, risiklis turi bUti uzteptas per mazdaug 120 sekundziy.

2.1.5. Risiklio uztepimas

- Visiskai padenkite apdorojamus danties pavirsius ,Adhese 2"
pradédami nuo emalio. y

- Risiklj reikia jtrinti j danties pavirsiy bent 20 sekundziy. Sio laiko
negalima sutrumpinti. Uztepti risiklio ant danties pavirsiaus
netrinant nepakanka.

- Paskirstykite ,Adhese 2" suslégtu oru be alyvos ir vandens, kol
gausite blizgy, nejudantj plévelés sluoksnj.



Svarbi informacija:

- Venkite susitelkimo, nes nuolatiné restauracija gali prasc¢iau tikti.

- Naudojimo metu venkite intensyvios Sviesos.

- Tepdami, neuzterskite aplikatoriaus (kaniulés) krauju, seilémis,
vingiy skysc¢iu arba vandeniu. UzterSimo atveju ertme reikia vél
praskalauti ir procedurg pakartoti su nauju aplikatoriumi

(kaniule).

2.1.6 Risiklio kietinimas Sviesa

+Adhese 2" kietéjimas savaime

Esant toliau nurodytoms salygoms, ,Adhese 2" galima naudoti tik
kietéjimo savaime budu kartu su tinkamais dvigubo kietéjimo kulties
atkdrimo ir cementavimo kompozitais.

Naudojimas / indikacija = Cementavimo arba Esdinimo technika
kulties atklirimo Esdinimas | Savaiminis
kompozito Kietinimo  r plovimas  selektyvusis emalio
budas esdinimas

Netiesioginiy Kietinimas dvigubu

restauracijy ir budu !
endodontiniy kaiséiy . Tik kartu su ,Variolink
adhezinis cementavimas | Kietéjimas savaime v Esthetic DC"

+Adhese 2" kietinimas Sviesa
JAdhese 2" turi biti kietinamas Sviesoje, esant Sioms sglygoms:
Naudojimas / indikacija = Kulties atkiirimo arba Esdinimo technika

atkurimo kompozito  Esginimas ir Savaiminis
medziagos kietinimo  plovimas selektyvusis emalio

budas ésdinimas
Tiesioginés
restauracijos,
netiesioginés Kietinimas Sviesa arba
permatomos vieno dvigubu badu 7

danties restauracijos ir
kulties atkurimai

Sandarinimas, jautrumo
mazinimas, greitas - v v
dentino sandarinimas

JAdhese 2" gali buti kietinamas Sviesoje 10 sek., kai Sviesos
intensyvumas yra nuo 500 iki 1300 mW/cm? arba 5 s, kai Sviesos
intensyvumas yra nuo 1800 iki 2 200 mW/cm?>.

Gaminant l'ir Il klasiy ertmiy restauracijas ,Adhese 2" galima kietinti
Sviesa vos 3 s iS kramtomojo pavirsiaus puses, kai Sviesos intensyvumas
yra 2 700-3 300 mW/cm?>.

Jei Sviesos kreipiklio antgalio skersmuo yra mazesnis uz restauracijos
skersmenj, atlikite persidengimo polimerizacijg, kad buty uzdengtos
Visos restauracijos sritys.

D}] Butina laikytis kietinimo lempos naudojimo instrukcijos.
Poveikio trukmeé ir Sviesos intensyvumas nurodyti toliau pateiktoje
lenteléje.

Sviesos intensyvumas mW/cm? | Poveikio trukmé

500-900 10 sek.
1000-1300 10 sek.
1800-2 200 5 sek.
2700-3 300 3 sek.

Pastaba dél saugos

- Stenkités nenukreipti kietinimo lempaos tiesiogiai | neapsaugotas
dantenas, gleivine ar oda.

- Negalima naudoti ,3sCure" rezimo, jei yra gilus éduonis arba labai
giliy ertmiu.

2.1.7 Restauravimo medZiagos arba cementavimo kompozito
naudojimas
- EE Vadovaukités naudojamos restauravimo medziagos ir
(arba) cementavimo kompozito naudojimo instrukcija.

2.2 Luzusiy kompozitiniy plomby / kompozitiniy restauracijy
taisymo burnoje kietinamomis Sviesa medZiagomis procedira

- PaSiurkstinkite taisoma pavirsiy deimantiniais apdailos graztais ir
kruopsciai nuvalykite vandens srove bei nusausinkite suslégtu oru
be alyvos ir vandens.

- Pereikite prie tiesioginio ,Adhese 2" tepimo.

ivoclar.com

2.3 ,Tetric® CAD" restauracijy kondicionavimo procedura
- [:E Vadovaukités ,Tetric CAD" naudojimo instrukcija.

3  Saugos informacija

- ,Adhese 2" yra dirginanti medziaga. Venkite patekimo ant odos,
gleivinés ir  akis.

- Patekus ant odos, iskart nuplaukite dideliu kiekiu vandeniu.

- Jeimedziagos patenka j akis, nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu
vandens ir kreipkités | gydytoja (oftalmologa).

- Retais atvejais salytis su oda gali sukelti jautruma sudedamosioms
dalims.

- Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilato
jautrinamojo poveikio.

= |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite
su Ivoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclar.com,
arba su artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Siuo metu galiojancig naudojimo instrukcijg galima rasti
JIvoclar Vivadent AG" svetainés (www.ivoclar.com) atsisiuntimy
dalyje.

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED)
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082ABONDO10HK

Ispéjimai
Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDL) (jj galima rasti
Jvoclar Vivadent AG" svetainés www.ivoclar.com atsisiuntimy dalyje).

Fosforo ragsties gelio jspéjimai

Fosforo rugsties gelis yra ésdinantis. Venkite kontakto su akimis,
gleivine ir oda (pacientams ir operatoriams rekomenduojamas dévéti
apsauginius akinius). Jei medziagos netyGia patenka j akis, nedelsdami
nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir kreipkités | gydytojg (oftalmologa).

Informacija apie $alinima

Likusias atsargas reikia Salinti laikantis atitinkamy nacionalinés teisés
reikalavimu.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kuri danty intervencija burnos ertmeéje
yra susijusi su tam tikromis rizikomis. Toliau iSvardytos kai kurios rizikos:
- Risiklio jungties pazeidimas

- Pooperacinis jautrumas

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikyti 2-28 °C temperaturoje

- JeivirsSijama nurodyta laikymo temperatura, tinkamo gaminio
veikimo uztikrinti negalima.

- Nenaudokite gaminio praéjus nurodytai galiojimo pabaigos datai.

- Galiojimo data: 7r. uzrasq ant pakuotés.

- Iki naudojimo ,VivaPen" DC kaniuliy folijos maiselj laikykite
uzdaryta. Atidare, kaniules laikykite folijos maiselyje arba
uzdarytoje plastikinéje dézutéje ir panaudokite per Sesis
menesius.

- DC aplikatorius laikykite tik tiekiamoje plastikinéje dézutéje.
Plastikine déZute laikykite uZdaryta.

Pries naudodami apziurékite, ar pakuoté ir gaminys nepazeisti. Jei kyla
abejoniy, kreipkités | ,lvoclar Vivadent AG" arba savo vietinj platintoja.

5 Papildoma informacija

MedZiaga saugokite nuo vaiky!
Kai kuriose Salyse gali nebditi kai kuriy gaminiy.

Si mediaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima tik grieztai pagal naudojimo instrukcija.
Nesilaikant instrukeijy arba ignoruojant nurodyta naudojimo sritj, neprisimame atsakomybés uz patirt Zala.
Patikrinti, ar medziaga tinkama ir gali biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra
naudotojo atsakomybe.

ivoclar



