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Admira® Fusion x-tra

Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

C€o

Product description:

Admira Fusion x-tra is a light-curing, radiopaque nano-hybrid ORMOCER®
restorative material. It is characterised by an increased depth of cure while at the
same time showing reduced shrinkage stress, which means that it can be cured in
layers of 4 mm thickness.

Admira Fusion x-tra contains 84 % w/w inorganic fillers and is used with a dentine
enamel bond. It is available in syringes and Caps for direct application.

Shade:
Universal (U)

Indications:

— Class | and Il posterior restorations

- Base in class | and Il cavities

- Class V restorations

- Locking, splinting of loose teeth

Repairing veneers, enamel defects and temporary C&B-materials
Extended fissure sealing

Restoration of deciduous teeth

Core build-up

Contraindications:

Admira Fusion x-tra contains methacrylate and BHT. Admira Fusion x-tra should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.

Patient target group:
Admira Fusion x-tra is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:

Admira Fusion x-tra should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Preparation:

Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points. Bring
material to room temperature before use.

Cavity preparation:

In principle, the cavities should be prepared according to the rules for adhesive
restorative treatment; preparation should be minimally invasive in order to protect
healthy dental hard tissue. Clean and dry the cavity afterwards. Non-carious cervical
lesions do not have to be prepared; thorough cleaning is sufficient here.

Creating a dry working field:

Ensure that the work area is sufficiently dry. Use of a rubber dam is recommended.
Matrix placement:

Use of a shaping aid is recommended for cavities with an approximal portion.
Translucent matrices that are wedged in the approximal area are advantageous.
Minimal separation facilitates the shaping of the approximal contact and placement
of the matrix.

Pulp protection:

A suitable pulp-protective liner that can be covered with a stable cement, if
necessary, should be applied in close proximity to the pulp.

Bonding materials:

Admira Fusion x-tra applied with a dentine enamel bond, using the adhesive
technique. Any light-curing bonding materials can be used. Observe the relevant
instructions for use during preparation (etching technique) and processing.
Application:

Apply Admira Fusion x-tra in layers that are a maximum of 4 mm thick, adapt with
a suitable instrument and light-cure afterwards.

Light-curing:

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the material.
When using an LED-/halogen light with a minimum light output of 800 mW/ cm?
the curing time is 20 s, with a minimum light output of 500 mW/cm? the
curing time is 40 s.

Bring the light aperture as close as possible to the light-curing unit as otherwise
the curing will be less effective. Inadequate curing can cause discolouration and
complaints.

Finishing:

The restoration can be finished and polished immediately after removing the
matrices (e.g., fine or extra-fine diamond burs, polisher). The tooth should be
fluoridated as a final step.

gs, p! y :

Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol, lead
to curing failures in restorative composites. Consequently, the use of zinc oxide/
eugenol cements or other materials containing eugenol should be avoided in
combination with restorative composites.

— Each Admira Fusion Caps unit should be used for one patient only and should

be applied exerting uniform but not excessive pressure.

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that
the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, ORMOCER® resin, silicon dioxide, initiators,
stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C-23°C. Seal the syringes immediately after removing the material
in order to avoid exposure to light and subsequent polymerisation. Do not use after
the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of Admira Fusion
x-tra must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Admira Fusion x-tra can
be found in the European database on medical devices (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found at
www.voco.dental.

ORMOCER?® is a registered trademark of Fraunhofer Gesellschaft zur Férderung der
angewandten Forschung e.V., Minchen, Germany.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

Admira Fusion x-tra ist ein lichthdrtendes, réntgenopakes Nano-Hybrid-
ORMOCER® Fullungsmaterial. Es zeichnet sich insbesondere durch eine hohe
Durchhértetiefe bei gleichzeitig reduzierter Schrumpfspannung aus und erméglicht
so Inkrementstérken bis 4 mm.

Admira Fusion x-tra enthalt 84 Gew.-% anorganische Filllstoffe und wird mit einem
Dentin-Schmelzbond angewendet. Es ist in Drehspritzen und Caps fir die Direkt-
applikation erhaltlich.

Farbe:
Universal (U)

Indikationen:

— Fullungen im Seitenzahnbereich der Klassen | und Il

— Unterfiillung (Fillungsbasis) in Kavitéten der Klassen | und Il

- Fullungen der Klasse V

- Verblockung, Schienung von gelockerten Zahnen

- Facettenreparaturen, Reparatur von Schmelzdefekten und provisorischen
K&B-Materialien

— Erweiterte Fissurenversiegelung

— Restauration von Milchzéhnen

- Stumpfaufbau

Kontraindikationen:

Admira Fusion x-tra enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Admira Fusion x-tra ist
auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Admira Fusion x-tra kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Admira Fusion x-tra erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zahne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte
markieren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.
Kavitatenpraparation:

Grundsatzlich sollte die Kavitatenpréparation nach den Regeln der adhé&siven
Fullungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz
erfolgen. AnschlieBend Kavitat reinigen und trocknen. Kariesfreie Lasionen im
Zahnhalsbereich brauchen nicht prapariert zu werden, hier ist eine griindliche
Reinigung ausreichend.

Trockenlegung:

Fir ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von Kofferdam wird
empfohlen.

Matrize platzieren:

Bei Kavitdten mit approximalem Anteil empfiehlt sich die Verwendung von Form-
hilfen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im approximalen Bereich verkeilt
werden. Minimale Separation erleichtert die Approximalkontaktgestaltung und das
Anlegen der Matrize.

Pulpaschutz:

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden, der ge-
gebenenfalls mit einem stabilen Zement tberschichtet wird.

Bondmaterial:

Admira Fusion x-tra wird in der Adhé&sivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond
angewandt. Es kénnen alle lichthdrtenden Bondingmaterialien verwendet werden.
Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige
Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation:

Admira Fusion x-tra in Schichten von nicht mehr als 4 mm Dicke applizieren, mit
einem geeigneten Instrument adaptieren und anschlieBend lichtharten.
Lichthartung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelsiibliche Polymerisationsgerate
geeignet. Die Aushértezeit betragt bei Verwendung einer LED-/Halogenlampe mit
einer Lichtleistung von mindestens 800 mW/cm? 20 s, bei einer Lichtleistung von
mindestens 500 mW/cm? betrégt sie 40 s.

Das Lichtaustrittsfenster des Lichthartegerates so nah wie méglich an die Fiillungs-
oberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhartung zu rechnen. Eine
ungeniigende Aushértung kann zu Verfarbungen und Beschwerden flihren.
Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fiillung kann unmittelbar nach dem Entfernen der
Formhilfen erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer, Polierer). Zum Ab-
schluss sollte der Zahn fluoridiert werden.

t Vor

- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Préparate
flihren zu Aushartungsstérungen der Fillungskunststoffe. Die Verwendung
von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenolhaltiger Werkstoffe in
Verbindung mit Fullungskunststoffen ist daher zu vermeiden.

- Admira Fusion x-tra Caps jeweils nur fiir einen Patienten verwenden. Caps mit
gleichméBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf lhre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke
zu priifen.

Z (nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, ORMOCER®-Harz, Siliciumdioxid, Initiatoren,
Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort verschlieBen,
um Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu verhindern.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Admira Fusion x-tra
aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der
zustandigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fir Admira Fusion x-tra sind in
der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfiihrliche Informationen finden Sie auch unter
www.voco.dental.

ORMOCER?® ist ein registriertes Warenzeichen der Fraunhofer Gesellschaft zur
Férderung der angewandten Forschung e.V., Miinchen, Deutschland.

Mode d’emploi

UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

Admira Fusion x-tra est un matériau d’obturation ORMOCER® nanohybride, photo-
polymérisable et radio-opaque. Il se distingue par une profondeur de polymérisation
élevée avec une tension de rétraction réduite en méme temps, permettant ainsi des
incréments de 4 mm d’épaisseur.

Admira Fusion x-tra est chargé a 84 % (en masse) de particules anorganiques
et est appliqué avec un bonding amélo-dentinaire. Il est disponible en seringues a
vis et en Caps pour I'application directe.

Teinte :
Universelle (U)

Indications :

— Restauration des postérieures classe | et Il

— Base pour restaurations dans les cavités de classes | et Il

- Restaurations de classe V

- Fixation, contention de dents déchaussées

— Réparations de facettes, de défauts de I’émail et de matériaux provisoires pour
C&B

Scellement de fissures étendues

Restauration des dents de lait

- Reconstitution de moignons

Contre-indications :

Admira Fusion x-tra contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer
Admira Fusion x-tra en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces
composants.

Groupe cible de patients :
Admira Fusion x-tra peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés
par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :

L’application d'Admira Fusion x-tra est réservée aux utilisateurs ayant recu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact
occlusaux. Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.
Préparation des cavités :

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les régles de la technique
d’obturation adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les tissus
dentaires sains. Ensuite nettoyer et sécher la cavité. En cas de Iésions non-
cariées dans le secteur du collet une préparation n’est pas obligatoire, il suffit un
nettoyage soigneux.

Séchage :

S’assurer d’un séchage suffisant. Nous recommandons [I'utilisation d’une digue en
caoutchouc.

Mise en place d’une matrice :

Pour les cavités dont une partie se trouve dans le secteur proximal, Iutilisation de
matrices, moules ou coins est recommandée. L'utilisation de matrices translucides,
mise en place dans le secteur proximal, est avantageuse. Une séparation minimale
facilite la formation du contact proximal et la mise de la matrice.

Protection de la pulpe :

A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre appliquée.
Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d’un ciment stable, le cas
échéant.

Matériau de bonding :

Admira Fusion x-tra est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding
amélo-dentinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent étre utilisés. Voir
le mode d’emploi correspondant pour la préparation (technique de mordancage)
et la manipulation.

Application :
Appliquer Admira Fusion x-tra en couches de 4 mm maximum, adapter avec un
instrument approprié et photopolymériser.

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de
polymérisation. Lors de I'utilisation d’une lampe halogéne/LED avec une puissance
de la lumiére de 800 mW/cm? minimum, le temps de prise est de 20 s, lors de
I'utilisation d’une lampe avec une puissance de la lumiére de 500 mW/cm?
minimum, le temps de prise est de 40 s.

Mettre la source de lumiére le plus proche possible de la surface de I'obturation,
autrement la profondeur de polymérisation est réduite. Une polymérisation
insuffisante peut conduire a une altération des teintes et a des irritations.

Finition :

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre effectués immédiatement
aprés I'enlévement des matrices, moules ou coins (par ex. diamant a grain fin ou
ultra-fin, polissoir). Finalement, une fluoration de la dent devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

- Les préparations contenant des substances phénoliques, particuliérement a base
d’eugénol et de thymol, génent la prise des résines. L’utilisation de ciments oxyde
de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec les résines
est par conséquent a éviter.

— Nutiliser les capsules Admira Fusion x-tra que pour un seul patient. Exercer
une pression réguliére, pas trop forte, pour appliquer le contenu des capsules.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les
préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :
Verre d’aluminoborosilicate de baryum, résine ORMOCER?®, dioxyde de silicium,
initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement aprés
I'usage les seringues afin d’éviter une action de la lumiére pouvant provoquer une
polymérisation. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente tout
incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente,
de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport
avec Admira Fusion x-tra.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
de Admira Fusion x-tra dans la banque de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations
détaillées sont également disponibles sur www.voco.dental.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcién del producto:

Admira Fusion x-tra es un material de restauracién de ORMOCER® nano-hibrido,
fotopolimerizable y radiopaco. Se caracteriza en especial por una alta profundidad
de curado y presenta a mismo tiempo un estrés de contraccién reducido y permite
asi de este modo unos incrementos de 4 mm.

Admira Fusion x-tra contiene rellenos inorganicos de un 84 % en peso y es
utilizado con un adhesivo de dentina-esmalte. Esta disponible en jeringas y Caps
para la aplicacion directa.

Color:
Universal (U)

Indicaciones:

— Restauraciones posteriores clases | y Il

— Fondo de cavidad (base de obturacién) en cavidades de las clases | y Il

- Restauraciones de la clase V

— Blogueado, ferulizacién de dientes méviles

Reparacicones de carillas, de defectos en esmalte y en materiales provisionales
de c&p

- Sellado de fisuras ampliadas

Obturaciones de dientes de leche

~ Reconstruccién de mufiones

Contraindicaciones:
Admira Fusion x-tra contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar
Admira Fusion x-tra.

Pacientes destinatarios:
Admira Fusion x-tra puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones
de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las
normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacién de Admira Fusion x-tra debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque los puntos
de contacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
Preparacion cavitaria:

En principio, la preparacion cavitaria debe realizarse de conformidad con las reglas del
tratamiento de obturacion adhesivo y de forma minimamente invasiva para preservar
la substancia dental dura sana. A continuacion, limpiar y secar la cavidad. No es
necesario preparar las lesiones libres de caries en el area cervical, una limpieza a
fondo es suficiente.

Secado:

Genere un campo suficientemente seco. Se recomienda el uso de un dique de
goma.

Colocar la matriz:

En cavidades con una parte aproximada se recomienda el uso de ayudas de
modelado. El uso de matrices transparentes que se acufian en areas aproximadas
es ventajoso. Una separacion minima facilita la configuracién de los contactos
aproximados y la colocacion de la matriz.

Proteccion pulpar:

Se deberia aplicar una proteccion pulpar apropiada en el rea cerca de la pulpa, que
deberia ser cubierta eventualmente con un cemento estable.

Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, Admira Fusion x-tra se aplica con un adhesivo para dentina-
esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales de adhesion fotopolimerizables.
Observe las respectivas instrucciones de uso en lo que a la preparacion (técnica de
grabado) y el acabado se refiere.

Aplicacion :

Admira Fusion x-tra se aplica en capas con grosores de no mas de 4 mm, adaptar
con un instrumento apropiado y fotopolimerizar a continuacion.

Fotopolimerizaciol
Para la fotopolimerizacion del material se utilizan los polimerizadores convencionales.
Al utilizar una lampara LED/halégenga con una fuerza de luz de por lo menos
800 mW/cm?, el tiempo de curado es 20 s, usando una de 500 mW/cm? el tiempo
de curado es 40 s.

Aproxime la mirilla de salida de luz de la lampara de polimerizacién tanto como sea
posible a la superficie de la obturacion, con el fin de alcanzar un endurecimiento
dptimo. Un fraguado deficiente puede provocar pigmentaciones y molestias.
Acabado:

El acabado y pulido de la obturaciéon pueden ser efectuados inmediatamente
después de retirar las ayudas de modelado (p. €j. puntas de diamante finas o
extrafinas, pulidores). Finalmente se deberia fluorizar el diente.

de p

- Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados con eugenol
y timol, menoscaban el fraguado de los plasticos de obturacién. Por ello, en
combinacién con plasticos de obturacion debe evitarse la utilizacion de cementos
de oxido de cinc eugenol o de otros materiales que contengan eugenol.

- Las capsulas Admira Fusion x-tra deben utilizarse en un Unico paciente. Las
capsulas deben aplicarse con una presién uniforme, no demasiado intensa.

- Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

C icién (segun en orden
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, resina de ORMOCER?®, diéxido de silicio,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos

I de . v
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Tras la extraccién del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacién que se forma por la accién
de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacién de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacion con Admira Fusion x-tra, deben notificarse a VOCO GmbH
y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resiimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Admira Fusion x-tra
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacion mas
detallada, vea también www.voco.dental.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

PT

Descrigédo do produto:

Admira Fusion x-tra é um material de restauragdo de ORMOCER® nano-
hibrido, radiopaco e fotopolimerizavel. O material distingue-se por uma grande
profundidade de polimerizagdo e uma baixa contragédo de polimerizagéo, podendo
assim ser polimerizado em camadas de 4 mm de espessura.

Admira Fusion x-tra contém 84 % em peso de cargas inorganicas e ¢ utilizado
com adesivos para dentina e esmalte. O material esta disponivel em seringas e
céapsulas para aplicagao direta.

Cor:
Universal (U)

Indicagées:

- Restauracgdes posteriores de classes | e Il

— Base para restauragoes de classes | e Il

Restauragdes de classe V

Fixagao e ferulizagao de dentes anteriores

- Reparagao de facetas, defeitos no esmalte e materiais especiais para coroas e
pontes provisdrias

— Selagem de fissuras ampliadas

Restauragao de dentes deciduos

- Reconstrugao de cotos

Contraindicagées:

Admira Fusion x-tra contém metacrilatos e BHT. Admira Fusion x-tra ndo deve
ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um
destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Admira Fusion x-tra pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em
virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do Admira Fusion x-tra é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentaria.

Aplicagéo:
Preparacao:

Limpar os dentes a tratar. Se necessério, marcar os pontos de contacto oclusais.
Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagéo.

Preparagéo da cavidade:

Por norma, a preparacao da cavidade deve ser realizada de acordo com as regras
de tratamento de enchimento adesivo e de forma minimamente invasiva para
proteger o tecido dentério duro saudavel. Em seguida, limpe e seque a cavidade.
Nao é necessario preparar as lesdes cervicais nao cariosas; a limpeza cuidadosa
das lesdes é suficiente.

do campo de
Certifique-se de que o campo de trabalho esteja suficientemente seco.
Recomenda-se o uso de um dique de borracha.
Colocacgao de uma matriz:
Para cavidades com envolvimento proximal, recomenda-se o uso de acessorios
para a conformagéao da face proximal. O uso de matrizes transparentes e cunhas
em dreas proximais € vantajoso. Uma separagé@o minima facilita a conformagéo do
contato proximal e a inser¢éo da matriz.
Protecgao pulpar:
Em éareas préximas da polpa, deve-se aplicar um forramento adequado para a
protegéo pulpar e, se necessério, um cimento estavel sobre este.
Material adesivo:
Admira Fusion x-tra é usado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e
esmalte. Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis. No que
diz respeito & preparagao (técnica de gravagéo), assim como ao processamento,
devem ser respeitadas as instrugdes de utilizagao correspondentes.

Aplicagao:

Aplique Admira Fusion x-tra em camadas de, no maximo, 4 mm de espessura,
adapte o material com um instrumento apropriado e fotopolimerize-o.
Fotopolimerizacao:

Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de polimerizagao
convencionais. Quando utilizada uma lampada de halogéneo/LED com uma
intensidade de luz de pelo menos 800 mW/cm?, o tempo de polimerizagdo é
de 20 s; com uma intensidade de luz de pelo menos 500 mW/cm?, o tempo de
polimerizagdo é de 40 s.

Colocar a janela de saida de luz do instrumento de polimerizagdo o mais préoximo
possivel da superficie de enchimento, caso contrério, o endurecimento néo fica
bem feito. Um endurecimento insuficiente pode causar descoloragéo e queixas.
Acabamento:

A restauragdo pode ser submetida ao acabamento e polimento imediatamente
apos a remogdo das matrizes (p. ex. com pontas diamantadas de granulagéo
fina ou extrafina ou com pontas especiais para polimento). Por tltimo, deve ser
realizada a aplicagéo de fllior no dente restaurado.

Avisos, medidas de precaucao:

— As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém eugenol
e timol, provocam perturbagées na polimerizacdo dos materiais sintéticos de
enchimento. A utilizagédo de cimentos de eugenol de éxido de zinco ou outros
materiais contendo eugenol em combinagdo com materiais sintéticos de
enchimento deve, assim, ser evitada.

- Utilizar as capsulas Admira Fusion x-tra em apenas um paciente. Aplicar as
cépsulas com uma pressao uniforme, mas nao muito elevada.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sé@o adequados para o uso pretendido.

Composigao (; na ordem decr
Vidro de bario aluminio borosilicato, resina ORMOCER®, éxido de silicio, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos corantes

de ar ede
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente apds a remogéo
do material para evitar a exposicao a luz e a consequente polimerizagao. N&o utilizar
depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente grave do
estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagao
com Admira Fusion x-tra devem ser comunicadas 8 VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Admira Fusion x-tra estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informagdes
detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descrizione del prodotto:

Admira Fusion x-tra & un materiale ORMOCER® da restauro nano-ibrido,
fotopolimerizzabile e radiopaco. E caratterizzato da un’elevata profondita di
polimerizzazione ma contemporaneamente da una minore contrazione e quindi
rende possibile una forza incrementale di 4 mm.

Admira Fusion x-tra contiene I'84 % in peso di riempitivi inorganici, viene
utilizzato con un adesivo smalto-dentinale ed & disponibile in siringhe e in caps per
I'applicazione diretta.

Colore:
Universale (U)

Indicazioni:

— Otturazioni di classe | e Il nei settori posteriori

Sottofondo (base per I'otturazione) in cavita di classe | e Il

— Le ricostruzioni di V classe

Immobilizzazione, splintaggio di denti di molli

- Riparazione di faccette, di difetti dello smalto e di materiali provvisori per corone
e ponti

- Sigillatura di fessure estese

Restauro di denti decidui

- Ricostruzione di monconi

Controindicazioni:
Admira Fusion x-tra contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare Admira Fusion
x-tra in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Admira Fusion x-tra pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L’applicazione di Admira Fusion x-tra deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto occlusali.
Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.
Preparazione di cavita:

In linea di principio, la preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita secondo
le regole dell’odontoiatria conservativa adesiva ed essere minimamente invasiva in
modo da conservare la sostanza dentale sana. Successivamente, pulire e asciugare la
cavita. Le lesioni cervicali non cariose non devono essere preparate; e sufficiente
un’accurata pulizia.

Creazione di un campo di lavoro asciutto:
Assicurarsi che I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si raccomanda I'uso
di una diga di gomma.

Applicazione della matrice:

Si raccomanda I'utilizzo di un supporto di modellazione in caso di cavita con por-
zione prossimale. Le matrici traslucenti, applicate nell’area interprossimale, rappre-
sentano un vantaggio. Una minima separazione facilita la modellazione del contatto
prossimale e I'inserimento della matrice.

Protezione della polpa:

Se necessario, in prossimita della polpa & possibile applicare un liner di protezione,
ricoperto da uno strato di cemento inerte.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, Admira Fusion x-tra viene impiegato con un adesivo smalto-
dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi fotopolimerizzabili. Per
quanto riguarda la preparazione (tecnica di mordenzatura) e alla lavorazione, &
necessario seguire le rispettive istruzioni per I'uso.

Applicazione:

Applicare Admira Fusion x-tra in incrementi spessi al massimo 4 mm, adattare con
uno strumento idoneo e fotopolimerizzare.

Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio. Il tempo per la
fotopolimerizzazione & di 20 s usando una lampada LED/alogena con minimo 800
mW/cm? ed & di 40 s con minimo 500 mW/cm?.

Tenere la finestra di uscita del fascio di luce del dispositivo di fotopolimerizzazione
il pits vicino possibile alla superficie del restauro, altrimenti & necessario considerare
che I'indurimento potrebbe risultare non ottimale. Una polimerizzazione insufficiente
puo causare alterazioni cromatiche e disagi.

Rifinitura:

Il restauro pud essere rifinito e lucidato immediatamente dopo aver rimosso le
matrici (per es. con frese diamantate fine ed extra-fine, polisher). Come ultimo
passaggio, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluorizzazione.

Note, precauzioni:

- Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
compromettono I'indurimento delle resine del restauro. Pertanto, I'utilizzo di
cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti eugenolo
in combinazione con resine per il restauro sono da evitare.

- Utilizzare le capsule Admira Fusion x-tra solo per un paziente. Applicare le
capsule esercitando una pressione uniforme e non troppo forte.

~ Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita
dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di
utilizzo previsti.

C izi (in ordine in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, resina ORMOCER®, diossido di silicio,
iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C — 23 °C. Per evitare un’eventuale esposizione alla luce
che causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere subito le siringhe
dopo I'erogazione del materiale. Non utilizzare dopo che & stata superata la data
di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o permanente,
delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona e una
grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o avrebbero potuto
verificarsi in combinazione con Admira Fusion x-tra devono essere segnalati a
VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Admira Fusion x-tra
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.
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Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V
MAnpoi To DIN EN ISO 4049

EL

Nepypadn mpoiévrog:

To Admira Fusion x-tra eival éva ¢pwTo-TIOAVPEPILOPEVO, AKTIVOOKIEPO, VAVO-
UBPISIKG LAIKG amokatdctaong pe Baon ORMOCER®. Xapaktnpiletal amé €va
avfnpévo BAaBog TTOAUPEPIOUOU eV TIAPAMNAA TIAPOUCIATEL UEIWHEVEG SUVAELG
OLPPIKVWONG, TIOL TNUAIVEL TIWG PTTOPE] TIOAVHEPIOTEL 08 OTPWHATA TIAXOUG 4 mm.
To Admira Fusion x-tra mepiéxel 84 % k/B avépyava eVIOKUTIKA CUOTATIKA
Kal XpnotuoTtoleital e CUYKOAANTIKO Ttapdyovta odovtivng/adapavtivng. Eivat
SlaBETIHO OE TUPIYYEG KAl KAPOULAES YA ApEDN EPapHoyn.

Anoxpwon:
levikng amnoxpwong (U)

Evéeieig:

— Amnokaraotdoelg otiodiwv opadag | kau Il

— Baon oe ko\oTnTEG OpAdag | kau Il

— ArokataoTaoelg opdadag V

— ZtaBeportoinan, vapbnkoroinon eVoeloTwy TIPoadiwv

Emusi6pbwon oYewv, BAawv adapavtivng kat Tipoowptvwv C&B LAKmY
ATIOPPAEN EKTETAUEVWV OTIWV/TKITHWV

— AToKaTAoTAON VEOYIAWY SOoVTIbV

— Avaovotaon koAoBwuatog

Avtevdeigeig:

To Admira Fusion x-tra miepiéxet peBakpuAiko eotépa kat BHT. To Admira Fusion
x-tra Sev Ba TIPETIEL va XPNOIHOTIOIEITAL OE TIEPITITWOELG YVWOTWV LTIEPELAITONOLDV
(aM\epyliv) Oe OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpAdA AcBEVV:
To Admira Fusion x-tra pmiopei va xpnotpotoinBei yia 6Aoug Toug acbeveiq xwpiq
TIEPLOPIOHO avadopikd pe TNV NAIKia A To GpUAO Toug.

XapaktnploTtika enidoong:
Ta XapakTnpIoTIKA ETS00NG TOU TIPOIGVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATTAITACELS TNG
TIPOPBAETIOPEVNG XPONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edpapupoyi tng Admira Fusion x-tra mpaypatomoleitar ané xprotn pe
ETIAYYEAHATIKY EKTIAISELON OTNV 0SOVTIATPIK.

Edappoyi:

Mpoetowpacia:

KaBapiote Ta dévtia mov Tipokettal va Bepartevbolv. Inpelwote, avaloya pe
TNV TEpinTwon, onpeia emagric ovyKAelonG. ETuTpéPte oTo LAIKO va £pBel oe
Beppokpacia Swpatiou TP aroé TNV epappoyn.

Mapaokeun KOIAGTNTAG:

Katd kavova, n Tapackevr] TNG KOINOTNTAG TIPETEL va yiveTal oUdwva He TIG
apXEG TNG TEXVIKAG TNG CLYKOAANONG Kat eAdxlota TapepBatikd yia m diatipnon
TNG LYLOUG OSOVTIKNAG OVGIAG. TN CLVEXELD KABAPIOTE KAl OTEYVWOTE TNV KOIGTNTA.
Avxevikég BAGBeG Trou Sev eival Tepndoviopéveg Sev xpetalovtal Tipoetolpacia. O
empeARq kaBaplopde edw eival TapkAg.

Anpovpyia evog oteyvol Tiediov epyasiag:

BeBawbeite Twg To TMEdio epyaciag eival apkeTa oteyvo. Zuviotdatal n xprion
€£AAOTIKOU ATTOHOVWTAPA.

TomoB£TNoN TEXVNTWV TOIXWHATWV:

Juviotdtat n Xprion TpocappolOpeVwY BondnuAatwy oTIG OUOPEG TIEPIOXEG TWV
KoloTrTwyv. Ta Siddpava TeXvNTa TolKWHATA TIOL ToToBeTOLVTAL Cav OPriveq
OTIG OHOPEG TIEPLOXEG TTAEOVEKTOUV. ‘Eva eAdxioTo Staxwplopa SIEUKOADVEL ToV
oxnHaTiopd ota dpopa onpeia emadng kai v icodo g odrivag.

MNpootacia toA¢ov:

‘Eva KatdAANAo OUBETEPO OTPWHA yla TNV TIPOCTAsia Tou TIOAGOUL TO OToio va
HTTopEl va eTKaALOE Pe pta oTabepr kovia, edv eival amapaitnTo, 6a TPETeL va
TOTIOBETE(TAL OE TIEPLOXEG KOVTA OTOV TIOADS.

ZUYKOAANTIKO LAIKO:

To Admira Fusion x-tra epappoletal Pe TNV TEXVIK) CUYKOAANONG HE CUYKOAANTIKO
Ttapayovta odovtivng-adapavtivng. Mmopoulv va xpnotporoinBolv 6Aa Ta pwTo-
TIOAUHEPIOPEVA GUYKOANTIKA LAIKA. Avagoplka HE TNV TIAPAOKEUN (TEXVIKM
adpotroinong) Kal TV Katepyasia, TNPeite TIG 0dnyieg xpriong.

Edappoyn:

TomoBetriote To Admira Fusion x-tra oe oTpwpata maxoug 4 mm TO TIOAU,
TIPOOAPHOOTE pPE KATAAANAO EPYAAEIO Kal OTN OUVEXEIA PWTO-TIOAVHEPIOTE.
DWTO-TIOAVHEPIOHOG:

Ma Tov GwTo-TIOAUHEPIOHO TOU LAIKOU €ival KATAAANAEG Ol OUVNBEIG CUOKEVEG
TIOALHEPIOOU TOU epTIopiou. ‘OTav XPNOIHOTIOIEITE OLOKEVEG LED / dpwg aloydvou
pe ehdxlotn amédoon ¢wtog 800 mW/cm? o Xpdvog TTOALHEPIOHOD Egival
20 de0TEpQ, EVW pPE EAAXIOTN aTTO500N PWTAG 500 MW/cm? 0 XpOvoG TIOAUHEPIOHOD
eival 40 devtepa.

DEPETE TO PUYXOG EEOS0UV PWTAG TNG CUOKELNG PWTO-TIOAUHEPIOHOV GO0 TO SuvaToV
TIANOlECTEPA OTNV eTidAVELa EPPPagNG, SIOTL SIAPOPETIKA EVOEXETAL VA TIPOKVPEL
XEPATEPN CLUVONIKA TINEN. H avertapkrig TtEN PTTopei va eTIdEPEL ATIOXPWHATIOHOUG
Kal EVOXAOELG.

Dwipiopa:

H amokataotaon upmopei va AelavBei kat va oTIABw6el apéows peTa tnv
ATIOPAKPLVAN TWV TEXVNTWY TOXWHATWY (TL.X. AETITA 1} UTTEPAETTTA SIAPAVTAKIA KAl
OTABWTIKA). Zav TEAKO Bripa To §ovTL TIpETEL va dpBopiivetal.

Yrodeigelg, mpoduAageig:

— Ot davoNKEG OUTiEG, KAl IBIAITEPA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPLEXOLV ELYEVOAN
Kat BUPOAN TIPOKAAOVV SIATAPAXES TOU TIOAUHEPICHOU TWV LAIKWY ATTOKATATTACNG
oOVBETNG pNTivnG. Ma Tov Adyo auTd, n Xprion Koviwy ofeidiov Tou Peudapyvupou-
EUYEVOANG 1) AAAWY LAIKWV TTOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN OE CLUVSUAOHUO HE OLUVOETIKA
LAIKA Epdpagng Ba TIpETel va amopelyeTal.

— Xpnoupototeite Ta kapouvAdkia Admira Fusion x-tra oe évav pévov acbevry.
Edpappdlete Ta kaPourdkia Pe opoldpopdn, OXt UTTIEPBOAKN Svvapun.

— Ot utoSeifelg fi/kat ot cUPPBOVAEG pag Sev oag amaAldooouy amnd Ty evdovn va
EAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TTAPATKEVATHATWY TIOU GAG TIPOHNBEVOLHE yia
TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Kata oelpa HEIOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, ORMOCER® resin, silicon dioxide, initiators,
stabilisers, pigments

0&nyieg pUAAENG Kat epappoynG:

Duhaooete o Beppokpacia 4 °C-23 °C. KAeivete TIG 0UPLYYEG QUECWG PETA TN
AP TOL UAIKOU, TIPOKEIUEVOL VA QTTOTPEPETE TNV EMIGPACH TOL GWTOG Kal TOV
OLVAKOAOUBO TIOAUHEPIOHO. MNV TO XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV TIAPEAELON TNG
npepopnviag AMgng.

Anoépppn:

ATtoppiTe TO TIPOIdV TUHDWVA LE TIG TOTIKEG SIATALELS.

Yroxpéwon diiwong:

ZoBapd TepLOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKA 1} HOVIUN, coBapr emideivwon NG
KATAOTAoNG LYEIAg £vog acBevoug, XProTn 1 AAwWY TIPOCWTIWY Kal évag coBapdg
Kivduvog yia tn dnuoéata vyeia, Touv cuvéBnoav r Ba propoloav va cupBolv oe
ouvaptnon pe tnv Admira Fusion x-tra, 6a mpémel va avadépovtat otnv VOCO
GmbH kat atnv appddia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTikd pe v acpdrela kat v KAikr anddoon tv Admira Fusion
x-tra Bpioketal oTny evpwrtaikr BAcn SESOHEVWV YIA TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeiq TIAnpodopieq
HTIOpEiTE eTtioNng va Ppeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Admira Fusion x-tra is een lichtuithardend, radio-opaak nano-hybride ORMOCER®
restauratie material. Het kenmerkt zich door een gereduceerde krimpspanning en
tegelijkertijd de mogelijkheid om lagen tot maximaal 4 mm. uit te harden.

Admira Fusion x-tra bevat 84 % gew. anorganische vulstof en wordt gebruikt in
combinatie met een dentine-glazuur bonding. Het is verkrijgbaar in draaispuiten
en capsules.

Kleur:
Universeel (U)

Indicaties:

— Kilasse | en klasse Il vullingen in het posterieure gebied

— Onderlaag (restauratie basis) bij klasse | en Il caviteiten

- Kilasse V vullingen

— Vastzetten, spalken van losse anterior elementen

— Repareren van veneers, glazuur defekten en tijdelijke kroon- en brug materialen
Uitgebreide fissuurverzegeling

— Restaureren van melkelementen

— Stompopbouw

Contra-indicaties:

Admira Fusion x-tra bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van Admira Fusion x-tra moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Admira Fusion x-tra kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:

De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

Admira Fusion x-tra wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale contactpunten.
Laat het materiaal voo6r gebruik op kamertemperatuur komen.

Caviteitspreparati
De caviteit moet absoluut worden geprepareerd volgens de regels voor adhesieve
vultherapie en met minimale invasie om de gezonde harde tandsubstantie te
ontzien. Reinig en droog de caviteit na afloop. Niet carieuze lesies hoeven niet
geprepareerd te worden, grondig reinigen is hierbij voldoende.

Droogleggen:

Zorg voor een goed droog werkveld. Gebruik van een kofferdam wordt aanbevolen.
Plaatsen van een matrix:

Het gebruik van vormgevende matrixen is bij caviteiten met approximaal bereik
aan te bevelen. Het gebruik van translucente matrixen biedt voordelen door deze
V-vormig te plaatsen in het approximale gebied. Minimale separatie vergemakkelijkt
de approximale kontaktvormgeving en het plaatsen van de matrix.

Pulpa bescherming:

In de nabijheid van de pulpa moet een daarvoor geschikt pulpabeschermingsmateriaal
aangebracht worden. Dat indien noodzakelijk met een stabiel cement bedekt kan
worden.

Bondingsmateriaal:

Admira Fusion x-tra wordt bij adhesieftechniek toegepast met een dentine-
glazuurbonding. Alle lichthardende bondingsmaterialen kunnen worden
gebruikt. Voor de preparatie (etstechniek) en de verwerking moet de betreffende
gebruiksaanwijzing in acht worden genomen.

Toepassing:

Admira Fusion x-tra met een geschikt instrument in maximale laagdiktes van
4 mm. aanbrengen en vervolgens lichtuitharden.

Lichtuitharding:

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. Uithardingstijd is bij gebruik van een
LED/halogeen lamp met een lichtopbrengst van 800 mW/cm? 20 seconden,
met een lichtopbrengst van 500 mW/cm? 40 seconden.

Breng de lichtopening van het lichtuithardingsapparaat zo dicht mogelijk bij het
vullingoppervlak, anders moet met een slechtere doorharding rekening worden
gehouden. Een onvoldoende uitharding kan leiden tot verkleuringen en klachten.

Afwerken:
De restauratie kan direct na het verwijderen van de matrix afgewerkt en gepolijst
worden (bijvoorbeeld met een extra fijne diamantboortje, polijster). Daarna de tand
fluorideren.

, Voorzor g

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van de vullingkunststoffen. Het gebruik van zinkoxide-
eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met
vullingkunststoffen dient daarom te worden vermeden.

— Gebruik Admira Fusion x-tra-caps altijd slechts bij één patiént. Breng de caps
aan met een gelijkmatige, niet te hoge druk.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door

ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde

toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, ORMOCER®-hars, siliciumdioxide, initiatoren,
stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct
af, om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen.
Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en een
ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met Admira Fusion
x-tra zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Admira Fusion x-tra
zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED
—https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is ook te vinden
op www.voco.dental.

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Admira Fusion x-tra er et lyshaerdende, radiopakt nanohybrid ORMOCER®
fyldningsmateriale. Dette karakteriseres ved en oget haerdedybde og en samtidig
reduceret skrumpningsstress, hvilket betyder at den kan hzerdes i lag p4 4 mm
tykkelse.

Admira Fusion x-tra indeholder 84 % w/w inorganiske fillerpartikler og anvendes
sammen med en dentin-emaljebond. Admira Fusion x-tra fés i skruesprojter og
kapsler til direkte application.

Farve:
Universal (U)

Indikationer:

Klasse | og Il kindtandsfyldninger

Basis (underfyldning) i klasse | og Il kaviteter

Restaureringer af klasse V

Fastgorelse og fiksering af lose anterior

Reparation af facader, emaljedefekter og provisoriske krone/bro-materialer
Udvidet fissurforsegling

Restoration af meelketaender

Opbygninger

Kontraindikationer:

Admira Fusion x-tra indeholder methakrylater og BHT. Admira Fusion x-tra
ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmélgruppe:
Admira Fusion x-tra kan anvendes til alle patienter uden begreensning med
hensyn til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede forméal og
de relevante produktstandarder.

Bruger:

Admira Fusion x-tra skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens de taender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter. Inden
anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Kavitetsforberedelse:

| princippet ber kavitetsforberedelsen foretages i overensstemmelse med reglerne
for adhaesiv fyldningsterapi og minimalinvasivt for at skane den sunde hérde
tandsubstans. Renger og ter kaviteten efterfolgende. Kariesfri cervicale lessioner
behover ikke prepareres; her er grundig rengering nok.

Skab et tort arbejdsmiljo:

Veer sicker pa at arbejdsmiljoet er tilstraekeligt tert. Brug af rubberdam anbefales.
Placering af matricer:

Brug af hjselpemidler anbefales ved kaviteter med approximal kontakt.
Translucente matricer som er formede og kiles fast approximalt er fordelagtige.
Minimal separation ger approksimalkontaktudformningen og anleeggelsen af
matricen lettere.

Pulpabeskyttelse:

En passende pulpabeskyttende liner, som kan daekkes med en stabil cement, bor
bruges i tilfeelde af umiddelbar neerhed af pulpa.

Bonding:

Admira Fusion x-tra anvendes inden for adhaesivteknik med en dentin-
emaljebonding. Det er muligt at anvende alle lyshaerdende bondingsmaterialer.
| forbindelse med forberedelsen (setseteknik) samt forarbejdningen skal den
tilherende brugsanvisning overholdes.

Applikation:

Applicer Admira Fusion x-tra i lag p4 maximalt 4 mm, tilpas med et passende
instrument og lysheerd efterfolgende.

Lysheerdning:

Gaengse polymerisationsapparater egner sig til lyshaerdning af materialet. Ved
brug af en LED-/halogen-heerdelampe med en effekt pa minimum 800 mw/cm? er
heerdetiden 20 sekunder, med en effekt p& minimum 500 mw/cm?, er heerdetiden
pa 40 sekunder.

Lysheerdningsapparatets lysvindue anbringes sa teet som muligt pa fyldningens
overflade, ellers m& man regne med en darligere gennemhaerdning. En utilstraekkelig
haerdning kan medfere misfarvninger og problemer.

Tilpasning:

Fyldningen kan tilpasses og poleres umiddelbart efter fiernelse af matricerne (f.eks.
med en fin eller ekstra-fin diamant eller poler). Tanden bor fluorideres som det
afsluttende trin.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige praeparater medforer
heaerdningsfejl i fyldningskunststofferne. Anvendelsen af zinkoxid-eugenol cement
eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med fyldningskunststoffer skal
derfor undgas.

- Admira Fusion x-tra kapsler mé& kun anvendes til en enkelt patient. Applicer
kapslerne med ensartet, ikke for kraftigt tryk.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere om de
preeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

(iht. i )

Bariumaluminiumborosilikatglas, ORMOCER®-resin, siliciumdioxid, initiatorer,

stabilisatorer, farvepigmenter

Opb ings- og isninger:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk straks sprojter efter materialet er taget ud,
for at forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation. Efter udlebsdatoen

ma produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients,
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den
offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsté i forbindelse med
Admira Fusion x-tra, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Admira Fusion x-tra er gemt
i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa findes p& www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Admira Fusion x-tra on valokovetteinen, réntgenopaakki nanobybridi ORMOCER®
taytemateriaali. Ominaispiirteind ovat suurempi kovettumissyvyys seké vahaisempi
kutistumisstressi, miké tarkoittaa, ettd se voidaan kovettaa 4 mm:n paksuisina
kerroksina.

Admira Fusion x-tra sisaltdd 84 % w/w epaorgaanisia fillereita ja sité kaytetaan
dentiini- ja kiillesidosaineen kanssa. Sita on saatavissa ruiskuissa ja kapseleissa
suoraan applikointiin.

Vérisavy:

Universaali (U)

Kayttoaiheet:

— Luokkien | ja Il taka-alueen taytteet
Kaviteettiluokkien | ja Il alustaytteeksi

V luokan taytteet

— Loysien etuhampaiden kytkemiseen ja sitomiseen
Laminaattien korjauksiin, kiilledefekteihin ja valiaikaiseen C&B materiaaliksi
Laajentuneet fissuurapinnoitteet

— Maitohammastéytteisiin

- Pilareihin

Vasta-aiheet:

Admira Fusion x-tra sisdltda metakrylaattia ja BHT:ta. Mikali potilaan tiedetéaan
olevan yliherkké (allerginen) naille Admira Fusion x-tra aineosille, tuotetta ei saa
Kayttas.

Potilaskohderyhma:

Admira Fusion x-tra voidaan kéyttaa kaikilla potilailla ilman ikaén tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Admira Fusion x-tra kéyttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kaytt

Kéyttotapa:

Valmistelu:

Puhdista késiteltavat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset kontaktipinnat.
Anna materiaalin lAmmet& huoneenldmpétilaan ennen kayttoa.

Kaviteetin preparointi:
Terveen hammasaineksen saastamiseksi tulisi kaviteetti preparoida
adhesiivista tayttomenetelmaa koskevien saantdjen mukaisesti sekad mini-
invasiivista tekniikkaa noudattaen. Lopuksi puhdista ja kuivaa kaviteetti.
Karioutumattomia kervikaalileesioita ei tarvitse preparoida: perusteellinen
puhdistus on riittéva.

Kuivan ty
Varmista, ettd tyoskentelyalue on riittdvén kuiva. Kofferdamkumin kéytté on
suositeltavaa.

Matriisin kaytto:

Kéyta muotoiluun tarkoitettua apuvalineité approksimaalialueen kaviteeteissa.
Lapinékyvat matriisit, jotka voidaan kiilata approksimaalialueelle, ovat
tarkoitukseen sopivia. Minimaalinen hampaiden erottaminen toisistaan helpottaa
approksimaalialueen kontaktikohdan muotoilua ja matriisin asettamista paikoilleen.

Pulpan suojaus:

Tarvittaessa pulpan laheisyydessa tulisi kédyttdd pulpaa suojaavaa alustaytetta,
kestdvaa sementtia.

Sidosmateriaali:

Admira Fusion x-tra-tuotetta kaytetaan adhesiivitekniikassa dentiini-/
kiillesidosaineen kanssa. Kaikkia valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan kéyttaa.
Preparoinnin (etsaustekniikan) ja tyostén osalta on noudatettava asianomaista
kéyttoohjetta.

Applikoi
Applikoi Admira Fusion x-tra kerroksina, mitkéd ovat enintadin 4 mm:n paksuisia.
Levitd materiaali siihen soveltuvalla instrumentilld ja valokoveta.

Valokovetus:

Materiaalin valokovetukseen voidaan kayttaa tavanomaisia polymerointilaitteita.
Kéytettéessa LED-/halogeeni valoa minimi valotehon ollessa 800 mW/cm?, niin
kovetusaika on 20 s, valotehon ollessa minimisss&&n 500 mW/cm?, niin kovetusaika
on40s.

Vie valokovettajan valoaukko mahdollisimman ldhelle taytteen pintaa, silld muuten
kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittdmé&tén kovettuminen voi johtaa
varjaymiin ja epamiellyttavaan tunteeseen.

Viimeistely:

Tayte voidaan viimeistelld ja kiillottaa valittémasti matriisien poistamisen jalkeen
(esim. hienojakoisella (fine) tai erittdin hienojakoisella (extra-fine) timantilla,
kiillottajalla). Lopuksi hammas pitéisi fluorata.

- Fenolipitoiset aineet seké erityisesti eugenolia ja tymolia siséltavat valmisteet
haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-eugenolisementtien tai
muiden eugenolipitoisten materiaalien kdyttéd yhdessé paikkamuovien kanssa
on sen vuoksi véltettava.

— Kayta yksi Admira Fusion x-tra-kapseli aina vain yhteen potilaaseen. Applikoi
kapseli tasaisesti painamatta liian voimallisesti.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kéyttdjaé velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

K

1s (suurii

Barium-alumiini-borosilikaattilasi, ORMOCER®-resiini, piidioksidi, katalyytit, stabi-
lisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut vélittémasti materiaalin ottamisen jalkeen
vélttaaksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:

Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyvd vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimetd Admira Fusion x-tra
kaytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Admira Fusion x-tra turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté on tallennettu eurooppalaisen laékinnéllisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa 16ytyy
myds osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Admira Fusion x-tra er et lysherdende nanohybrid ORMOCER® fyllingsmateri-
ale med rontgenkontrast. Den karakteriseres med en forhoyet herdedybde sam-
tidig med et redusert krympestress, noe som betyr at den kan herdes i lag med
4 mm tykkelse.

Admira Fusion x-tra inneholder 84 % inorganiske fillerpartikler og brukes sammen
med en dentin-emalje bonding. Den er tilgjengelig i spreyter og kapsler for direkte
applikasjon.

Farger:
Universal (U)

Indikasjoner:

— Kilasse | eller Il posteriore fyllinger

- Underfylling i klasse | og Il kaviteter

Fyllinger i klasse V

Splinting av lese fortenner

- Reparasjon av fassetter, sma emaljedefekter og midlertidig krone/bro materialer.
— Store fissurforseglinger

Fyllinger i melketenner

— Konusoppbygging

Kontraindikasjoner:
Admira Fusion x-tra inneholder metakrylater og BHT. Admira Fusion x-tra mé ikke
brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Admira Fusion x-tra kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pé alder eller kjenn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:

Admira Fusion x-tra skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjer tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale kontaktpunkter. La
materialet n& romtemperatur for bruk.

Preparering av kaviteter:

Prinsipielt skal prepareringen av kaviteter utfores etter reglene for adhesiv
fyllingsterapi og p& en minimalt invasiv mate som er skdnsom mot den sunne
tannsubstansen. Deretter renses og terres kaviteten. Ikke karigse cervikale lesjoner
trenger ikke preparering, her er grundig rensing tilstrekkelig.

Torking:

Serg for et tilstrekkelig tert arbeidsomréde. Bruk av kofferdam anbefales.
Plassering av matrise:

Det anbefales & bruke et hjelpeinstrument til forming ved kaviteter med en
aproksimal posisjon. Bruk av translucente matriser med kile i approksimal-omrédet
anbefales. Minimal separasjon forenkler arbeidet med & lage den aproksimale
kontakten og plasseringen av matrisen.

Beskyttelse av pulpa:

| omrader i neerheten av pulpa ber en passende pulpabeskyttende liner som dekkes
med en stabil sement appliseres.

Bondingmateriale:

Admira Fusion x-tra brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv teknikk.
Alle lysherdende bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn til de gjeldende
bruksanvisningene for klargjering (etseteknikk) og bearbeiding.

Applikasjon:

Appliser Admira Fusion x-tra i lag p& maskimalt 4 mm tykkelse, form med et egnet
instrument og lysherd deretter.

Lysherding:

Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av materialet. Ved bruk av
et LED/halogen lys med en minimum styrke p& 800 mW/cm? er herdetiden 20 sek,
ved en styrke pa 500 mW/cm? er herdetiden 40 sek.

Lysépningen til lysherdingsenheten ma holdes s naert fyllingsoverflaten som
mulig; ellers ma& man regne med darligere herding. Manglende herding kan fere til
misfarging og plager.

Polering:

Fyllingen kan gjeres ferdig og poleres med en gang etter fierning av matrisen (for
eksempel med fine og ekstra fine diamanter, polerere). Til slutt ber hele tannen
fluorideres.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenoler, iseer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pavirke herdingen
av fyllingsmaterialet. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol eller andre
eugenolholdige stoffer i kombinasjon med fyllingsmateriale ber derfor unngas.

- Admira Fusion x-tra-caps mé kun brukes pé én pasient. Caps péfores med jevnt
og ikke for sterkt trykk.

- Vére merknader og/eller r&d fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, ORMOCER®-resin, silisiumoksid, initatorer,
stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk sproyter umiddelbart etter fierning av materiale
for & forhindre eksponering for lys og péafelgende polymerisering. Ikke bruk
produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstétt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av Admira Fusion
x-tra, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for Admira Fusion x-tra kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes pa
www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

Admira Fusion x-tra ar ett ljushdrdande, réntgenkontrasterande nanohybrid
ORMOCER?® fyliningsmaterial. Den karaktariseras av ett stérre harddjup och
samtidigt en mindre krympningsspanning, vilket gér att den kan hérdas i lager pa
4 mm.

Admira Fusion x-tra innehaller 84 % (vikt) oorganiska filler och anvands tillsammans
med en dentin/emalj-bonding. Det finns i sprutor och kapslar for direktapplicering.
Farg:

Universal (U)

Indikationer:

- Lagningar i molaromrédet, klass | och Il

— Underfylining i kaviteter av klass | och Il

— Fyllningar klass V

- Lésning, splintning av I8sa tdnder

- Reparation av fasader, emaljdefekter och temporéra kron- och bromaterial

- Utvidgad fissurforsegling

- Restaurering av priméra ténder

- Pelaruppbyggnad

Kontraindikationer:
Admira Fusion x-tra innehéller metakrylat och BHT. Admira Fusion x-tra ska inte
anvéndas vid kind hypersensivitet (allergi) mot ndgot av innehallet.

Patientmélgrupp:
Admira Fusion x-tra kan anvéandas for alla patienter utan begrénsning avseende
&lder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda &ndamal
samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéndningen av Admira Fusion x-tra utfors av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Forberedelse:

Gor rent tdnderna som ska behandlas. Markera i forekommande fall kontaktpunkter
i bettet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvéndning.

Forberedelser av kaviteten:

Principiellt bér forberedelsen av kaviteten utforas enligt reglerna for vidhéftande
fyliningsterapi och minimalt invasivt for att skona frisk tandemalj. Rengér och torka
kaviteten efterat. Icke-kariésa cervikala lesioner behdver inte prepareras; noggrann
rengdring ér tillrackligt for dessa.

Skapa ett torrt arbetsomrade:

Se till att arbetsomradet kan héllas tillrackligt torrt. Anvéandning av kofferdam
rekommenderas.

Placering av matri:
Anvéndning av ett hjdlpmedel fér utformning rekommenderas for kaviteter med
approximal utstréckning. Translucenta matriser som kilas i det approximala omradet
ar férdelaktiga.

Minimal separation underléttar utformningen av den approximala kontakten och
placeringen av matrisen.

Pulpaskydd:

En lamplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tackas med ett stabilt
cement, ska anvéandas i pulpanara omraden.

Bonding material:

Admira Fusion x-tra anvédnds i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-
emaljbonding.

Alla ljushdrdande bondingmaterial kan anvéandas. Folj respektive bruksanvisning
med avseende pé preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering:

Applicera Admira Fusion x-tra i lager med en maximal tjocklek av 4 mm, forma med
ett lampligt instrument och ljushérda darefter.

Ljushérdning:

Konventionella polymeriseringsapparater ar lampliga for ljushardning av materialet.
Vid anvéndning av en LED-/halogenlampa med en minimal ljusintensitet p&
800 mW/cm? &r hardningstiden 20 sek, med en minimal ljusintensitet pa
500 mW/cm? &r hardningstiden 40 sek.

Placera ljushdrdningsapparatens ljusfénster sd nara fyliningsytan som méjligt,
annars méaste man rdkna med en séamre genomhérdning. En otillr&ckligt hardning
kan leda till missfargningar och besvar.

Finishering:

Restaurationen kan finisheras och poleras omedelbart efter avlagsnande av
matriserna (t ex med extrafina diamanter och polerare). Som ett avslutande steg
kan tanden fluorideras.

Information, férsiktighetsatgérder:

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehéller eugenol och tymol, leder
till att hardningen av fyliningsmaterialen i plast stérs. Undvik darfor att anvanda
cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination
med fyliningsmaterial i plast.

- Varje kapsel med Admira Fusion x-tra skall anvandas till endast en patient.
Applicera materialet ur kapseln med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

- Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet fér den avsedda
anvandningen.

(enligt andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, ORMOCER®-resin, kiseldioxid, initiatorer,
stabilisatorer, fargpigment
Anvisningar for forvaring och anvandning:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. . Forslut sprutor direkt efter att material har tagits ur for
att forhindra péaverkan av ljus och polymerisering. Anvand inte efter utgangsdatum.
Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.
Rapporteringsskyldighet:
Allvarliga tillbud som dédsfall, tilifallig eller permanent bestaende forsamring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara
fér folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Admira Fusion x-tra ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.
Obs:
Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda for Admira
Fusion x-tra finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig information finns aven
pa www.voco.dental.
Last revised: 2021-12
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voCco
Admira® Fusion x-tra

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN ISO 4049 szabvanynak

Termékleiras:

Az Admira Fusion x-tra fényrekotd, réntgenarnyékot adé nanohibrid-ORMOCER®
toméanyag. Nagyobb kotési mélység és ugyanakkor kisebb zsugorodasi stressz
jellemzi, ami azt jelenti, hogy 4 mm-es rétegben lehet polimerizalni.

Az Admira Fusion x-tra 84 tomeg % szervetlen téltéanyagot tartalmaz és dentin/
zomanc bonddal hasznalandé. Kaphato fecskendében és kozvetlenil felhasznalhatd
kapszulakban.

C€o

Szinek:
Univerzalis (U)

Javallatok:

- |. és Il. osztalyu poszterior restauraciok készitése

- |. és Il. osztalyu kavitasok bazis-rétegeként

- V osztalyd tomések

- Meglazult fogak megerésitése, sinezés

- Héjak javitasa, zomancdefektusok és ideiglenes C&B-anyagok javitasa
- Kiterjesztett barazdazaras

- Tejfogak tomése

- Csonkfelépités

Ellenjavallatok:
Az Admira Fusion x-tra metakrilatokat és BHT-t tartaimaz. Az Admira Fusion
x-tra ezen Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznélhat¢ fel.

Beteg célcsoport:
Az Admira Fusion x-tra minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkotések nélkiil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzéi megfeleinek a rendeltetés szerinti kévetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:

Az Admira Fusion x-tra csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.
Felhasznalas:

ElSkészités:

Tisztitsa meg a kezelendd fogakat. Adott esetben jeldlie meg az okklizids
kontaktpontokat. Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémeérsékletiire
melegszik.

Kavités el6készitése:

Alapjaban véve a kavitas el6készitését az adhéziv tomésterapia szabdlyai szerint,
minimalinvaziv médon kell végezni az egészséges kemény foganyag kimélete
érdekében. Szuvasodas mentes sériiléseket a fognyaknal nem kell kezelni, egy
alapos tisztitas itt elegendd. Végll az Ureget tisztitsuk és szaritsuk ki.

Szaritas:

Gondoskodjunk a munkateriilet megfelel6 szaritasarél. Kofferdam izolalas
haszndlata javasolt.

A matrica felhelyezése:

Approximdlis terlileten matricak haszndlatat javasoljuk. Javasoljuk tovabba a
fényétereszté matricak kiékelését az approximalis terlileteken. Az approximalis
kontaktus minimdlis szétvalasztasa megkonnyiti a matrica felhelyezését.
Pulpavédelem:

A pulpa kézeli helyeken megfelelé pulpa védelmet kell alkalmazni és lezarni
végleges cementtel.

Kotéanyag:

Az Admira Fusion x-tra az adheziv technikaval, dentin-zoméanc bonddal
hasznalhat6. Minden fényrek6té bond-anyag felhasznalhaté. Az el6készitést
(maratési technikat), valamint a feldolgozast illetéen be kell tartani a vonatkozé
hasznélati utasitast.

Applikacio:

Applikdlia az Admira Fusion x-tra-t a megfelelé eszkdzzel legfeliebb 4 mm
vastagsagu rétegekben, majd fotopolimerizalja.

Fényre keményités:

Az anyag fotopolimerizalasara a kereskedelemben beszerezhet6 polimerizaciés
késziilékek alkalmasak. A kotési id8 minimum 800 mW/cm? teljesitmeny( LED/
halogén lampaval 20 msp, minimum 500 mW/cm? teljesitmeny( LED/halogén
lampéaval 40 msp.

A polimerizaciés lampa fénykibocsatd ablakat vigye a lehet6 legkdzelebb a tomés
felliletéhez, kilénben rosszabb atkeményedéssel kell szamolni. A nem megfelelé
kikeményedés elszinez6déshez és panaszokhoz vezethet.

Kidolgozas:

A témés finirozasa és polirozasa a matrica eltavolitidsa utan azonnal megkezdheté
(pl. finom vagy extra finom szemcsés gyémancsiszold, csiszolétarcsa, polirozo)
hasznalataval. A toméskészités befejezd lépéseként fluoriddal kezelje a fogfelszint.

- A fenolos anyagok, kilénésen az eugenol- és timoltartalmu készitmények a
toméanyagok kikeményedési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell keriini a cink-
oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalmi anyagok egytittes hasznalatat
a miianyag témdéanyagokkal.

- Az Admira Fusion x-tra kapszuldkat mindig csak egy beteghez haszndlja. A

kapszuldkat egyenletes, nem tul erés nyoméassal applikélja.

Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellendrizze

az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald

megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Barium-aluminium-boroszilikat Gveg, ORMOCER® gyanta, szilicium-dioxid,
iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-23 °C kozott. Az anyagkivétel utdn azonnal zérja le a fecskenddket,
hogy megakaddlyozza a fénybehatast és az ebbdl kovetkezé polimerizaciot.
A lejérati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Admira Fusion x-tra alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmertilé stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartdsan sulyos
romlasa, illetve a stlyos kdzegészséglgyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH
és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az Admira Fusion x-tra biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl rovid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informaciokat a
www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyr6b medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

Opis produktu:

Admira Fusion x-tra to $wiattoutwardzalny, widoczny na zdjeciach RTG
nanohybrydowy-ORMOCER® materiat wypetnieniowy. Charakteryzuje go
zwigkszona grubo$¢ warstwy, jednocze$nie moze zosta¢ zmniejszony skurcz
polimeryzacyjny. Utwardzana warstwa kompozytu moze mie¢ grubo$¢ 4 mm.
Admira Fusion x-tra zawiera 84 % (wagowo) nieorganicznego wypetniacza i stosuje
sie go z materiatem wigzacym do szkliwa i zgbiny. Dostepny jest w obrotowych
strzykawkach oraz kapsutkach do bezposredniej aplikacii.

Odcienie:
Uniwersalny (U)

Wskazania:

- Wypetnienia ubytkéw klasy Ii Il

Podktad (podstawa wypetnienia) w ubytkach klasy 1i Il

- Wypetnienia klasy V

- Mocowanie, szynowanie rozchwianych zebéw przednich
Naprawa licowek, defekty szkliwa i tymczasowe K&B-materiaty
Rozszerzone uszczelnianie bruzd

— Wypetnienia zebéw mlecznych

— Odbudowa zrebu

Przeciwwskazania:

Admira Fusion x-tra zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na skfadniki produktu Admira Fusion x-tra nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Admira Fusion x-tra moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Admira Fusion x-tra jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie

Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty styczne.
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowe;j.

Opracowanie ubytku:

Ubytki nalezy opracowywaé¢ minimalnie inwazyjne zgodnie z zasadami adhezyjnej
techniki wypetniania, zachowujac zdrowa tkanke zeba. Nastepnie oczysci¢ i
wysuszy¢ opracowany ubytek. Ubytki niepréchnicze nie wymagajg opracowania,
wystarczy dokfadne oczyszczenie ubytku.

Praca w suchym polu pracy:

Prosze upewnic sig, ze pole pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sig stosowanie
koferdamu.

Zastosowanie forméwki:

W przypadku ubytkéw obejmujacych powierzchnie styczne zaleca sig¢ stosowanie
form pomocniczych. Na powierzchni stycznej korzystne jest stosowanie
przeziernych forméwek o ksztatcie klina. Zachowanie minimalnego odstepu miedzy
zebami utatwia ksztattowanie kontaktéw stycznych i umieszczenie forméwki.
Zabezpieczenie miazgi:

W przypadku ubytkéw siegajacych do miazgi zaleca sie natozenie warstwy materiatu
podktadowego, ktéry mozna pokry¢ stabilnym cementem.

Materiat wigzacy:

Admira Fusion x-tra stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu z
systemem wiazacym do zebiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie wszelkich
Swiattoutwardzalnych materiatéw wigzacych. Nalezy przestrzega¢ zalecen
odpowiednich instrukcji uzytkowania w zakresie techniki przygotowania
(wytrawiania) i opracowania.

Aplikacja:

Uktada¢ Amira Fusion x-tra warstwami, nie przekraczajgcych 4 mm. Przed
utwardzeniem za pomoca $wiatta, nada¢ warstwie zadany ksztatt przy pomocy
odpowiedniego narzedzia.

Utwardzanie $wiattem:

Do utwardzania nadaja sie powszechnie stosowane lampy polimeryzacyjne.
Czas utwardzania w przypadku korzystania z lampy LED/$wiatto halogenowe o
mocy 800 mW/cm?, wynosi 20 s, a przy mocy 500 mW/cm?, wynosi 40 s.

Zrédio $wiatta nalezy jak najbardziej zblizyé do powierzchni wypetnienia, w
przeciwnym wypadku nalezy liczyé sie z mniejsza gtebokoscia utwardzenia.
Niedostateczne utwardzenie moze prowadzi¢ do powstania przebarwien i
dolegliwosci.

Dalsze opracowanie:

Dalsze opracowanie i polerowanie mozna rozpocza¢ bezposrednio po usunieciu
wszelkich form pomocniczych (uzywajac do tego celu narzedzi z drobno lub bardzo
drobnoziarnistym nasypem diamentowym albo krazka polerujgcego). Ostatni etap
opracowania obejmuje pokrycie catego zeba lakierem fluorowym.

Informacje srodki o

— Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajace eugenol i tymol,
zaburzaja proces wigzania kompozytowych materiatéw wypetnieniowych. Dlatego
tez nalezy unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych
lub innych materiatéw zawierajacych eugenol w potaczeniu z kompozytowymi
materiatami wypetnieniowymi.

- Kapsutki Admira Fusion x-tra nalezy stosowaé zawsze wyfacznie u jednego
pacjenta. Zawarto$¢ kapsutki aplikowaé z réwnomiernym, niezbyt silnym
cignieniem.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Paristwa z obowiazku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, zywica ORMOCER®, dwutlenek krzemu,
inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. pr y i

Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Po pobraniu materiatu nalezy
natychmiast zamknaé strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci na kontakt ze
Swiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzaciji. Nie stosowaé po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwigzku z
zastosowaniem produktu Admira Fusion x-tra, nalezy zgtaszac firmie VOCO GmbH
oraz wiasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Admira Fusion x-tra
sg dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegoétowe informacje mozna réwniez
znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 4049

CS

Popis produktu:

Admira Fusion x-tra je svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni nano-hybridni
vypliiovy material na bazi ORMOCER®0. Materidl je charakteristicky vétsi hloubkou
vytvrzeni, pfiGemz vykazuje snizené smrstovaci napéti, coz znamena, Ze jej lze
vytvrzovat ve vrstvach silnych az 4 mm.

Admira Fusion x-tra obsahuje 84 % hmotnosti anorganickych plniv a pouziva se
spolu s dentino-sklovinnym bondem. Je k dostani ve stfikackach a kompulich pro
pfimou aplikaci.

Farby:
Univerzélna (U)

Indikace:

— VypIné kavit I. a Il. tfidy

— Podlozky kavit I. a Il. tfidy

— Vyplné kavit V. tfidy

- Imobilizace, dlahovani uvolnénych frontalnich zubl

— Opravy fazet, defektd ve skloving a provizornich C&B materiall

— Rozsahlé peceteni fisur

— Vyplné v mlééném chrupu

— Korunkové dostavby

Kontraindikace:

Admira Fusion x-tra obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu Admira Fusion x-tra je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientu:
Admira Fusion x-tra Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdim uréeného Ucelu pouZiti a
pfisludnych standard{l vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Admira Fusion x-tra provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékarstvi.

Pouziti:

Pfiprava:

Vycistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pfipadné oznacte kontaktni body okluze.
Pred pouzitim nechte material ohfat na pokojovou teplotu.

Preparace kavity:

Preparace kavity by se méla zdsadné provadét podle pravidel pro adhezivni
vypliiovou techniku a minimalné invazivné, aby se ochranila zdrava tvrda zubni
tkan. Poté kavitu vycistéte a vysuste. Nekariézni léze v krckové oblasti neni nutné
preparovat; v takovém pfipadé postaéi dikkladné vygisténi.

Zaijisténi suchého pracovniho pole:

Pracovni pole musi byt skute¢né zcela suché. Doporucuje se pouziti kofferdamu.
Umisténi matrice:

U kavit zasahuijicich aproximéalné se doporuéuje pouziti matrice.

Vyhodné je pouziti translucentnich matric, které jsou aproximainé klinovité.
Minimalni separace usnadiuje tvarovani aproximalnich kontaktl a umisténi
matrice.

Ochrana diené:

V tésné blizkosti dfené je mozné v nutnych pfipadech pouzit vhodny podkladaci
materidl, na ktery je mozné nanést staly cement.

Bondovaci material:

Admira Fusion x-tra se pouziva pfi adhezivni technice s dentino-sklovinovym
bondem. Lze pouzit vSechny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyce
pripravy (leptani) a zpracovani, je tfeba dodrzovat pfislusny navod k pouZiti.
Aplikace:

Naneste Admira Fusion x-tra ve vrstvach silnych maximainé 4 mm, vymodelujte
vhodnym nastrojem a poté vytvrdte svétlem.

Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné bézné polymerizaéni lampy. Pfi pouZiti
LED/halogenového polymeraéniho svétla s minimalnim svételnym vykonem
800 mW/cm? je doba vytvrzovani 20 s, pfi pouZiti minimainiho svételného vykonu
500 mW/cm? je doba vytvrzovani 40 s.

Hrot vytvrzovaci lampy, ktery vyzatuje svétlo, drzte co nejblize povrchu vyping, jinak
je tfeba pocitat s mensi hloubkou vytvrzeni. Nedostatecné vytvrzeni mize vést ke
zménam zbarveni a potizim.

Dokoncovani:

Vypli je mozné dokonéit a vylestit ihned po odstranéni matrice (napf. jemnym nebo
extra jemnym diamantovym brouskem, lestitkem). Na zavér oSetfeni by se méla
provést fluoridace zubu.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

— Fenolové latky, zvlast pripravky obsahuijici eugenol a thymol, vedou k porucham
vytvrzeni vypliovych kompozitnich materiald. Proto je tfeba se vyhnout pouZiti
zinkoxid-eugenolovych cement(i nebo jinych materiald obsahujicich eugenol ve
spojeni s vypliiovymi kompozitnimi materialy.

- KaZdou kapsli Admira Fusion x-tra pouZivejte vZdy jen pro jednoho pacienta. Pfi
aplikaci kapsle pouzijte rovhomeérny, ale ne piili§ silny tlak.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pripravky vhodné pro zamyslené ucely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, ORMOCER®ova pryskyfice, oxid kiemicity,
iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:
Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materidlu ihned uzavrete stiikacky,
aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci. NepouZivejte po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich predpist.

Onhlasovaci povinnost:

Zéavazné nezéadouci udalosti, jako smrt, dogasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Admira
Fusion x-tra, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislu$nym organam.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci Admira Fusion x-tra jsou uloZzeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na webovych strankach
www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Admira Fusion x-tra este un material nanohibrid de tip ORMOCER?®,
fotopolimerizabil, radioopac. Se caracterizeaza printr-o profunzime de polimerizare
crescutad concomitent cu o contractie scazuta de polimerizare, permitand astfel
polimerizarea unor straturi cu o grosime de 4 mm.

Admira Fusion x-tra contine 84 % incércatura anorganica si este utilizat cu un
adeziv amelo-dentinar. Este disponibil in seringi, sau capsule pentru aplicare
directa.

Culoare:

Universala (U)

Indicatii:

— Obturatii posterioare de clasa | si Il

— Cabaza in cavitatile de clasa | si a ll-a
Restauréri de clasa V

- Fixarea dintilor anteriori

Reparatii de fatete, defecte in smalt, si materiale temporare B&C
Pentru sigilarea fisurilor extinse

— Restaurarea dintilor primari

Pentru reconstituiri de bonturi

Contraindicat
Admira Fusion x-tra contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o hiper-
sensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
Admira Fusion x-tra.

Grupa tinta de pacienti:
Admira Fusion x-tra se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea Admira Fusion x-tra este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Curatati dintii care urmeaza sa fie tratati. Eventual marcati punctele de contact
ocluzale. inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Prepararea cavitati
in principiu, prepararea cavitatii trebuie realizata in conformitate cu regulile
restaurdrilor adezive si trebuie efectuatd minim invaziv pentru a mentine substanta
dentara sanatoasa. Ulterior curatati si uscati cavitatea. Leziunile cervicale
necarioase nu trebuie sa fie preparate; o curatare eficientd este suficientd aici.

Crearea unui camp de lucru uscat:
Asigurati-va ca in timpul manoperelor, cdmpul de lucru este suficient de uscat. Este
recomandata folosirea unui sistem de diga.

Aplicarea matril
Se recomanda folosirea unui instrument de modelare pentru cavitatile cu o portiune
aproximald. Matricile translucente care sunt fixate in zona aproximala prezinta un
avantaj. Separarea minimala faciliteaza modelarea punctelor de contact aproximale
si introducerea matricei.

Protectia pulpei dentare:

Trebuie aplicat in imediata apropiere a camerei pulpare un material de protectie
pulpara adecvat, care poate fi acoperit de un ciment stabil, daca este cazul.
Sistemul adeziv:

Admira Fusion x-tra este folosit in tehnica adeziva cu un adeziv amelo-dentinar. Se
pot folosi toate sistemele adezive fotopolimerizabile. Urmati instructiunile de folosire
pentru preparare (metoda de gravare) si prelucrare.

Aplicarea:

Aplicati Admira Fusion x-tra in straturi cu o grosime de maxim 4 mm, adaptati cu
un instrument adecvat si ulterior fotopolimerizati.

Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale de
polimerizare. Cand utilizati o lampa de fotopolimerizare cu LED halogen, cu o putere
de minim 800 mW/cm? timpul de fotopolimerizare este de 20 sec, iar daca puterea
minima a lampii este de 500 mW/cm? timpul de fotopolimerizare este de 40 sec.
Mentineti varful de emisie al Iampii cat mai aproape posibil de suprafata obturatiei.
Altfel, adancimea polimerizarii ar putea fi redusa. Polimerizarea incompleta poate
duce la modificéri de culoare si discomfort.

Finisarea:

Restaurarea poate fi finisata si slefuita imediat dupa scoaterea matricii (de ex
freza diamantata find sau foarte fina, instrument pentru lustruire). Ca pas final
dintele ar trebui fluorizat.

Indicatii, masuri de precauti

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, interfereaza
cu polimerizarea materialelor compozite. Evitati folosirea cimenturilor pe baza
de eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in combinatie cu
materialele compozite.

- Fiecare capsula Admira Fusion x-tra trebuie folosita pentru un singur pacient.
Aplicati capsulele exercitand o presiune uniforma, dar nu excesiva.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

Ci itie (in ordine e):
Sticla borosilicata bariu aluminiu, rasindi ORMOCER?®, dioxid de siliciu, initiatori,
stabilizatori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si ca urmare o
polimerizare nedorita a produsului, seringile trebuie inchise imediat dupa folosire.
A nu se utiliza produsul dupa data expirarii

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporard sau permanentd,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut sau ar putea aparea
n legatura cu Admira Fusion x-tra trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii
competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Admira Fusion x-tra
sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite si pe
www.voco.dental.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve
OTrosaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 4049

Onucaxue Ha npoayKTa:

Admira Fusion x-tra e poTononumepusnpaltl, peHTreHKOHTPacTeH HaHOXUGpUAeH
ORMOCER® eH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuan. Xapakrepuaupa ce C yBenu4eHa
[bNGOYMHA Ha MONMMEpPU3aUMs, KaTo B CbLLOTO BpPeMe Nokassa HamaneH
NoNUMEPU3aLMOHEH CTPEC, KOETO 03Ha4aBa, Ye MOXe Aa Ce MonMMeposnpa Ha
cnoese, ge6enn 4 mm.

Admira Fusion x-tra cbabpxa 84 % (TernoBHU) HEOPraHUYHU MbAHUTENN U ce
13MoN3Ba C IeHTUH-eMalinos afixesns. Toil Ce Npeanara B CPUHLIOBKY 1 Kancyni
3a [INPEKTHO HaHacsHe.

Bos:
YnusepcanHa (U)

Mokasaknus:

— Mnom6upae 3a 3agHn 3b6u Knac | n ll

— OcHoBa npu kaeuTeT knacose | n Il

— O6Typauuu oT knac V

BnokvpaHe, WnHMpaHe Ha pasknaTeHn (PPoHTaNHN 36U

Monpaska Ha dhaceTn, eMaiinosu AeheKT! U BPEMEHHI MaTepuani 3a KOPoHU 1
MocToBe

— O6LuMpHo 3anevaTBaHe Ha ucypu

- Bb3cTaHoBsIBaHE Ha BPEMEHHM 36U

- ViarpaxpaHe Ha nbH4eTa

MpoTusonokasaxus:

Admira Fusion x-tra cbabp>xa metakpunat u BXT (6yTunxugpokcutonyon). Mpu
yCTaHOBEHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT (anepruu) KkbM Te3n cbetaskn Admira Fusion
x-tra He TpsGBa Aa ce npunara.

LieneBa rpyna nauveHTu:

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Admira Fusion x-tra je svetlobno strjujoéi se nanohibridni ORMOCER® polnilni
material, neprepusten za rentgenske zarke. Odlikuje se zlasti z veliko globino
strjevanja pri soasno nizki napetosti v materialu zaradi kréenja in zato omogoca
debelino inkrementov do 4 mm.

Admira Fusion x-tra vsebuje 84 uteznih odstotkov anorganskih polnil in se
uporablja z lepljivimi preparati za dentin in sklenino. Na voljo je v brizgalkah z vrtljivim
spojem in kapicah za neposreden nanos.

Barva:
Univerzalna (U)

Indikacije:

Terapija s polnili na podrocju zadnjih zob razreda I in Il

- Spodnije polnitve (osnova polnil) pri kavitetah razreda I in Il

- Zalivke V. razreda

Blokiranje, opora majavih zob

Popravilo faset, popravilo poskodovane sklenine in zacasnih materialov za zobne
krone in mosticke

- Razsirjeno zalivanje fisur

Obnova mle¢nih zob

Zasnova krna

Kontraindikacij
Admira Fusion x-tra vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preob¢utljivosti (alergijah)
na te sestavine materiala Admira Fusion x-tra ne smete uporabiti.

Ciljna

Admira Fusion x-tra Moxe aa ce npunara 3a BCU4KW NauneHTn 6e3 orp:
npeABuA BL3pacTTa U nona uMm.

XapaKTepucTukm:
XapakTepucTukuTe Ha MNpOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha
npefHa3Ha4eHNETO 1 CbOTBETHUTE MPOAYKTOBM CTaHAAPTM.

Motpe6urenu:
Admira Fusion x-tra ce npunara oT npodecnoHanHo o6y4eHn cneumanucTu B
o6nacTTa Ha cTomaronorusita.

Mpunoxenue:

MoaroToBka:

MoumncTeat ce 3bOUTE, KOUTO Le ce TpeTupar. Mpu Heo6xoaUMOCT ce MapkupaTt
OKNy3anHUTe KOHTaKTHN TOYKW. I'Ipe/:(vl n3non3saHe matepnanbT ce OCTass Ha
CcTaiiHa Temnepartypa.

MpenapupaHe Ha KasuTeTa:

MpUHLUMNHO NpenapupaHeTo Ha kaBuTeTa CeaBsa a ce W3BbLPLUBA MO Npasunara
Ha afixe3nBHaTa 3aMb/BalLa U MUHMAIHO WHBA3VBHA TEpanusi C LN CbxpaHssaHe
Ha 3paBata 3b6Ha cy6cTaHums. Cnea ToBa noymncTeTe U NOACYLeTe KaBuTeTa.
HeKapVIeCHI/ITe uepBuKanHu ne3nn He ce Hy>XAasT OT npenapauus; npu Tax e
[I0CTaTBb4HO 106PO NOYNCTBAHE.

CuapasaHe Ha cyxo pa6oTHO none:

YBepete ce, 4e paGoOTHOTO rofie e Cyxo B AOCTaTb4Ha cTeneH. Mpenopbysa ce
13Mon3saHe Ha ryMeHo nnatHo.

MocrassiHe Ha maTpuya:

Mpu KaBUTETN C NIMNCBALLA aNPOKCUMAsHa CTEHa Ce MPeropbYBa CrioMaraTesiHo
oopmsLo cpefcTso. MpospayHnTe MaTPULM, KOUTO MOraT Aa Ce YMbLTHAT C
KNMHOBE, Ca 3a npeanounTaHe. MUHIManHOTO cenapmpae ynecHssa oopmMsHeTo
Ha anpoKCUManHUS KOHTAKT 1 NOCTaBSHETO Ha MaTpuLaTa.

3awmra Ha nynnara:

B HenocpeacTeeHa 6nM30CT ¢ nynnara 61 TPsGBAo Aa ce NocTasy MoaXxoAsLla
nNyNNosalLmTHa NOAIOXKKA, KOSTO f1a Ce NOKPUeE C YCTONUMB LMMEHT.

Marepuan 3a 6oHAUHr:

B pamknTe Ha apxeavBHaTa TexHuka Admira Fusion x-tra ce npunara ¢ 6oHp
3a CBbpP3BaHe KbM [EHTUHa 1 emaina. MoraT fja e M3non3Bar BCUYKM BUAOBE
hoTononnmepuanpaLLy matepuann 3a 6oHAVHr. MofroToBKara (eLBaHeTo), KakTo
1 06paboTkaTta Ce U3BbLPLIBAT MPU CrassaHe Ha CbOTBETHOTO PLKOBOACTBO 3a
ynotpe6a.

Annukauus:

HaHacsitte Admira Fusion x-tra Ha crnoese, KouTo ca Makcumym 4 mm ae6enu,
afanTupaiTe ri ¢ NOAXOASLL NHCTPYMEHT W cnief, ToBa r hoTononumepusnpanTe.
®doTononumepusauus:

3a hoTononumepnsaumsita ca MNOAXOAALIM BCUHKM MpefnaraHn Ha nasapa
nonumepusvpawy ypeau. Korato wusnonssate LED-/xanorenHa namna
C MUHUManHa MoLHocT oT 800 mW/cm? BpemeTo 3a nonumepusaums e 20 cek.,
a Mpu MWHUManHa MOLLHOCT Ha CBETMMHHWS MOTOK oT 500 mW/cm? BpemeTo 3a
nonumepusauvs e 40 cek.

V13X0AILLIOTO NPO30pYE 3a CBET/IMHATA Ha (DOTOMOMMMEPUINPALLNS YPEA CE AbPXIA
Bb3MOXHO Hal-6/IM30 A0 MOBBPXHOCTTA Ha OGTYpauusTa, B NPOTUBEH Cryyail
TpsibBa f1a Ce O4aKBa HEMbIHO BTBbPAABaHE. HefoCcTaTbyHO BTBbPASBAHE MOXe
[ia fioBefie A0 MPOMSHA Ha LiBeTa 1 ONiakBaHWs.

®uHupaHe:

Bb3cTaHOBSABaHETO MOXe Aa 6bfie (PUHUPAHO 1 NONMPaHO BeAHara cref, ceansHe
Ha MaTpuumTe (Hanp. ¢ uH UNn ekcTpaduH AramMaHTeH NUANTEN N NONNPEH AUCK).
Kato nocnepHa cTbnka 3b6bT Tpsbsa Aa ce dnyopuamnpa.

Yka3saHus, NMpeanasHn mepku:

— ®eHonoBM CYGCTaHUMM, NO-CMeLManHo npenaparii, ChAbpXKal eBreHon n
TUMOJI, 3aTPYAHABAT BTBLPASBAHETO Ha OGTYPOBBLYHUTE KOMMO3UTU. 3aToBa
cneasa Aia ce U36sIrBa M3NON3BAHETO Ha LIMMEHTU Ha 6asaTa Ha LIMHKOB OKCUA
W eBreHON WM Ha PYTV CbAbPXAlN EBreHosn BeliecTsa B KOMGUHALVS C
0GTYPOBBYHI KOMMO3NTY.

— Kancynute Admira Fusion x-tra Tpsa6Ba aa ce n3nonssar BuHary camo 3a evH
nauueHT. HaHacsHeTo Ha KarncynuTe Tpsibsa fia Ce U3BbpLUIBa C PAaBHOMEPEH, He
TBbpAe CUNeH HaTUCK.

— HawwTte ykasaHus w/vnn cbBeTy He Bu ocBoGoxpaasaT OT 3afbixxeHueTo aa
MpOBepUTE FOAHOCTTA Ha [OCTABEHUTE OT HAaC Npenaparii 3a NpeaBUASHUTE Lienn
Ha ynotpe6a.

CuceTas (B pea no
BapvieBo-anymuHmeBo-6opocunukatHo cTbkno, ORMOCER® matpuke, cunvuymes
[WVIOKCUA, NHALMATOPY, CTaGNNN3aTOPH, LIBETHU NUIMEHTU

TBO):

y 3a n

Cobxpanssaiite npu 4 - 23 °C. CnpuHUoBKUTE TpsGBa Aa Ce 3aTBapsT BeaHara
cnep B3emMaHe Ha MaTepuana, 3a fia Ce NpefoTBpaT W3faraHe Ha CeeTnuHa 1
BOCNEACTBYE NoMMepu3auus. He 13nonseaiite noseye Cref U3Tnyaqe Ha cpoka
Ha FOAHOCT.

WUsxsbpnsiHe:
MpoayKTLT Ce N3XBBLPNA CbOGPA3HO Pa3NOPeaGUTe Ha MECTHUTE BNACTM.

3apn 3a

CepuosH NPOM3LLECTBUS, KaTo CMbPT, BPEMEHHO UMK TPaiiHO Cepuo3Ho
B/IOLIABAHE Ha 3APaBHOTO CLCTOSIHME Ha NaLMeHTa, NOTPEGUTENs Ui APYrv nuua
V1 Cepuo3Ha OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HIUKHaN U MoraTt
/Aa Bb3HVKHAT BbB Bpb3aka ¢ Admira Fusion x-tra, Tpsi6ea aa ce cbo6waT Ha VOCO
GmbH 1 KoMneTeHTHUTE BNacTU.

YkazaHve:

Kpatka uHhopmaLyst OTHOCHO 6€30MacHOCTTa 1 KIMHUYHOTO AelicTBre Ha Admira
Fusion x-tra ce cbxpaHsiBa B EBponelickata 6a3a fAaHHW 3a MEAULMHCKY N3aenvst
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHbopmaLys Moxe
Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Admira Fusion x-tra se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znatilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
Admira Fusion x-tra uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo ocistite. Po potrebi oznacite okluzalne sti¢ne tocke. Pred
uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Priprava kavitet:

Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je
najmanj invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrSine zoba. Pri
oskrbovanju sprednjih zob poSevno odreZite rob sklenine. Takoj zatem
odistite luknjico in jo osuSite. Lezije na zobnem vratu, ki jih ni napadel
karies, ne potrebujejo posebne priprave, saj zadostuje Ze temeljito ¢iscenje.
Susenje:

Poskrbite za zadostno susSenje. Priporo¢a se uporaba gumijaste zaddite
(kofferdama).

Namestitev matrike:

Pri luknjicah z aproksimalnim deleZzem je priporocljivo uporabiti sredstva za
oblikovanje. Zelo primerne so prosojne matrike, ki jih je mogoce v aproksimalnem
predelu zagozditi. Najmanj$a mozna separacija olaj$a oblikovanje obmogja
aproksimalnega stika in naleganje matrike.

Zascita pulpe:

V blizini predela pulpe je treba nanesti primerno za$¢ito pulpe in jo po potrebi prekriti
s trdnim cementom.

Material za lepljenje:

Admira Fusion x-tra se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati za
dentin in sklenino. Za uporabo so primerni vsi materiali za leplienje, ki se strj
svetlobi. Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba upostevati navodila
za uporabo posameznega proizvoda.

Aplikacija:

Admira Fusion x-tra nanesite v slojih debeline najve¢ 4 mm, prilagodite z ustreznim
instrumentom in zatem strdite s svetlobo.

Strjevanje s svetlobo:

Za svetlobno strjevanje materiala so primerne obicajne polimerizacijske naprave.
Cas strjevanja znasa pri uporabi LED-/halogenske svetilke s svetiobno mogjo
najmanj 800 mW/cm? 20 sekund, pri uporabi svetilke s svetlobno mogjo najmanj
500 mW/cm? pa 40 sekund.

Izhodno okno za svetlobo naprave za svetlobno strjevanje ¢im bolj priblizajte
povrsini polnila, sicer lahko pride do slabSega strjevanja. Nezadostno strjevanje
lahko povzroci obarvanost in teZzave.

Izdelava:

Izdelava in politura polnila lahko potekata neposredno po odstranitvi sredstev za
oblikovanije (npr. s finim ali zelo finim diamantnim brusilnikom, polirno napravo). Ob
koncu je treba zob namazati s fluorom.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strievanju polnil iz umetne mase. Zato se je treba v povezavi
s polnili iz umetne mase izogniti uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid in
eugenol, ali drugim umetnim snovem, ki vsebujejo eugenol.

- Vsaka kapsula Admira Fusion x-tra je namenjena uporabi za samo enega
pacienta. Kapsule aplicirajte z enakomernim, ne premo¢nim pritiskom.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

(po
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, ORMOCER® smola, silicijev dioksid, iniciatorji,
stabilizatorji, barvni pigmenti

potki za shr in up H
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Brizgalko zaprite takoj po odvzemu
materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem pogojeno
polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslab$anje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je pri§lo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo sredstva Admira Fusion x-tra,
je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Admira Fusion x-tra so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

Admira Fusion x-tra je svetlom tuhnuci, réntgenkontrastny nanohybridny
ORMOCER?® vypliiovy material. Vyznatuje sa najma vacsou hibkou vytvrdnutia a
zaroven znizenou zmrstivostou, €o umozriuje inkrementaénu vrstvu az 4 mm.
Admira Fusion x-tra obsahuje 84 hmot. % anorganickych vyplfiovych latok a
pouziva sa so sklovinovo-dentinovym adhezivom. Pripravok je dostupny v otoénych
striekackach a kapsuliach na priamu aplikaciu.

Farba:

Univerzalna (U)

Indikacie:

- Vyplne I. a Il. triedy a dotavba koruniek

- Podkladova vypli (vypliovy podklad) u kavit triedy | a Il

- Vyplne kategérie V

- Spojenie zubov do jedného bloku, dlahovanie uvolnenych zubov

- Opravy faziet, oprava defektov skloviny a materidlov provizérnych koruniek a
mostikov

— Rozsirené pecatenie fisur

- Obnova mlie¢nych zubov

- Nadstavovanie zubnych pahylovv

Kontraindikacie:

Admira Fusion x-tra obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku Admira Fusion x-tra je nutné upustit od jeho
pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Admira Fusion x-tra je mozné pouzivat pri vetkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju pozZiadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok Admira Fusion x-tra maju pouZzivat profesionélni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Zuby uréené na aplikaciu vydistite. Pripadne oznacte oklizne kontaktné body. Pred
pouzitim material ohrejte na izbovi teplotu.

Preparacia kavity:

Preparacia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel adhéznej vypliovej
terapie, t. j. musi byt minimalne invazivna kvéli ochrane zdravej zuboviny. Pri
oSetreniach frontalnych zubov zoSikmite okraje skloviny. Nasledne kavitu vycistite
a vysuste. Bezkazové |ézie v oblasti zubného kréku nie je treba preparovat, tu
postacuje dokladné odistenie.

VysusSeni
Dbajte na primerané vysu$enie. Odportca sa pouZitie koferdamu.

Umiestnit matricu:

U kavit s aproximalnou ¢astou sa odporica pouzit matrice. Vyhodné su priesvitné
matrice, ktoré sa v aproximalnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna separécia ufah&i
vytvorenie aproximalnych spojeni a priloZenie matrice.

Ochrana pulpy:

V blizkosti pulpy by sa mala aplikovat vhodna ochrana pulpy, ktora by mala byt tak
isto prevrstvena stabilnym cementom.

Spojovacia hmota:

Admira Fusion x-tra sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-
dentinovym adhezivom. Je mozné pouzit vSetky svetlom tuhnlce spojovacie
hmoty. Pri priprave (technika leptania) i spracovani dodrziavajte prislusny navod
na pouzivanie.

Aplikacia:

Pripravok Admira Fusion x-tra aplikujte vo vrstvach o maximalinej hribke 4 mm,
upravte vhodnym ndstrojom a potom vytvrdte svetiom.

Vytvrdzovanie svetiom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom st vhodné bezne dostupné polymerizacné
pristroje. Cas vytvrdnutia je pri pouziti LED alebo halogénovej lampy so svetelnym
vykonom minimalne 800 mW/cm? 20 s, pri svetelnom vykone minimalne 500 mW/
cm? je potrebny &as 40 s.

Koncovku svetlovodu vytvrdzovacieho pristroja umiestnite ¢o najblizsie k povrchu
vyplne. V opagnom pripade musite poéitat s horsim vytvrdnutim do hibky.
Nedostatocné vytvrdnutie moze viest k zmenam farby a tazkostiam.
Vypracovanie:

Vypracovanie a leStenie moze nasledovat bezprostredne po odstraneni matric (napr.
jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou briskou, lestiacim nastrojom). Na zaver
by sa mal zub o3etrit s fluoridom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Fenolové latky, najmé pripravky obsahuijtice eugenol a tymol, rusivo vplyvaji na
proces vytvrdzovania vypliiovych materidlov. Preto je treba sa vyhnut pouZitiu
zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahujtcich eugenol
spolu s vypliiovymi polymérmi.

— Kapsuly Admira Fusion x-tra pouzite vzdy len pre jedného pacienta. Kapsuly
aplikujte rovnomernym, nie prili§ silnym tlakom.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané tcely pouZzitia.

Zlozenie (p od zloziek 1] ych v najvys
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, ORMOCER®ova zivica, oxid kremigity,
iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. StriekaCky po odbere materidlu ihned' uzavrite,
aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymerizacii. Po uplynuti datumu
exspiracie pripravok dalej nepouZzivajte.

Likvida
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu
pacienta, pouZivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom Admira Fusion x-tra,
je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému tradu.

Upozornenie:

Struénl charakteristiku tykajicu sa bezpe¢nosti a klinickych parametrov Admira
Fusion x-tra najdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informéacie najdete aj na webovej
stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

Admira Fusion x-tra yra Sviesa kietinama, rentgenokontrastiska nano-hibridiné
ORMOCER?® restauraciné medziaga. Charakterizuojama padidintu kietinimo gyliu
ir tuo paciu turinti sumazintg susitraukimo stresa, kas jgalina 4 mm sluoksniy
kietinima.

Admira Fusion x-tra sudétyje pagal svorj yra 84 % inorganinio uzpildo ir ji yra
naudojama su dentino - emalio suridéju. I$leidziama Svirksty ir kapsuliy forma.

Spalva:
Universali (U)

Indikacijos:

— lir Il klasés galiniy danty plomboms;

— Pagrindas | ir Il klasiy ertmése;

— V klasés restauracijoms;

— Paslankiy priekiniy danty jtvérimui ir sutvirtinimui;

- Venyry, emalio defekty ir laikiny kartnéliy - tilty medziagy pataisoms;
- I8plésty vageliy hermetizavimui;

- Pieniniy danty restauravimui;

— Danties kulties atstatymui.

Kontraindikacijos:

Admira Fusion x-tra sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms Admira Fusion x-tra sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Admira Fusion x-tra gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Admira Fusion x-tra skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

18 pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymékite okliuzinius kontaktinius taskus.
Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatiira.

Ertmés preparavimas:

I1§ esmés, ertmé preparuojama pagal adhezinio plombavimo taisykles, taikant
minimaliai invazines procediiras, siekiant apsaugoti sveika kietaja danties medziaga.
Po to i$valykite ir i$sausinkite ertme. Nekariozinés kaklelinés ertmés neturi bati
preparuojamos; pakanka kruopstaus nuvalymo.

Sauso darbo lauko palaikymas:

Uztikrinkite, kad darbo laukas yra pakankamai sausas. Rekomenduotinas kofer-
damas.

Matricos panaudojimas:

Yra rekomenduotinas matricy panaudojimas aproksimaliniy ertmiy formos
sukirime. Skaidrios matricos ir tarpdanciy pleiStukai aproksimalinése ertmése
turi pranasuma. Minimali separacija uztikrina matricos jvedima ir aproksimalinio
kontakto suformavima.

Pulpos apsauga:

Tinkamas pulpa apsaugantis pamusalas, kuris gali bti padengtas stabiliu cementu,
jei bitina, turéty buti aplikuotas esant arti pulpos.

Surisiklio naudojimas:

Admira Fusion x-tra yra naudojama taikant adhezyvine technika su dentino / emalio
surisikliu. Tai darant galima naudoti visus $viesa kietinamus suri$iklius. Laikykités
visy ertmés paruosimo (ésdinimo technikos) ir aplikacijos technikos taisykliy.
Aplikacija:
Aplikuokite Admira Fusion x-tra sluoksniais, kurie néra storesni nei 4 mm.
Modeliuokite tinkamu instrumentu ir kietinkite Sviesa.

Kietinimas Sviesa:
Kietinimas $viesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais. Kai naudojate

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

Admira Fusion x-tra ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrast&joss nanohibrids
ORMOCER® plombésanas materials. Ipasi izce|as ar lielu sacieté$anas dzijumu
un vienlaicigi reducétiem sarau$anas spriegumiem, |auj cietinat lidz 4 mm biezas
kartas.

Admira Fusion x-tra satur 84 svara procentus neorganisko sastavdalu, un to
lieto kopa ar dentina emaljas saistvielu. Tas ir pieejams $lircés un kapsulas tiesai
aplicésanai.

Krasa:

Universals (U)

Indikacijas:

— lun Il klases kavitasu restauracijam, un zobu stumbrinu atjauno$anai

- Plombas odere (plombas baze) | un Il klases dobumos

- V klases restauracijas

— Kustigu zobu nostiprinasana

Veniru labo$ana, emaljas defektu un pagaidu kronu un tiltu materialu labo$ana
Paplasinata fistru hermetizacija

— Piena zobu restauracija

— Zoba krona izveido$ana

Kontrindikacijas:
Admira Fusion x-tra satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu
(alergiju) pret $im Admira Fusion x-tra sastavdalam, no izmantosanas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Admira Fusion x-tra var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobeZojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noltka un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Admira Fusion x-tra strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.
Lietosana:

Sagatavosana:

Arstéjamie zobi janotira. Ja nepiecie$ams, jaatzimé okluzivie saskares punkti. Pirms
materiala lietoSanas sasildiet to lidz telpas temperatrai.

Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavos$anai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas
noteikumiem, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzétu zoba veselo substanci.
Péc tam dobums jaiztira un jaizsusina. Kariesa neskarti zobu kaklinu bojajumi nav
jasagatavo, $eit pietiek ar ripigu notirisanu.

Sausuma nodro$inasana:

Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot koferdamu.

Matricas uzlik$ana:

Ja kavitatés ietilpst ari aproksimala dala, ir ieteicams lietot forméjosus paliglid-
zek|us. PriekSroka ir dodama caurspidigam matricam, kuras tiek sakilétas
aproksimalaja dala. Minimala separacija atvieglo aproksimala kontakta izveido$anu
un matricas uzlik§anu.

Pulpas aizsardziba:

Pulpas tuvuma uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, ko noteiktos gadijumos
japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija Admira Fusion x-tra lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu.
Var izmantot visus gaisma cietéjosos saistmaterialus. Sagatavo$anu (kodinasanas
tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja lieto$anas instrukcija.

Aplikacija:

Aplicéjiet Admira Fusion x-tra pa kartam, kuru biezums neparsniedz 4 mm,
apstradajiet ar piemérotu instrumentu, p&c tam cietiniet gaisma.

SacietéSana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas polimerizacijas

LED/halogeninj polimerizatoriy, maziausias $viesos intensyvumas 800
kietinant yra 20 s, maziausias $viesos intensyvumas 500 mW/cm? kietinanat yra
40s.

Sviesos $altinj laikykite kiek galima ar¢iau plombinés medziagos, prieSingu atveju
kietéjimo gylis gali blti maZesnis. Pilnai nesukietinta plomba gali pakeisti spalva
arba iSprovokuoti diskomforta.

Pabaigimas:

Restauracija gali bati pabaigta ir poliruota iSkart po matricy pasalinimo (pvz.,
Svelniais ar labai velniais deimantiniais graztais, polyrais). Paskutinis restauravimo
Zingsnis turéty biti fluoridavimas.

P atsargumo prit

— Fenolinés medziagos, ypac¢ eugenolio ir timolio sudétyje turintys preparatai, trikdo
kompozitiniy plomby kietéjima. Todél plombuojant kompozitinémis plombomis,
reikéty vengti kontakto su cinko eugenoliniais cementais ar kitomis medziagomis,
kuriy sudétyje yra eugenolio.

— Admira Fusion x-tra kapsules naudokite tik vienam pacientui. Aplikuokite
kapsules naudodami tolygy, ne per stipry spaudima.

— Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jlisy nuo pareigos patikrinti ar misy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jisy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, ORMOCER® derva, silicio dioksidas, iniciatoriai,
stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperattroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, $virkstai turi bati uzdaromi i$ karto po
panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Sall
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

imas:

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant Admira
Fusion x-tra, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Admira Fusion x-tra saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos
Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama www.voco.dental.

ierices. Saci 1as laiks, lietojot LED/halogénu lampu ar gaismas jaudu vismaz
800 mW/cm? 20 s, ja gaismas jauda ir vismaz 500 mW/cm?, tad 40 s.
Gaismas cietinatajierices gaismas lodzinu pielieciet iesp&jami tuvu plombas virsmai,

izraisit plombas krasas mainu un sapes.

Apstrade:

Plombas apstradi un pulé$anu var veikt tilit péc forméjoso paliglhidzek|u
nonemsanas (piem., ar |oti smalkiem dimanta sfipétajiem, pulétajiem). Nosléguma
zobu vajadzétu fluorizét.

pi

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenola un timola preparati, kavé
plombésanas plastmasu sacietéSanu. Tapéc jaizvairas no cinka oksida-eigenola
cementu vai citu eigenolu saturoSu materialu lieto$anas kopa ar plombé&sanas
plastmasam.

— Admira Fusion x-tra Caps kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam.
Aplicéjiet kapsulas saturu ar vienmérigu, ne parak spécigu spiedienu.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, ORMOCER® sveki, silicija dioksids, iniciatori,
stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Slirces péc materiala izspiesanas tudal
janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bat radies saistiba ar
Admira Fusion x-tra, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Admira Fusion x-tra droSumu un klinisko veiktspéju
ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubazeé (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Admira Fusion x-tra je svjetlom stvrdnjavajuci nanohibridni ORMOCER® materijal
za ispune, vidljiv na rendgenu. Proizvod karakterizira velika dubina stvrdnjavanja uz
istovremeno smanjeni stres zbog skupljanja ¢ime su omoguéene debljine slojeva
do 4 mm.

Admira Fusion x-tra sadrzi 84 tezinskih postotaka anorganskih punila i upotrebljava
se s caklinsko-dentinskim adhezivom. Moze se kupiti u okretnim $trcaljkama i u
aplikatorima za izravnu aplikaciju.

Boje:
Universal (U)

Indikacije:

— Ispune u podrucju boénih zuba klase 1i Il

Zastitna podloga (podloga za ispune) u kavitetima klase | i Il

Ispune klase V

- Postavljanje udlage i uévrséivanije rasklimanih zuba

— Popravak ljuskica, popravak defekata cakline i privremenih materijala za krunice
i mostove

Prosireno pecacenje fisura

— Restauracije mlijecnih zuba

- Nadogradnja

Kontraindikacije:
Admira Fusion x-tra sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosijetljivosti
(alergija) na ove sastojke proizvoda Admira Fusion x-tra on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Admira Fusion x-tra se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ogranicenja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znagajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.

Korisnik:

Proizvod Admira Fusion x-tra upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podrucju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznadite tocke okluzalnih kontakata.
Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Priprema kaviteta:

Priprema kaviteta bi u nacelu trebala uslijediti prema pravilima adhezivne tehnike
izrade ispuna i minimalno invazivno zbog o€uvanja zdravog zubnog tkiva. Nakon
toga ocistite i osusite kavitet. Nekarijesne lezije u podru¢ju zubnog vrata ne treba
pripremati, ve¢ je tu dovoljno temeljito Cis¢enje.

Susenje:

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama.

Stavljanje matrice:

Kod kaviteta s aproksimalnim lezijama preporuéuje se upotreba kalupa. Prednost
imaju prozirne matrice koje se u aproksimalnom podrucju uévrscuju klinovima.
Minimalna separacija olak3ava oblikovanje aproksimalnog kontakta i postavljanje
matrice.

Zastita pulpe:

U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu zastitu za pulpu preko koje se po
potrebi nanosi sloj stabilnog cementa.

Materijal adheziva:

Admira Fusion x-tra se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s caklinsko-
dentinskim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetlom stvrdnjavajuci adhezivni
materijali. Sto se ti¢e pripreme (tehnika jetkanja) te obrade treba postivati dotiéne
upute za uporabu.

Aplikacija:

Nanesite sredstvo Admira Fusion x-tra u slojevima debljine najvise do 4 mm,
prilagodite prikladnim instrumentom, a zatim stvrdnite svjetlom.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobic¢ajeni aparati za polimerizaciju.
Vrijeme stvrdnjavanja kod uporabe LED/halogene svijetilike snage svjetla
od minimalno 800 mW/cm? iznosi 20 s, a kod snage svjetla od minimalno
500 mW/cm? iznosi 40 s.

Prozor svjetilike za stvrdnjavanje kroz koji izlazi svjetlo priblizite Sto blize povrsini
ispune jer ¢e u suprotnom slucaju doci do loSijeg stvrdnjavanja. Nedovoljno
stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje i tegoba.

lzrada:

Ispuna se moze izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja kalupa (npr. finim
odn. ekstra finim dijamantnim svrdlom ili svrdlom za poliranje).

Na kraju zub treba fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja plasti¢nih materijala za ispune. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koji sadrze eugenol zajedno s
plasti¢nim materijalima za ispune.

— Aplikatore sa sredstvom Admira Fusion x-tra upotrebljavajte samo za jednog
pacijenta. Sredstvo u aplikatoru nanosite ravnomjernim, ne prejakim stiskom.

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporu¢enih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, ORMOCER® smola, silicijev dioksid, inicijatori,
stabilizatori, pigmenti boje

Upute za éuvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. élrcaljke nakon uzimanja materijala
odmah zatvoriti kako bi se sprijeéili utjecaj svjetla, a time i polimerizacija. Ne
upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiljine dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja
pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje koje mogu
nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom Admira Fusion x-tra trebaju se
prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu viasti.

Napomena:
Kratka izvjeS¢a o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti za Admira Fusion x-tra
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaéi na www.voco.
dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

Admira Fusion x-tra ion valguskdvastuv réntgenkontrastne nanohiibriid ja
ORMOCER?®-i tehnoloogial pohinev restauratsioonimaterjal. Tootel on suurendatud
kévastumissiigavus, kuid samas vihendatud kahanemispinge, mist6ttu on toodet
voéimalik kdvastada 4 mm paksuste kihtidena.

Admira Fusion x-tra sisaldab 84 % anorgaanilisi taidismaterjale ja kasutatakse

koos dentiini-emailibondinguga. Direktseks paigaldamiseks on toode saadaval

sUstla ja kapslina.

Varvi:

Universaalne (U)

Néidustused:

— ljall klassi restauratsioon tagumistel hammastel

- ljall klassi kaviteetide alusmaterjal

- V klassi restauratsioon

— Lahtiste esihammaste kinnitamine ja Siinimine

- Veneeride, emailidefektide ning ajutiste kroonide ja sildade materjalide paranda-
mine

~ Fissuurisilant

- Piimahammaste restauratsioon

- Hamba Ulesehitus

Vastunéidustused:

Admira Fusion x-tra sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva ilitundlikkuse
(allergia) korral nende Admira Fusion x-tra koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Admira Fusion x-tra sobib kasutamiseks koigile patsientidele iima piiranguta
seoses nende vanuse v3i sooga.

Toimivusnéitajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Admira Fusion x-tra kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed
kontaktpunktid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.

Kaviteedi ettevalmistamine:

Pohimétteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse tehnika reeglite kohaselt
ja see peaks olema minimaalselt invasiivne, et sdilitada tervet hambakude.
Esihammaste ravis I6igake hambaemaili &ared nurga alla. Seejérel puhastage ja
kuivatage kaviteet. Hambakaela mittekarioossete kahjustuste ettevalmistus ei ole
vajalik, piisab pohjalikust puhastamisest.

Kuiva t6piirkonna loomine:
Veenduge, et toédpiirkond oleks piisavalt kuiv. Kasutada soovitatakse kofferdami.

Matri paigaldamine:

Proksimaalse osaga kaviteedi puhul on soovitatav kuju andmise vahendi
kasutamine. Abiks on l&bipaistvad matriitsid, mis on paigaldatud kiiluna
proksimaalsesse piirkonda. Minimaalne eraldus véimaldab tagumistele kontaktidele
kuju andmist ja matriitsi paigaldamist.

Pulbi kaitsmine:

Hambasasi lahedal asuvale alale tuleb kanda sobivat sasikaitset, mis kaetakse
vajaduse korral stabiilse tsemendiga.

Sidusmaterjal:

Admira Fusion x-tra-t kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini
sidusainega. Kasutada voib kdiki valguskdvastuvaid sidusmaterjale. Ettevalmistuse
(sdvitustehnika) ja téétiuse kaigus tuleb jérgida vastavaid kasutusjuhendeid.
Rakendus:

Paigaldage Admira Fusion x-tra maksimaalselt 4 mm paksuste kihtidena,
kohaldage sobiva instrumendiga ja seejérel valguskdvastage.
Valguskdvastamine:

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavaparased pollimerisatsiooniseadmed.
Minimaalselt 800 mW/cm? valgusvdimsusega LED/halogeenvalguse kasutamisel
on valguskévastamise tsiikli pikkus 20 sekundit, minimaalselt 500 mW/cm?
valgusvdimsusega valguse puhul on tstkli pikkus 40 sekundit.
Valguskdvastamisseadme valguse véljumisaken peab olema téidise pinnale
voimalikult lahedal, vastasel juhul tuleb arvestada halvema kovastumisega.
Ebapiisav kdvastumine vdib pdhjustada varvusemuutust ja ebamugavust.
Viimistlemine:

Taidist voib viimistleda ja poleerida vahetult parast matriitsi eemaldamist (nt eriti
peene teemantlihviga, poleerijaga). Viimase etapina tuleks hammas katta fluoriidiga.

Juhised, ettevaatusabinoud:

- Fenoolsed ihendid, eriti eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid, takistavad
téiteplastikute kovastumist. Seet6ttu tuleb valtida tsinkoksiid-eugenooltsementide
Voi teiste eugenooli sisaldavate ainete kasutamist koos téiteplastikutega.

- Admira Fusion x-tra kapslit tuleks kasutada ainult thel patsiendil. Aplitseerige
kapslit Ghtlase, mitte vaga tugeva survega.

- Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis j jarj

Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, ORMOCER® vaik, réanidioksiid, kaivitajad,

stabilisaatorid, varvipigmendid

L is- ja .
Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
poliimerisatsiooni valtimiseks sulgege sustlad kohe pérast materjali doseerimist.
Pérast kdlblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi pisivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud véi oleksid voinud tekkida
toodet Admira Fusion x-tra kasutades, tuleb teatada ettevéttele VOCO GmbH ja
padevale ametiasutusele.

Juhis:
Luhitilevaated toote Admira Fusion x-tra ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta
on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Tédpsemat teavet leiate ka aadressilt www.voco.
dental.

WUHCTPYKLMS MO NPUMEHEHMIO
EC MeauuuHcKoe uspenue
Cooteetctayet DIN EN ISO 4049

Apmupa ®bloXH akc-Tpa (Admira Fusion x-tra)

Onucanne maTepuana:

Anmnpa ®blOXH 3KC-TPa — 9TO CBETOOTBEPXAAEMbI PEHTTEHOKOHTPACTHBIN
HaHOrMGPUAHBIN NNOMGUPOBOYHBIN MaTepuan Ha ocHose Opmokepa (ORMOCER®).
XapaKTepu3yeTcs NOBbILIEHHON ryGUHON OTBEPXXAEHNS NPW NONMMepU3aLmMn ¢
OIHOBPEMEHHBIM CHIKEHMEM MONNMEPU3ALIMOHHON YCaaKn 1, TakuM o6pasom,
[IONyCKaeT BHECEHIE COSt TOMLLMHOIM 70 4 MM.

Apmupa ®bloXKH 9KC-Tpa CofiepXuT 84 BeC.-% HeOpraHU4eCcKoro HanoHUTens u
MPUMEHSIETCS C AMANEBO-AEHTUHHBIM GOHAOM. BbinyckaeTcsi B WNpuLax, a Takxke
B Kancynax fisi NpsMoi anninkaumum.

UseT:
YHusepcanbHbiii (U)

Moka3aHus K NPUMEHEHUIo:

- TMnom6uposaHue 60koBbIx 3y60B | 1 Il knacca

— [MpoknafoyHbIii MaTepyan (ocHoBa nnomo6bl) B nonocTax | v Il knacca
- Mnom6uposaHe pecextos V knacca

- CoeavHeHMe, LWNHNPOBaHNE NOfBIKHBIX 3y60B

— TMo4nHKa BUHUPOB, AE(EKTOB AMaNN 1 MaTepUanos BPEMEHHbBIX KOPOHOK U
MOCTOB

- PactumperHas repmeTusaLvs duccyp

PecTaBpauus Mono4HbIx 3y60B

BoccTaHosneHue KynbTu 3y6a

MpoTusonokasaHus:

Apmupa ®bloXH 3KC-Tpa CoaepXuT meTakpunatel u BHT. CnepyeT oTkasatbes
OT NpuUMeHeHnst AnMnpa ®bIoXKH 3KC-TPa MPY HANMHMN FUNEPYYBCTBUTENBHOCTH
(anneprim) K 3TM KOMMOHEHTaM.

LleneBas rpynna naymeHToB:
Anmupa ®bloXH 3KC-Tpa paspelleH K MPUMEHEHUI0 y BCex nauueHTos 6e3
orpaHu4eHuii No nony n Bo3pacTy.

XapaKTepucTUkM maTepmana:

XapaKTepuCTUKN MaTepuana CoOTBETCTBYIOT TPEGOBAHMUAM, NPEAbSBNAEMbIM K
U3AENNSM [JaHHOTO LIEIEBOr0 Ha3HaueHWs, a TakKe TPeGOBaHUAM CTaHAapToB,
PacnpoCTPaHSIIOLMXCS Ha flaHHOe U3aenve.

Monb3osartenb:
Anmupa ®bIOXH 9KC-TPa [AOMKEH WUCMONb30BaTbCA NPOdECcCUoHansHO
MOATOTOBEHHbIM B 0GNACTY CTOMATONOMN CMELNANINCTOM.

MpumeHeHne:

MoproTtoska:

OuncTUTL Noanexalume neyeHnio 3y6Gbl. POMapKMPOBaTb OKKMIO3UOHHbIE
KOHTaKTHbIE TOYKM MPW WX Hanuduu. Mepeq NpUMeHeHemM matepnan crieayet
[IOBECTY 10 KOMHATHOI TeMMepaTypbl.

MpenapupoBaHue nonocrei:

MpenapnpoBaHne NonocTeil AOMXHO MPOBOAMTLCS COrNacHo npasuinam
AAre31BHOI TEXHWKN NNOMGUPOBAHNS 1 AOMKHO GbiTb MUHUMANLHO UHBA3WBHBIM
C Lenblo COXpaHeHWs 340POBOI TBepAoi TKaHu 3y6a. 3aTeM MNpOMbITb U
BbICYLUWNTL MONOCTb. HekapnosHble y4acTku B 06nacTu week 3y60B He TpebyoT
npenapypoBaHusi; 3[,eCh [JOCTATOYHO NPOBEAEHNS TLLATENLHO OUNCTKN.
W3onsuma pa6oyero nons:

O6ecneynTb AOCTATOHHYIO W30AALMI0 Paboyero mMons.
ncnonb3oBanune koddepaama.

YcTaHoBKa MaTpuubl:

Mpu BOBfEYEHUM ANPOKCUMAbHBIX Y4ACTKOB PEKOMEHAYETCS UCMOMb30BaHNe
BCromoraTenbHbIX GOPMOOGPa3yIoLLX CPEACTB. MPeAnoHTUTENEHBIMI ABNSIOTCS
npo3payHble MaTpuLibl, GUKCUPYEMbIe B anpoKCUMabHOM y4acTKe C MOMOLLbIO
KNWHbEB. MuHUManbHas cenapauus o6nerdaeT BOCCTaHoOBNEHUE (HOPMbI
KOHTAKTHOTO NMYHKTA 1 HaNloXEeHNe MaTpuLibl.

Bawura nynene::

Flpw 6113KOM pacnonoXeHnn nynbnbl AaHHble Yy4YaCcTKW wn3onuposaTb
COOTBETCTBYIOLM My/bMO3aLLUTHEIM NIAiHEPOM, KOTOPbIA, MPU HEOGXOAUMOCTY,
[IOMKEH BbiTb MOKPbIT CTAGUNBHBLIM LIEMEHTOM.

PekomeHpoBaHo

BoHAVHroBbIi MaTepuan:

Aamupa PbIoXH 3KC-TPa NPUMEHSIETCS B PavMKaXx aare3vuBHOMN TEXHUKI C AEHTUHO-
amanesbiM GOHAOM. MoOryT WUCNONb30BaTbCs MloGble CBETOOTBEPXKAAEMbIE
6GoHAVHroBble MaTtepuanbl. [pu NOAroToBKe (TEXHWUKA TpaBneHus) U obpaboTke
HEOBXOANMO COBMIOAATE COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLM MO MPUMEHEHUIO.
Annnukauyus:

Apmupa ®bloXXH 3KC-Tpa BHOCWUTb B MONOCTb CMOAMU TOMLWWMHON He Gonee
4 MM, afjanTUpoBaTh NOAXOASALNM UHCTPYMEHTOM 1 3aTeM (hoToMNoNMMEpU3oBaT.
®doTononumepusaums:

[ins choTononmmepusaunmi Matepuana noAXoAsT CTaHAapTHbIE CTOMATONOor4eckie
NoNNMepU3aLMoHHbIe Namnsl. Bpems nonumepnsaumn npu ucnons3osaqum LED-/
rafioreHoBOW Namnbl C MOLLHOCTbIO CBETOBOro MoToka MuHuMym 800 mBT/cm?
cocTaenseT 20 ¢, C MOLHOCTbIO MUHUMYM 500 MBT/cm? - 40 c.

CBeTOBO/, NONNMEPU3ALMOHHOI NamMbl HEOGXOANMO IePXaTk Kak MOXHO 61nKe
K NOBEPXHOCTU NNIOMGbI, MHa4Ye NONHOE, OAHOPOAHOE OTBEPXAEHUE OCTUMHYTO
He GyfeT. HefjocTaTouHasi MonMmMepu3aLms MOXET NPUBECTY K M3MEHEHNIo LiseTa
pecTaspauum 1 K GONeBbIM OLLYLLEHNSIM.

®uHUWHaRA o6paboTka:

DUHULIHYIO 06PaBGOTKY 1 MONMPOBKY PECTaBpaLy MOXHO NPOBOAWTL Cpasy
nocne CHATUS MaTpuLbl (Hanp., C MOMOLLBIO ANMa3HBIX (PUHULLHBIX FOIOBOK C
OYeHb MenKoil 3ePHUCTOCTLIO, NONMPOB). Ha 3aBepluaiollem aTane NposecTn
chnioopusauuio 3yba.

y mepbi npea p n:

— PeareHnTbl, cogepxatume heHoNbHbIE CoefVHEeHUs, B OCOBEHHOCTU 3BreHon-
1 TuMoncofepXaluue npenapatsi, BeAYT K HapyLeHWIo nofnMepusauumn
KOMMO3UTHBIX MaTepnanos. MoaToMy npu paboTe C KOMMO3UTaMKU HEOGXOAUMO
VICKTIOYNTb MCMO/b30BaHNE LMHKOKCU-3BrEHOSMbHBIX LIEMEHTOB WAN APYruX
3BreHONCOAEPXaLlMX MaTepuasnos.

- Kaxpas kancyna Agmupa ®bloXH 3KC-Tpa NpeAHasHayeHa TONbKo Ans
ofHOro nauvieHTa. Matepuan 13 Kancysbl CieflyeT BHOCUTb C PABHOMEPHBIM, He
CNNLLKOM CUMbHBIM [JaBNIEHNEM.

- Hawn ykasaHus n/unu pekomeHpauun He ocsoboxjatoT Bac oT mposepku
NOCTaBNSIEMbIX HaMi NPEnapaToB Ha WX MPUrOAHOCTE K UCMOMb30BaHWUIO B
COOTBETCTBYIOLNX LIENSX.

Cocras (B

6apwii-aniomMnHuii-6opocunikaTtHoe crekno, Opmokepa (ORMOCER®) cmona,
AVOoKCUA KPEMHNS, NHULMATOPbI peakuun, CTaﬁVIﬂI/I3aTOpr, UBETHbIE NUIrMEHTbI

y no n
XpaHuTb npu TemnepaType oT 4 °C pgo 23 °C. Heobxogumo cpasy xe
3aKkpbiBaTb WMPWLLI MOCNE W3BAEYEHUS MOpuUWN MaTepuana, 4TOGbI
npefoTBPaTUTL MONajflaHne CBeTa W HeXenaTeNbHyl MoNMMepusaunio.
He 1cnonb3oBatk Nocnie NCTEHEHUs CPOKa FOAHOCTH.

YTunusauus:
MaTepuan Heo6XOAMMO YTUAM3MPOBATe B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
ohnLManbHEIMI NPEANNCAHNAMM.

O6sizaTensHoe n3BeL eHne:

060 BCex CepbesHbiXx MOBOUHBIX MPOUCLLECTBUSIX, TAKUX Kak CMEPTb, CEpbe3HOoe
YXYALIEHNE COCTOSIHUA 3[10POBbS NaUMeHTa MoieL30BaTeNs UaM ApYrix vy B
TeYeHWe [IMTENbHOTO U KOPOTKOTO Meproaa BPEMEHH, a Takxke O Cepbe3Hoi
Yrpo3e o6LLEeCTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLLAN UM MOFI Gbl IPOU3ONTH
B CBA3W C Mpl Apmupa 9Kc-Tpa, crnepyeT coobuwartb B
komnaHuio VOCO GmbH 1 B KOMMeTeHTHble opraHbl.

Mpumeyvanne:

KpaTkue oT4eTbl 0 6e30MacHOCTM U KIMHUYECKOM MpUMeHeH Agmupa ®bioXH
9KC-Tpa XpaHsTcsi B EBponelickoit 6a3e [aHHbIX O MEAVLMHCKUX W3[Ennsix
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Hyto MHbopMaLmio
yuTaliTe No ccbinke www.voco.dental.
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