Slovenscina

1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Vezanje zobnih restavracij na zobna trda tkiva, kondicioniranje restavracij
Tetric CAD, zalivanje lezij v dentinu

Ciljna skupina pacientov
Pacienti s stalnimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
—  Zobozdravniki
— Posebno usposabljanje ni zahtevano

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Adhese® Universal je svetlobno polimerizirajo¢i enokomponentni
dentalni adheziv za sklenino in dentin. ZdruZljiv je z vsemi tehnikami
jedkanja (samojedkanjem, selektivnim jedkanjem sklenine ter jedkanjem
in izpiranjem). Adhese Universal lahko strjujete s svetlobo 10's pri
intenzivnosti svetlobe 500 do 1300 mW/cm? ali 5 s pri intenzivnosti
svetlobe 1800 do 2200 mW/cm?. Pri restavraciji kavitet I. in II. razreda je
Adhese Universal mogoce s svetlobo strjevati samo 3 s z okluzalnega
aspekta pri intenzivnosti svetlobe 2700 do 3300 mW/cm’.

Indikacije
ManjkajoCa zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh, delna
brezzobost v sprednjem in zadnjem obmocju.

Podrogja uporabe:

— Neposredno nameséene svetlobno polimerizirajo¢e kompozitne in
kompomerne restavracije.

— Neposreden nanos nazidkov zatickov s svetlobno polimerizirajo¢imi,
samopolimerizirajo¢imi in dvojno polimerizirajo¢imi kompoziti.

- Popravila zlomljenih kompozitnih in kompomernih restavracij.

- Cementiranje adheziva pri posrednih restavracijah s svetlobno
polimerizirajoCimi in dvojno polimerizirajo¢imi kompoziti za
sprijemanje.

- Zalivanje prepariranih zobnih povr3in pred zagasnim/trajnim
cementiranjem posrednih restavracij.

~ Desenzibilizacija preobcutljivih cervikalnih obmodij.

Kontraindikacije

- Uporaba izdelka je kontraindicirana, ¢e je znano, da je pacient
alergi¢en na katero koli od sestavin izdelka.

- Neposredno pokrivanje pulpe.
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Omejitve uporabe

- lzdelka Adhese Universal ne uporabljajte kot osnovnega premaza za
keramitne restavracijske materiale. Uporabiti je treba ustrezen
kerami¢ni osnovni premaz.

~ lzdelka Adhese Universal ne uporabljajte, kadar ni mogoce zagotoviti
zadostne osvetlitve (npr. pri cementiranju zaticka korenskega
kanala).

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

- Kanil, zas¢itnih ovojev in nanasalnikov za enkratno uporabo se

ne sme ponovno uporabiti.

NeZeleni uginki

V redkih primerih lahko komponente izdelka Adhese Universal povzrogijo
preobéutljivost. V teh primerih se izdelek Adhese Universal ne sme vet
uporabljati.

Medsebojno ucinkovanje

—  Belilna sredstva ali razkuzila na peroksidni osnovi lahko zavirajo
polimerizacijo adhezivov. Tovrstni materiali se ne smejo uporabiti vsaj
14 dni pred nanasanjem izdelka Adhese Universal.

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

- Preden uporabite Adhese Universal, z vodo temeljito sperite vse
stiptike na osnovi Zeleza in aluminija.

- Sredstev za fluoriranje se ne sme uporabljati pred nanosom izdelka
Adhese Universal.

Kliniéne prednosti
- Rekonstrukcija Zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, voda, poliakrilna kislina,
modificirana z metakrilatom, silicijev dioksid, kamforkinon,
etil p-dimetil aminobenzoat, 2-dimetil aminoetil metakrilat.

2 Uporaba

2.1 Postopek za posredne in neposredne restavracije

211 Izolacija

Potrebna je ustrezna relativna ali absolutna izolacija s primernimi
pripomocki.

2.1.2 Zas¢ita pulpe/podlaga kavitete

Nacina strjevanja 3sCure ne uporabljajte za restavracije v obmogjih v
bliZini pulpe. Pri zelo globokih kavitetah je treba obmogja v bliZini pulpe
tockovno prekriti z oblogo iz kalcijevega hidroksida in jih nato premazati
s cementom, odpornim na pritisk (npr. steklastim ionomernim
cementom).

2.1.3 Kondicioniranje z gelom fosforne kisline
Vezavo na sklenino lahko izbolj3ate s selektivnim jedkanjem sklenine ali
s tehniko jedkanja in izpiranja. Nepreparirane povrsine sklenine je treba
vedno kondicionirati z gelom fosforne kisline.

Dﬂ Upostevajte navodila za uporabo gela fosforne kisline.

a. Selektivno jedkanje zobne sklenine

Nanesite gel fosforne kisline na sklenino in ga pustite delovati

15 - 30 sekund. Nato ga najmanj b sekund temeljito izpirajte z vodnim
curkom, da ga odstranite, in jedkano povrsino sklenine osusite s
stisnjenim zrakom, ki ni vlaZen in masten, dokler ne postane bela

kot kreda

b. Tehnika jedkanja in izpiranja

Gel fosforne kisline najprej nanesite na preparirano sklenino, nato $e na
dentin. Sredstvo za jedkanje pustite na sklenini 15 - 30 sekund in na
dentinu 10 - 15 sekund, da reagira. Zatem ga najmanj 5 sekund temeljito
izpirajte z vodnim curkom, da ga odstranite, in jedkano povrsino sklenine
osusite s stisnjenim zrakom, ki ni vlazen in masten, dokler ne postane
bela kot kreda.

2.1.4 Ravnanje s peresnikom VivaPen® in stekleni¢ko

a. VivaPen®

~  Odstranite pokrovcek peresnika VivaPen, tako da ga obrnete prek
tocke, na kateri zacutite upor, in ga snamete.

- Na peresnik namestite kanilo s S¢etko VivaPen, tako da se zaskoCi na
mestu. Pritrjeno kanilo lahko zasucete v Zeleni poloZaj do tocke, na
kateri zaGutite upor.

Previdno: Kanile ne zasucite prek tocke, na kateri zacutite upor, sicer
se bo snela!

- Zaradi higienskih razlogov vedno uporabljajte zas¢itni ovoj, tako da
potisnete peresnik s kanilo v zas¢itni ovoj, dokler kanila ne prebode
zasgitnega ovoja.

- Pred uporabo zas¢itnega ovoja odstranite papirnati trak za
loCevanje.

— Zuporabo zas¢itnega ovoja dodatno zmanjsate tveganje
nenamernega odstopa kanile.

- Cevko kanile je mogoce upogniti do 90 stopinj.

Previdno: Ce vegkrat upognete kanilo ali &e jo upognete na vozlisdu
kanile, se lahko kanila zlomi. Prekomerno upogibanije lahko privede
do blokiranja cevke kanile.

- @ Za vsakega pacienta morate uporabiti novo kanilo in zas¢itni

0vOj.

- Trdo pritisnite potisni gumb in po¢akajte, dokler se konica kanile ne
nasici z izdelkom Adhese Universal. Po potrebi ponovite. Konica kanile
je nasi¢ena, ko je vidna rumena barva izdelka Adhese Universal

- Ce kanilo pri istem pacientu uporabite vegkrat ali po dologenem
Gasu, je treba navlazeno kanilo zasgititi pred svetlobo.

~ Adheziv zastitite pred svetlobo.

- Odstranite za$gitni ovoj in kanilo, potem ko uporabite peresnik
VivaPen.

— Kanilo s $¢etko VivaPen odstranite, tako da jo obrnete prek tocke, na
kateri zaGutite upor, in jo snamete.

— Po uporabi zaprite VivaPen z originalnim pokrovckom.



Opombe glede uporabe

—  Priprvi uporabi peresnika VivaPen bo zaradi njegove zasnove morda
potrebnih ve¢ preskokov, da se kanila navlaZi. To ne vpliva na
oznaceno raven napolnjenosti ali delovanje peresnika VivaPen.

- Peresnika VivaPen ne potapljajte v razkuZilne raztopine niti ga ne
avtoklavirajte.

- Speresnikom VivaPen za veckratno uporabo brez zas¢itnega ovoja
se ne dotikajte pacientovih ust.

- e pride do kontaminacije, peresnik VivaPen zavrzite.

- Ceje bila kanila kontaminirana (npr. je padla na tla), jo je treba
zamenjati z novo.

— Kanile drugih proizvajalcev niso zdruZljive s peresnikom VivaPen in se
ne smejo uporabljati

- Barvni indikator prozornega merila napolnjenosti prikazuje preostalo
koli¢ino adheziva v peresniku VivaPen. Ce barvni indikator ni ve¢
prikazan, je peresnik VivaPen prazen.

b. Steklenitka

— lztisnite Zeleno koli¢ino izdelka Adhese Universal v mesalno posodico
in ga nanesite s pripomo¢kom za nanasanje.

- Adheziv zagitite pred svetlobo.

- StekleniCko po vsaki uporabi takoj skrbno zaprite.

- Zavsako uporabo je treba uporabiti nov pripomocek za nanasanje,
namenjen za enkratno uporabo.

Opombi glede uporabe
Stekleni¢ke ne uporabljajte intraoralno. Zaradi higienskih razlogov je
treba uporabiti ustrezen pripomocek za nanasanje.

2.1.5 Nanasanje adheziva

- Zizdelkom Adhese Universal temeljito prekrijte vse ustrezne zobne
povrsine, zacnite pa pri sklenini.

- Adheziv je treba v povrsino zoba vtirati vsaj 20 sekund. Ta ¢as ne sme
biti krajsi. Ni dovolj, da adheziv na povrsino zoba zgolj nanesete, ne da
bi ga vtrli.

— Adhese Universal spihajte s stisnjenim zrakom, ki ni vlaZen in masten,
da ustvarite sijo¢, nepremicen sloj.

Pomembne informacije

— lzogibajte se prekomerni porabi sredstva, saj lahko to neugodno
vpliva na natanénost prileganja trajne restavracije.

- Med uporabo prepretite izpostavljenost intenzivni svetlobi.

- Med uporabo prepregite morebitno kontaminacijo nanasalnika/
kanile s krvjo, slino, sulkusno tekogino ali vodo. V primeru kontaminacije
je treba kaviteto ponovno sprati in postopek ponoviti z novim
nanasalnikom/kanilo.
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2.1.6 Strjevanje adheziva s svetlobo

Adhese Universal lahko strjujete s svetlobo 10 sekund pri intenzivnosti
svetlobe od 500 do 1300 mW/em? ali 5 sekund pri intenzivnosti

svetlobe od 1800 do 2200 mW/cm? Pri restavracijah . in Il. razreda je
Adhese Universal mogoce s svetlobo strjevati samo 3 sekunde z
okluzalnega aspekta pri intenzivnosti svetlobe od 2700 do 3300 mW/cm?2
Ce je premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera restavracije,
opravite prekrivajoco se polimerizacijo, da zagotovite, da so pokrita vsa
obmodja restavracije.

E@ Upostevajf dila za uporabo polimerizacijske lugke.
Intenzivnost svetlobe mW/cm? Cas izpostavljenosti
500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800 -2200 5s
2700-3300 3s

Varnostni opombi

- Izogibajte se neposredni izpostavljenosti dlesni, sluznice in koZe
svetlobi, ki jo oddaja polimerizacijska lucka.

- Natina 3sCure ne uporabite v primeru globokega kariesa (caries
profunda) in pri zelo globokih kavitetah.

2.1.7 Nanasanje restorativnega kompozita ali kompozita za sprijemanje
D}] Upostevajte navodila za uporabo restorativnega kompozita
in/ali kompozita za sprijemanje, ki ga uporabljate.

2.2 Postopek intraoralnega popravila zlomljenih kompozitnih
zalivk/restavracij z materiali, ki se strjujejo s svetlobo

— Povrsino za obnovitev nahrapajte z diamantnim svedrom za konéno
obdelavo, temeljito ogistite z vodno prho in osusite s stisnjenim
zrakom, ki ni vlaZen in masten.

- Nadaljnji postopek obdelave je enak kot pri nanasanju adheziva
Adhese Universal pri neposrednih restavracijah.

2.3 Postopek kondicioniranja restavracij Tetric® CAD
D}] Upostevajte navodila za uporabo materiala Tetric CAD.

3 Varnostne informacije

- lzdelek Adhese Universal je draZeg. Preprecite stik s koZo, sluznico in
ocmi.

- Vprimeru stika s koZo takoj sperite z veliko koli¢ino vode.

- e pride material v stik z 0&mi, o&i takoj izperite z veliko koligino
vode ter se posvetujte z zdravnikom ali oftalmologom.

- Vredkih primerih lahko stik s koZo povzroci preobcutljivost na
sestavine.

- Komercialne medicinske rokavice ne zagotavljajo zas¢ite pred
ucinkom preobdutljivosti, ki ga povzro¢a metakrilat.

- Vprimeru resnih neprijetnosti v zvezi z izdelkom se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn, spletno mesto: www.ivoclarcom in lokalne javne
zdravstvene ustanove.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku z vsebinami za
prenos na spletnem mestu podjetja Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

— Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti je na voljo v evropski bazi
podatkov za medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

—  Osnovni UDI-DI: 76152082ABONDOOTH)

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

Opozorila glede gela fosforne kisline:

Gel fosforne kisline je jedek. Preprecite stik z o¢mi, sluznicami in kozo
(priporotamo zadtitna odala za pacienta in operaterja). Ce pride
material po nesredi v stik z o€mi, o8i takoj izperite z veliko koli¢ino vode
ter se posvetujte z zdravnikom ali oftalmologom.

Informacije glede odstranjevanja
Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi
zakonskimi predpisi.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v ustni
votlini vkljucujejo dolocena tveganja, med njimi sta tudi:

- Okvara adhezivne vezi

— Pooperativna obCutljivost

4 Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanja je 2 - 28 °C

- Ce je navedena temperatura shranjevanja preseZena, ni mogoée
zagotoviti pravilnega delovanja izdelka.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti

- Rok uporabnosti: glejte navedbo na embalazi

Pred uporabo preglejte embalaZo in izdelek, da nista poskodovana.
V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar Vivadent AG ali na svojega
lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!
Nekateri izdelki niso na voljo v vseh drZavah.

Materialje bil raavitizkljuéino za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvejati strogo v skladu z navodili za uporabo.
1a $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolodenega podrotja uporabe, proizvajalec ne prevzema odgovorosti.
Ia preizkusane ustreznosti in uporabe materiala za kakrSen koli namen, ki ni izrecna naveden v navodilin, je odgovoren
uporabnik sam.



1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Svezivanje dentalnih restauracija s tvrdim zubnim tkivom,
kondicioniranje Tetric CAD restauracija, pe¢acenje lezija dentina

Ciljna skupina pacijenata
Pacijenti s trajnim zubima

Predvideni korisnici / posebna obuka
— Doktori dentalne medicine
- Nije potrebna posebna obuka

Primjena
Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Adhese® Universal je jednokomponentni svjetlom polimerizirajuci
dentalni adheziv za caklinu i dentin. Kompatibilan je sa svim tehnikama
jetkanja (tehnikom samojetkanja, selektivnog jetkanja cakline te
tehnikom jetkanja i ispiranja). Adhese Universal moZe se svjetlosno
polimerizirati ili 10 s pri intenzitetu od 500 do 1300 mW/cm?ili 5 s pri
intenzitetu od 1800 do 2 200 mW/cm? Kod izrade ispuna I. i Il. razreda,
Adhese Universal moZe se svjetlosno polimerizirati u samo 3 s iz
okluzalnog aspekta pri intenzitetu od 2 700 do 3 300 mW/cm?.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima, djelomicna
bezubost u prednjoj i straznjoj regiji

Podrucja primjene

— Direktne restauracije izradene svjetlom polimeriziraju¢im
kompozitom i kompomerom

— Direktne nadogradnje bataljaka izradene svjetlom-, samo- i
dvostruko polimeriziraju¢im kompozitima

- Popravak odlomljenih kompozitnih i kompomernih restauracija.

- Adhezijsko cementiranje indirektnih restauracija svjetlom
polimerizirajué¢im i dvostruko polimeriziraju¢im kompozitnim
cementima

- Pecacenje prepariranih zubnih ploha prije priviemenog / trajnog
cementiranja indirektnih restauracija

- Desenzibilizacija preosjetljivih cervikalnih podrugja

Kontraindikacije

~ Primjena proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na
bilo koji sastojak materijala.

- Direktno prekrivanje pulpe

Ogranigenja primjene

- Nemojte koristiti Adhese Universal kao vezivo (primer) za keramiku.
Potrebno je koristiti odgovarajuce vezivo za keramiku.

—  Nemojte koristiti Adhese Universal za primjene kod kojih nije moguce
osigurati dovoljno osvjetlienje (npr. cementiranje kol¢ica za
korijenske kanale).

- Adhese Universal ne smije se koristiti ako nije moguce primijeniti
propisanu tehniku rada.

- Kanile, zastitne navlake i jednokratni aplikatori ne smiju se

ponovno upotrebljavati.

Nuspojave

U rijetkim sluajevima, sastojci adheziva Adhese Universal mogu dovesti
do osjetljivosti. U takvim se sluajevima Adhese Universal ne bi smio vise
koristiti.

Interakcije

- Sredstva za izbjeljivanje na bazi peroksida i dezinficijensi mogu
inhibirati polimerizaciju adheziva. Takvi se materijali ne smiju koristiti
<14 dana prije primjene adheziva Adhese Universal.

- Fenolne tvari (npr. eugenol) mogu inhibirati polimerizaciju adheziva
Adhese Universal.

- Prije svakog postupka s Adhese Universal-om, vodom potpuno
isperite sva hemostatska sredstva na bazi Zeljeza i aluminija.

- Sredstva za fluoridaciju ne smiju se koristiti prije nanosenja adheziva
Adhese Universal.

Kliniéka korist
- rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- restauracija estetike

Sastav

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, voda, metakrilatom modificirana
poliakrilna kiselina, silicijev dioksid, kamfor kinon, etil p-dimetil
aminobenzoat, 2-dimetil aminoetil metakrilat.

2 Nanosenje

21 Postupak za indirektne i direktne restauracije

211 Izolacija

Potrebna je odgovarajuca relativna ili apsolutna izolacija koristenjem
prikladnih pomo¢nih materijala.

2.1.2 Zastita pulpe / podloga

Program polimerizacije 3sCure ne smije se upotrebljavati za restauracije
na podrucjima blizu pulpe. Kod jako dubokih kaviteta selektivno
premazite podrucja u blizini pulpe premazom kalcijeva hidroksida, a
zatim ih prekrijte cementom otpornim na tlak (npr. stakloionomernim
cementom).

2.3 Kondicioniranje gelom fosforne kiseline

Svezivanje na caklinu moze se poboljsati selektivnim jetkanjem cakline ili
primjenom tehnike ,jetkanja i ispiranja”. Nepripremljene povrsine cakline
uvijek se moraju kondicionirati gelom fosforne kiseline.

E@ PridrZavajte se uputa za uporabu gela fosforne kiseline.

a. Selektivno jetkanje cakline

Nanesite gel fosforne kiseline na caklinu i ostavite da djeluje od 15 do
30 s. Potom temeljito isperite snaznim mlazom vode u trajanju od
najmanje 5 s i susite komprimiranim zrakom bez ulja i vode dok jetkane



povrdine cakline ne poprime kredasto bijelu boju.

b. Tehnika jetkanja i ispiranja

Nanesite gel fosforne kiseline prvo na pripremljenu caklinu, a potom na
dentin. Sredstvo za jetkanje treba ostaviti da djeluje na caklini od 15 do
30's, a na dentinu od 10 do 15 s. Potom temeljito isperite snaZznim
mlazom vode u trajanju od najmanje 5 s i susite komprimiranim zrakom
bez ulja i vode dok jetkane povrsine cakline ne poprime kredasto bijelu
boju.

2.1.4 Rukovanje sustavom VivaPen® i bogicom

a. VivaPen®

- Skinite ¢ep VivaPena okretanjem do prestanka zamjetljivog otpora i
istovremenim povlacenjem.

~  Pri¢vrstite VivaPen kanilu ¢etkice tako da sjedne na svoje mjesto.
Pri¢vrs¢ena kanila moZe se zakrenuti u Zeljeni poloZaj do tocke na
kojoj se osjeca otpor.

Oprez: Zakretanje kanile preko tocke otpora prouzrocit ¢e odvajanje
kanile!

— Iz higijenskih razloga uvijek koristite zastitnu navlaku za VivaPen,
uvodegi VivaPen s kanilom u zastitnu navlaku sve dok kanila ne
probije kroz drugi kraj navlake.

~  Uklonite traku za odvajanje papira prije uporabe zastitne navlake.

- Uporabom zastitne navlake dodatno smanjujete rizik od slu¢ajnog
odvajanja kanile.

—  Cijev kanile moZe se saviti do 90 °.

Oprez: Savijanje kanile nekoliko puta ili savijanje na srediSnjem dijelu
kanile moze slomiti kanilu. Pretjerano savijanje moze rezultirati
blokiranjem cijevi kanile.

- ® Za svakog pacijenta treba uzeti novu kanilu i zastitnu navlaku.

~ Pritisnite tipkalo ¢vrsto prema dolje i pricekajte dok se vrh kanile ne
natopi materijalom Adhese Universal. Po potrebi ponovite. Vlazenje
vrha kanile prepoznaje se po Zutoj boji adheziva Adhese Universal.

- Zastitite adheziv od svjetlosti.

- Ako se primjenjuje nekoliko puta na istom pacijentu, navlazena kanila
mora se zastititi od svjetla

—  Uklonite zastitnu navlaku i kanilu nakon uporabe VivaPena. VivaPen
kanila etkice skida se okretanjem do prestanka zamjetljivog otpora i
istovremenim povlaenjem.

—  Zatvorite VivaPen originalnim ¢epom nakon uporabe.

Napomene o primjeni

—  Pri prvom koristenju VivaPena, zbog nacina na koji je izraden, mozda
CGe trebati nekoliko klikova da se navlaZi Getkica kanile. To ne utjece
na prikazanu razinu napunjenosti, kao ni na funkeiju VivaPena.

- Nemojte uranjati VivaPen u dezinfekcijske otopine niti ga
autoklavirati.

~  Izbjegavajte svaki kontakt proizvoda VivaPen za visekratnu uporabu s
ustima pacijenta ako nema zastitne navlake.

- Uslucaju kontaminacije VivaPen odloZite u otpad.

- Ako je kanila kontaminirana (npr. kanila je pala na pod), mora se
zamijeniti novom.

—  Kanile drugih proizvodaca nisu kompatibilne s VivaPenom i ne smiju
se koristiti.

- Indikator u boji prozirnog mjera¢a razine napunjenosti identificira
preostalu koli¢inu adheziva u VivaPenu. Ako se indikator u boji vise ne
prikazuje, VivaPen je prazan.

b. Bogica

- Istisnite Zeljenu koli¢inu adheziva Adhese Universal u zdjelicu
za mijesanje i nanesite ga s pomocu jednokratnog aplikatora.

- Zadtitite adheziv od svjetlosti.

- PaZljivo zatvorite bo¢icu odmah nakon svake uporabe.

- @ Za svaku se primjenu mora koristiti novi jednokratni aplikator.

Napomene o primjeni
Bocicu nemojte koristiti intraoralno. Iz higijenskih razloga potrebno je
koristiti prikladni dodatni pribor.

2.5 Nano3enje adheziva

- Pocevsi od cakline, povrsinu zuba predvidenu za obradu temeljito
premazite adhezivom Adhese Universal.

- Adheziv se mora utrljavati na povrsinu zuba u trajanju od najmanje
20 s. To se vrijeme ne smije skratiti. Nano3enje adheziva na povrsinu
zuba bez utrljavanja nije dostatno.

- Rasprsite Adhese Universal komprimiranim zrakom bez ulja i vlage
sve dok ne nastane sjajan i nepomican tanki sloj.

Vazne informacije:

- izbjegnite nakupljanje adheziva jer to moZe kompromitirati rubno
zatvaranje trajne restauracije.

- Tijekom nano3enja potrebno je izbjegavati izlaganje intenzivnom
svjetlu

- Sprijecite kontaminaciju aplikatora/kanile krviju, slinom, sulkusnom
tekucinom ili vodom tijekom nano3enja. U slu¢aju kontaminacije,
kavitet je potrebno ponovno isprati i ponoviti cjelokupni postupak
novim aplikatorom/kanilom.

2.6 Polimeriziranje adheziva svjetlom

Adhese Universal moZe se svjetlosno polimerizirati 10 s pri intenzitetu
0d 500 do 1300 mW/em?ili 5 s pri intenzitetu od 1800 do 2 200 mW/cm’.
Priizradiispuna I.il. razreda, Adhese Universal moze se svjetlosno
polimerizirati u samo 3 s iz okluzalnog aspekta pri intenzitetu od

2700 do 3 300 mW/em?.

Ako je promjer vrha svjetlosnog vodica manji od promjera restauracije,
ponovno provedite postupak polimerizacije kako biste pokrili sve
povrsine restauracije.

EE] Upute za uporabu lampe za polimerizaciju moraju se postivati.



Intenzitet svjetla mW/cm? Vrijeme izl
500 - 900 10s

1000 - 1300 10s

1800 - 2200 5s

2700 - 3300 3s

Sigurnosna napomena

- lzbjegavajte izravno izlaganje gingive, sluznice usne Supljine ili koze
svjetlu koje emitira polimerizacijska lampa.

—  Program polimerizacije 3sCure ne smije se primjenjivati u sluaju
karijes profunda i vrlo dubokih kaviteta.

2.1.7 Nano3enje k ita za ispune ili | itnog cementa
D}] Nastavite prema uputama za uporabu kompozita za ispune i/ili
kompozitnog cementa koji koristite.

2.2 Postupak za intraoralne popravke odlomljenih kompozitnih
ispuna / kompozitnih restauracija s pomocu svjetlosno
polimeriziraju¢ih materijala

—  Obradite dijamantnim svrdlom povrsinu ispuna predvidenu za
popravak, temeljito odistite vodenim mlazom i osusite
komprimiranim zrakom bez ulja i vlage.

- Nastavite prema uputama za direktnu primjenu adheziva
Adhese Universal.

2.3 Postupak za kondicioniranje Tetric® CAD restauracija

D}] Nastavite prema uputama za uporabu za Tetric CAD.

3 Sigurnosne informacije

- Adhese Universal ima nadraZujuce djelovanje. Izbjegavajte kontakt s
koZom, sluznicom i ogima.

- Uslucaju kontakta s koZom, odmah isperite zahvaceno mjesto
obilnom koli¢inom vode.

—  Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s o¢ima odmah isperite oi
obilnom koliginom vode i obratite se lije¢niku/oftalmologu.

- Urijetkim slu¢ajevima kontakt s koZom moZe dovesti do osjetljivosti
na sastojke.

- Komercijalne medicinske rukavice ne stite od pojave osjetljivosti na
metakrilat.

- Uslucaju ozhbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
internetska stranica: www.ivoclarcom i odgovornom nadleznom
tijelu.

- VaZece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja
na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u€inkovitosti dostupan je u
Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED)
na https://ec.europa.eu/tools/eudamed

—  Osnovni UDI-DI: 76152082ABONDOO1H)

Upozorenja

Pridrzavajte se sigurnosno-tehnickog lista (STL) (dostupan u odjeliku
za preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

Upozorenja za gel fosforne kiseline:

Gel fosforne kiseline je korozivan. Izbjegavajte kontakt s oima,
sluznicom i koZzom (no3enje zastitnih naocala preporuduje se i
pacijentima i rukovateljima). Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s
ocima, odmah isperite oi obilnom koli¢inom vode i obratite se
lije¢niku/oftalmologu.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljuéuje odredene rizike. Neki od tih rizika navedeni su u
nastavku:

- Neuspjeh adhezijske sveze

- Postoperativna osjetljivost

4 Rok uporabe i skladiStenje

— Temperatura skladistenja 2 — 28 °C

—  Ako se prekoraCi propisana temperatura skladiStenja, ne moZe se
zajamditi ispravno funkcioniranje proizvoda.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: Pogledajte napomenu na pakiranju

Prije uporabe vizualno provjerite ima li o3tecenja na ambalaZi i
proizvodu. U sluGaju nedoumica obratite se tvrtki Ivoclar Vivadent AG ili
lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije
Cuvajte materijal izvan dohvata djece!
Nisu svi proizvodi dostupni u svim zemljama.

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatolagiji. Obrada se mora provoditi iskljutivo prema uputama za uporabu.
Proizvodat ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridriavanja uputa ili navedenog podrugja primjene. Korisnik je
‘odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene, posebice ako te namjene nisu navedene
U uputama za uporab.

1 Uréené pouZiti

Urgeny aéel

Bondovani zubnich nahrad k tvrdé zubni tkani, kondicionovani nahrad
zhotovenych z Tetric CAD, peceténi dentinovych lézi




Cilova skupina pacientl
Pacienti se stalym chrupem

Urgeni uZivatelé / specialni $koleni

- Zubnflékafi

- Bez poZadavku na specidlni Skoleni

Poufiti

Pouze pro poufZiti ve stomatologii.

Popis

Adhese® Universal je svétlem tuhnouci, jednoslozkové dentalni
adhezivum na sklovinu a dentin. Je kompatibilni se viemi technikami
leptani (samoleptdni, selektivni leptani skloviny a totalni leptani).
Adhese Universal Ize vytvrzovat svétlem bud' po dobu 10 sekund pfi
intenzité svétla 500 aZ 1300 mW/em? nebo po dobu 5 sekund pfi intenzité
svétla 1800 az 2 200 mW/em>. U kavit I. a Il. tfidy Ize Adhese Universal pfi
polymeraci z okluzaIni strany vytvrdit jiZ za pouhé 3 sekundy pfi intenzité
svétla 2 700 az 3 300 mW/em.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu,
Castecny edentulismus ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Oblasti pouZiti

- Primo aplikované svétlem tuhnouci kompozitum a nahrady
zhotovené z kompomeru.

- Pfimé dostavby jadra zubu s vyuZitim svétlem, samotuhnoucich a
dudIné tuhnoucich kompozitd.

~  Opravy odlomenych kompozitnich a kompomernich nahrad.

= Adhezivni cementovani nepfimych nahrad s vyuzitim svétlem a
dualné tuhnoucich upevriovacich kompozit.

— Sealing preparovanych povrchd chrupu pred doasnym/trvalym
cementovanim nepfimych nahrad.

- Desenzibilizace hypersenzitivnich cervikainich oblasti.

Kontraindikace

— Poufziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

—  PFimé uzavreni pulpy

Omezeni pouZiti

— Adhese Universal nepouZzivejte jako primer pro nahrady zhotovené
7 keramiky. PouZivejte vhodny primer na keramiku.

- NepouZivejte Adhese Universal pro aplikace, pfi kterych neni mozné
dostate&né osviceni (napf. upeviiovani kofenovych cepa).

- Pripravek Adhese Universal nesmi byt pouZit, pokud neni mozna
predepsana technika aplikace.

- @ Kanyly, ochranné navleky a aplikatory na jedno pouZiti se

nesméji pouZivat opakované

NeZadouci Uginky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky pripravku Adhese Universal vést

k senzibilizaci. V takovych pfipadech se musi upustit od dalSiho pouZiti

Adhese Universal.

Interakce

- Bélici prostfedky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostfedky mohou
zabranit vytvrzeni adheziva. Tyto materialy se nesmi pouzivat < 14 dni
pred aplikaci Adhese Universal.

- Fenolické pfipravky (napfiklad Eugenol) mohou zabranit vytvrzen{
Adhese Universal.

- Prostredky na zastaveni krvaceni na bazi zeleza a hliniku se pred
o3etfenim s Adhese Universal musi beze zbytku odstranit dikladnym
oplachnutim vodou.

— Pred aplikaci Adhese Universal nepouZivejte Zadné prostredky na
fluoridaci.

Klinicky pfinos

- Obnoveni Zvykaci funkce

—  Obnova estetiky

SloZeni

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, voda, polyakrylova kyselina
modifikovana metakrylaty, oxid kfemigity, camphorquinone,
etyl-p-dimetylaminobenzoat, 2-dimetylaminoetylmetakrylat.

2 Pouiiti

21 Postup pro nepiimé a pfimé nahrady

211 Vysuseni

Je zapotiebi zajistit odpovidajici relativni nebo absolutni izolaci pomoci
vhodnych pomicek.

2.2 Ochrana pulpy / podiozka

V pfipadé nahrad v blizkosti pulpy se expozi¢ni program 3sCure nesmi
pouZivat. U velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto oblast
selektivné pokryjte pripravkem obsahujicim hydroxid vapenaty a
nasledné prekryjte vrstvou z cementu odolného v{gi tlaku (napf:
skloionomerni cement).

2.3 Kondicionovani kyselinou fosforeénou ve formé gelu
Prilnavost ke skloviné Ize zesilit selektivnim naleptanim skloviny nebo
pouZitim techniky totdIniho leptani. U nepreparovanych povrchd skloviny
je nutné kondicionovani kyselinou fosfore¢nou.
Dodrzujte ndvod k pouZiti leptaciho gelu s obsahem kyseliny
fosforeéné.

a. Selektivni naleptavani skloviny

Na sklovinu naneste kyselinou fosfore¢nou ve formé gelu a nechejte ji
pUsobit 15-30 sekund. Poté dikladné oplachujte proudem vody po dobu
nejméné 5 sekund a vysuste suchym stlagenym vzduchem bez obsahu
oleje, dokud naleptany povrch skloviny nebude kfidove bily.

b. Technika total-etch

Kyselinu fosfore¢nou ve formé gelu nejdfive naneste na pfipravenou
sklovinu, poté na dentin. Kyselinu nechte pUsobit na sklovinu po dobu
15-30 sekund a na dentin 10-15 sekund. Poté ddkladné oplachujte
proudem vody po dobu nejméné 5 sekund a vysuste suchym stlacenym
vzduchem bez obsahu oleje, dokud naleptany povrch skloviny nebude
kfidove bily.



2.1.4 PouZivani pera VivaPen® a lahvicky

a. VivaPen®

- Sejméte vicko z pera VivaPen otacenim za bod citelného odporu a
soucasnym stahovanim.

- Snap-on kanylu VivaPen zacvaknutim nasad'te tak, aby licovala
Nasazenou kanylou Ize otoCit do poZadované polohy aZ k bodu
citelného odporu.

Upozornéni: Otaceni kanylou za bod citelného odporu muze kanylu
uvolnit!

~  Zhygienickych divodd vzdy pouZivejte ochranny navlek VivaPen.
Navlek nasurte na pero s kanylou a pomoci kanyly ho propichnéte.

— Pred poufitim ochranného navleku sejméte oddélovaci papirovy
prouzek.

- PouZitim ochranného navleku navic sniZujete riziko neimysiného
odpojeni kanyly.

- Trubicku kanyly Ize ohnout v thlu aZ 90°.

Upozornéni: Pokud kanylu nékolikrat ohnete nebo ji ohnete v misté
hrdla, maze se kanyla zlomit. P ¢ ohybani mdze vést k
zablokovani trubicky kanyly.

- @ Pro kazdého pacienta pouZzijte novou kanylu a ochranny navlek.

- Silng stisknéte tlatitko smérem doll a pockejte, aZ se hrot kanyly
zcela pokryje pripravkem Adhese Universal. V pripadé potieby
opakujte. Pokryti hrotu kanyly je patrné podle Zluté barvy
Adhese Universal.

= Adhezivum chranite pred svétlem.

— Pokud se kanyla pouziva nékolikrdt nebo po néjaké dobé u jednoho
pacienta, musi se zvihéena kanyla chranit pred svétlem.

—  Po poufiti pera VivaPen sejméte ochranny navlek a kanylu. Kanylu
VivaPen sejméte otaéenim za bod citelného odporu a sou¢asnym
stahovanim.

~ Pero VivaPen uzaviete po pouZiti originalnim vickem.

Poznamky k pouZiti

—  Priuplné prvnim poufiti potfebuje pero VivaPen ke zvihceni kanyly z
technickych divod{ nékolik stisknuti. To nema zadny vliv na uvadéné
mnoZstvi ndpIné ani na funkci pera VivaPen.

- Pero VivaPen nevkladejte do dezinfekéni 1dzné ani do autoklavu.

- Zamezte jakémukoliv kontaktu opakovangé pouZitelné stfikacky bez
ochranného navleku s Usty pacienta.

- Vpfipadé kontaminace musite VivaPen vyfadit a zlikvidovat.

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

~  Kanyly od jiného vyrobce nejsou kompatibilni s perem VivaPen, a
proto se nesmi pouZivat.

~ Barevny indikator prihledného ukazatele stavu naplnéni informuje o
zbyvajicim obsahu pera VivaPen. Pokud jiZ neni barevny indikator
vidét, je pero VivaPen prazdné.

b. Lahviéka
— Nadavkujte poZadované mnozstvi pripravku Adhese Universal do
ddzovaci podlozky a aplikujte pomoci aplikatoru na jedno pouZziti.
- Adhezivum chraiite pred svétlem.
- Po poutZiti lahvicku opét peclivé uzaviete.
- ® PFi kazdém novém poufziti je tfeba pouzit novy aplikator na
jedno pouZiti.

Poznamky k pouZiti
Lahvitku nepouZivejte intraoralng. Z hygienickych ddvodd pouzivejte
vhodnou aplikaéni pomacku.

2.5 PouZiti adheziva

- Zatnéte povrchem skloviny a pfipravkem Adhese Universal dikladné
pokryjte viechny povrchy zubd.

~  Adhezivum vtirejte do osetfovaného povrchu zubu nejméné
20 sekund. Tato doba se nesmi zkracovat. Prosté rozetfeni adheziva
na povrch zubu nestaci.

- Zbytky Adhese Universal rozfoukejte proudem suchého stlaceného
vzduchu bez obsahu oleje, az vznikne hladky, nepohyblivy tekuty film.

DaleZité upozornéni:

~  Zamezte hromadéni pfipravku, protoZe to mdze nepfiznivé ovlivnit
dosazeni definitivni nahrady.

— Béhem aplikace je tfeba zamezit vystaveni materidlu intenzivnimu
svétlu.

- B&hem aplikace piedchazejte kontaminaci aplikatoru/kanyly krvi,
slinami, sulkularni tekutinou nebo vodou. V pfipadé kontaminace je
tfeba kavitu znovu vyplachnout a postup zopakovat s novym
aplikdtorem / kanylou.

2.1.6 Svétlem tuhnouci adhezivum

Adhese Universal Ize vytvrzovat svétlem bud' po dobu 10 sekund pfi
intenzité svétla 500 aZ 1300 mW/cm? nebo po dobu 5 sekund pfi
intenzité svétla 1800 az 2 200 mW/en’. Pfi zhotoveni vyplni I. a II. tiidy pfi
polymeraci z okluzalni strany Ize Adhese Universal vytvrdit jiZ za pouhé

3 sekundy pfi intenzité svétla 2 700 aZ 3 300 mW/om?.

Pokud je pramér svétlovodného hrotu men3i neZ primér nahrady,
provedte polymeraci s pfesahem, abyste zajistili pokryti vSech oblasti
nahrady.

Dﬂ DodrZujte prosim dUsledné navod k pouZiti pouZité polymeraéni

lampy.
Svételna intenzita (mW/cm?) Doba osvitu
500 - 900 10s
1000 - 1300 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Bezpe&nostni upozornéni

~  Vyhnéte se pfimému kontaktu polymerac¢niho svétla s gingivou, Ustni
sliznici nebo kdzi.

- Vpfipadé caries profunda, resp. velmi hlubokych kavit se expozi¢ni
program 3sCure nesmi pouzivat.



217 Aplil vypliiovych a upevii ich kompozitnich materiali
@ Dalsi postup podle ndvodu k pouZiti vypliiovych a upeviiovacich
kompozitnich materiald.

2.2 Postup pfi intraoralni opravé prasklych kompozitnich vypini /
kompozitnich ndhrad materidly vytvrzovanymi svétlem

—  Opravovany povrch nahrady zdrsnéte diamantovym brouskem,
oplachnéte proudem Gisté vody a osuste vyfoukdnim suchym
stlacenym vzduchem bez obsahu oleje.

~ Dal3i pracovni kroky jsou stejné jako pfi pfimém pouZiti
Adhese Universal.

2.3 Postup pfi kondicionovani zubnich nahrad Tetric® CAD
D}] PouZiti podle ndvodu k pouZiti pro Tetric CAD.

3 Bezpeénostni informace

- Adhese Universal je drazdivy. Zamezte zasaZeni kiZe, sliznic a vniknuti
do o¢i.

~  PizasaZeni kZe ihned oplachnéte proudem vody.

~  Pfizasazeni o¢i okamzité dikladné vyplachnéte proudem vody a
vyhledejte Iékafe nebo oftalmologa.

- Ve vzacnych pfipadech muzZe zasazeni kize vést k senzibilizaci na
obsazené latky.

— Bézné dostupné lékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
uginky metakrylatd.

- Vpfipadé vaZnych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom, a své prislusné
zdravotnické Gfady.

- Aktudini ndvod k pouZiti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke
stazeni na webovych strankach spolecnosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

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

—  Z&kladni UDI-DI: 76152082ABONDOO1THJ

Varovani

Dodrzujte bezpe¢nostni list (SDS) (je k dispozici v Easti s dokumenty
ke staZeni na webovych strankdch spole¢nosti lvoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

Varovdni platnd pro kyselinu fosforec¢nou:

Gel kyseliny fosforecné je Ziravina. Zamezte zasaZeni kize, sliznic a
vniknuti do o&{ (pacientovi i o3etfujicimu Iékafi se doporuuje pouZivat
ochranné bryle). Pfi zasaZeni o&i okamZit& o&i dikladng vyplachnéte
proudem vody a vyhledejte Iékare nebo oftalmologa.

Informace k likvidaci produktu
Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s pfislusnymi narodnimi
predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika. Nasledujici pfehled uvadi
nékterd z téchto rizik:

- Selhani adheziva

- Pooperacni citlivost

4 Pokyny ke skladovani a uchovavani

- Teplota skladovani 2-28 °C

- JestliZe je prekrocena uvedena teplota skladovani, nelze dale zarugit
fadnou funkei produktu.

~ Produkt nepouZivejte po uvedeném datu exspirace.

- Datum exspirace: viz Udaj na obalu

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na spole¢nost
Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Ne vSechny produkty jsou dostupné ve viech zemich.

Material byl vyvinut wlutné pro pouiti ve stomatologii. Zpracovén je nutné provadét vihradné podle névodu k pouiit
Neneseme odpovédnost za Skody zpdsobené nedodrienim navodu nebo uvedené oblasti aplikace. Uivatel nese odpovédnost za
otestovdni produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouiti pro jakyikoliv dcel, ktery neni vislown uveden v névodu k pouiti.

Slovensky

1 Zamysl'ané pouZitie

Ugel pouzitia
Lepenie zubnych vypini na dentalne tvrdé tkanivo, Uprava zubnych vyplni
Tetric CAD, pecatenie poskodeni dentinu

Ciel'ova skupina pacientov
Pacienti s trvalym chrupom

Zamys3l'ani pouZivatelia/Specidlne $kolenie

- Zubni lekari

- Specidine 3kolenie nie je potrebné

Aplikacia

Len na pouZitie v dentdlnej oblasti.

Opis

Adhese® Universal je svetlom vytvrdzované jednozlozkové dentalne
lepidlo na sklovinu a dentin. Je kompatibilné so vietkymi technikami
naleptania (samonaleptanie, selektivne naleptanie skloviny a techniky
naleptania a oplachovania). Adhese Universal sa mdZe vytvrdzovat za
10's svetlom s intenzitou 500 aZ 1300 mW/cm? alebo za 5 s s intenzitou
1800 a7 2200 mW/em?. Pri vyplniach kazov I. a II. triedy moZno

Adhese Universal vytvrdit z oklizneho aspektu svetlom uz za 3 s

pri intenzite svetla 2700 aZ 3300 mW/cm?.



Indikacie
Chybajuca Struktura prednych a zadnych zuboy, iastoény edentulizmus
v prednej a zadnej oblasti

Oblasti pouZitia

—  Priamo umiestfiované svetlom vytvrdzované kompozitové
a kompomeérové vypine.

- Priamo budované nadstavby jadra so svetlom vytvrdzovanymi,
samovytvrdzujlcimi a dudlne vytvrdzovanymi kompozitmi.

- Opravy zlomenych kompozitovych a kompomérovych vyplni.

- Adhezivna cementdcia nepriamych vypIni kompozitmi so svetelnym
a dudlnym vytvrdzovanim.

—  Pecatenie preparovanych povrchov zubov pred do¢asnym/trvalym
cementovanim nepriamych vypini.

- ZInecitlivenie precitlivenych oblasti kréka zuba.

Kontraindikacia

— Poutzitie vyrobku je kontraindikované pri preukdzanej alergii pacienta
na niektoré z jeho zloZiek.

— Priame prekrytie drene.

Obmedzenia pri pouZiti

— Adhese Universal nepouZzivajte ako zaklad pre keramické vyplioveé
materidly. Musi byt pouZity vhodny keramicky zaklad.

— NepouZzivajte Adhese Universal v aplikacie, pri ktorych sa neda
zabezpegit dostatoéné osvetlenie (napr. cementacia ¢apov
korefiovych kanalikov).

- Adhese Universal sa nesmie pouZit, ak sa neda pouZit predpisand
technika aplikacie.

- Kanyly, ochranné puzdrd a jednorazové aplikatory sa nemézu

pouzivat opakovane.

Vedl'ajsie Géinky

yeh pripadoch mdzu komponenty Adhese Universal sposobit

u.V tychto pripadoch by sa Adhese Universal nemal dalej

pouZivat.

Interakcie

- Peroxidové bieliace a dezinfekéné prostriedky mozu inhibovat
polymerizaciu lepidiel. Takéto latky sa nesmu pouZivat < 14 dni pred
aplikaciou Adhese Universal.

- Fenolické latky (napr. eugenol) mdzu inhibovat polymerizaciu
Adhese Universal.

~  Pred akymkolvek osetrenim s Adhese Universal Uplne oplachnite
vsetky styptika na baze Zeleza a hlinika vodou.

—  Pred aplikaciou Adhese Universal sa nesmu pouzivat fluoridacné
pripravky.

Klinicky prinos
— Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
— Obnova estetiky

ZloZenie

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, voda, kyselina polyakrylova
modifikovana metakryldtom, oxid kremigity, gaforchinan,
etyl-dimetylaminobenzodt, 2-dimetylmetylmetakrylat.

2 Aplikacia

21 Postup pri zhotovovani nepriamych a priamych vypini

211 1zolacia

PoZaduje sa primerana relativna alebo absolttna izolacia pouZitim
vhodnych pomdcok.

2.2 Ochrana drene/vyplne kavity

Rezim vytvrdzovania 3sCure sa nesmie pouZivat na vypine v oblastiach
blizko drene. Velmi hiboké kavity v oblastiach v tesnej blizkosti drene sa
musia selektivne prekryt pastou na baze hydroxidu vapenatého a
nasledne sa pred pouZitim lepidla prekryju vrstvou cementu odolného
voCi tlaku (napr. skloionomérovym cementom).

213 icionovanie gélovou inou fosforeénou

Selektivnym naleptanim skloviny alebo aplikaciou leptacej a
oplachovacej techniky" moZno zlepsit vazbu na sklovinu. Nepripravené
povrchy skloviny musia byt vZdy kondicionované gélovou kyselinou
fosforecnou.

D}] Dodr7ujte pokyny na pouZitie gélu na baze kyseliny fosfore¢nej.

a. Selektivne leptanie skloviny

Gélovu kyselinu fosfore¢nu naneste na sklovinu a nechajte 15-30 sekund
posobit. Potom najmenej 5 s ddkladne oplachujte silnym pradom vody a
vysuste stlacenym vzduchom bez oleja a vody, kym povrch naleptanej
skloviny nebude mat kriedovo biely vzhlad.

b. Leptacia a oplachovacia technika

Gél na baze kyseliny fosfore¢nej naneste najprv na osetrenu sklovinu,
potom na dentin. Leptaci pripravok by sa mal nechat na sklovine
reagovat 15 aZ 30 s a na dentine 10 aZ 15 s. Potom najmenej 5 s dokladne
oplachuijte silnym pridom vody a vysuste stlatenym vzduchom bez oleja
avody, kym povrch naleptanej skloviny nebude mat kriedovo biely
vzhlad.

2.4 Zaobchadzanie s VivaPen® a flaSou

a. VivaPen®

— Uzaver pera VivaPen snimte pootocenim a7 za bod, v ktorom pocitite
odpor, a st¢asnym stiahnutim.

- Kanylu s kefkou VivaPen pripojte zacvaknutim na mieste. Pripojend
kanyla sa do poZadovanej polohy méZe otogit aZ po bod, kde je citit
odpor.

Pozor: Pri pooto&eni kanyly za bod odporu sa kanyla oddeli!

- Zhygienickych dévodov vzdy pouzivajte ochranné puzdro VivaPen
posunutim pera s kanylou do ochranného puzdra, kym kanyla
neprepichne a neprejde cez puzdro.

—  Pred poufitim ochranného puzdra odstrarite oddelovaci papierovy
pasik.

- PouZitim ochranného puzdra zniZite riziko ndhodného uvolnenia
kanyly.

- Rurku kanyly mozno ohnut az 0 90 °.

Pozor: Opakované ohybanie alebo ohnutie kanyly v naboji kanyly



moze sposobit jej zlomenie. Kanyla sa nadmernym ohybanim méze
zablokovat.

- @ Pre kaZzdého pacienta sa musi pouZit nové kanyla a ochranné

puzdro.

~  Pevne stlatte nadol tlacidlo a pockajte, kym sa hrot kanyly pokryje
Adhese Universal. V pripade potreby zopakovat. Spicka kanyly je
pokrytd, ak je viditelna ZIta farba Adhese Universal.

— Lepidlo chrante pred svetlom

— Ak sa pouziva opakovane alebo po uréitom ase pre rovnakého
pacienta, zvingena kanyla sa musi chranit pred svetlom.

- Po pouZiti pera VivaPen odstrarite ochranné puzdro a kanylu. Kanyla s
kefkou VivaPen sa odstrani jej pooto¢enim aZ za bod, v ktorom
pocitite odpor, a su¢asnym stiahnutim.

- Po pouZiti pero VivaPen zatvorte pévodnym uzaverom.

Poznamky k aplikdcii

- Sohladom na konstrukéné riesenie pera VivaPen su pri prvom
pouZiti pera VivaPen potrebné viac ako viaceré cvaknutia na
zvihéenie kanyly. Nema to vplyv na indikovanu Uroven naplnenia ani
na funkciu pera VivaPen.

- Pero VivaPen neponarajte do roztokov dezinfekénych prostriedkov
ani neautoklavujte.

- Vystrihajte sa kontaktu VivaPen na opakované pouzitie s Ustami
pacienta bez ochrannej manzety.

— VivaPen v pripade kontaminacie zlikvidujte.

—  Aksa kanyla kontaminovala (napr. ak kanyla spadla na podlahu),
musi sa nahradit novou kanylou.

—  Kanyly inych vyrobcov nie st s perom VivaPen kompatibilng, preto sa
nesmu pouZivat.

- Farebny indikator priehl'adného ukazovatela stavu naplnenia
identifikuje zvysné mnoZstvo lepidla v pere VivaPen. Ak sa farebny
indikator uz nezobrazuje, pero VivaPen je prazdne.

b. Flasa

— Do miesacej jamky vytladte poZadované mnoZzstvo Adhese Universal
a naneste ho aplikdtorom na jednorazové pouZitie.
- Lepidlo chrafite pred svetlom.
- Po kazdom pouZiti flasu okamZite opatrne zatvorte.
- @ Pri kaZdej aplikacii sa musi pouZit novy aplikator na jednorazové
pouZitie.

Poznamky k aplikdcii
Fl'adu nepouZivajte intraordlne. Z hygienickych dévodov by sa mali
pouZivat vhodné aplikatné pomadcky.

2.5 Aplikacia lepidla

- Na cely povrch zuba, ktory sa ma o3etrit, pocinajuc sklovinou,
naneste povlak Adhese Universal.

—  Lepidlo sa musi vtierat do povrchu zuba najmenej 20 s. Tento as sa
nesmie skratit. Nanesenie lepidla na povrch zuba bez vtierania nie je
dostatoéné.

- Adhese Universal rozdelte stlaenym vzduchom bez oleja a vihkosti
tak, aby ste dosiahli lesklt vrstvu emulzie, ktord zostava bez pohybu.

Délezité informacie:

—  Vyhnite sa jgj zlievaniu, pretoZe to méZe zhorsit presnost osadenia
trvalej vypine.

- Nedovolte pdsobenie intenzivneho svetla pri aplikacii.

- Pri aplikacii nedovolte akékolvek znegistenie aplikatora/kanyly krvou,
slinami, sulkularnou tekutinou alebo vodou. V pripade kontaminacie
sa aplikacia musi zopakovat s novym aplikatorom/novou kanylou.

2.1.6 Vytvrdzovanie lepidla svetlom

Adhese Universal moZno vytvrdit svetlom za 10 s pri intenzite

svetla 500 a7 1300 mW/cm? alebo za 5 s pri intenzite svetla 1800 aZ
2200 mW/cm? Pri zhotovovani nahrad I. a Il triedy moZno

Adhese Universal z oklizneho aspektu vytvrdit svetlom uz za 3 s pri
intenzite svetla 2700 az 3 300 mW/cm?

Ak je priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer nahrady, vykonajte
polymerizaciu s prekrytim, aby sa zarucilo pokrytie vietkych oblasti
nahrady.

Dﬂ Musia byt dodrZiavané pokyny na pouZivanie vytvrdzovacej

lampy.
Intenzita svetla mW/cm? Doba expozicie
500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800-2200 5s
2700 - 3300 3s

Bezpe&nostna poznamka

- Vystrihajte sa priamej expozicii d'asien, Ustnej sliznice a pokozky
svetlom z vytvrdzovacej lampy.

- Rezim 3sCure sa nesmie pouZit v pripade zubného kazu v blizkosti
nervov a velmi hibokych kavit.

217 Aplikdcia vypliiového alebo tmeliaceho kompozitu
Postupuijte podla navodu na poufZitie vypliiového alebo
tmeliaceho kompozitu.

2.2 Postup pri int alny a Vi itovych
vyplni/kompozitovych vyplnl so svetlom vytvrdzovanymi materidlmi
- Opravovanu plochu zdrsnite diamantovymi finisérmi, dokladne
vyCistite prudom vody a vysuste stlaGenym vzduchom bez oleja a vody.
- Postupujte podla pokynov na priamu aplikaciu Adhese Universal

2.3 Postup pri udrZiavani vyplni Tetric® CAD
D:i] Postupuijte podla pokynov na pouzivanie Tetric CAD.



3 Informacie o bezpeénosti

— Adhese Universal je drazdivy. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou,
sliznicami a oGami.

- Po zasiahnuti pokoZku ihned umyte velkym mnoZstvom vody.

- Pri kontakte latky s o¢ami, o¢i okamZite oplachujte velkym
mnoZstvom vody a poradte sa s lekdrom/oftalmoldgom.

- Vzriedkavych pripadoch mdZe po kontakte s pokozkou dojst k
senzibilizacii na jednotlivé zlozky.

- BeZne predavané zdravotnicke rukavice nezaruguju ochranu proti
senzibilizatnym Gcinkom metakrylatu.

- Pri zdvaznych incidentoch stvisiacich s tymto vyrobkom sa obratte
na spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Lichten3tajnsko, webove sidlo: www.ivoclarcom, a
miestne Urady verejného zdravotnictva.

— Aktudlne navody na pouZitie su k dispozicii v sekcii stborov na
prevzatie na webovom sidle spolo¢nosti Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclar.com).

- SUhrn parametrov bezpe&nosti a klinickej vykonnosti (SSCP)
najdete v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED)
na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082ABONDO01H)

Upozornenia

DodrZiavajte aktualnu Kartu bezpeénostnych tdajov (SBS) (k dispozicii
v Gasti na stiahnutie na webovom sidle spolo¢nosti lvoclar Vivadent AG
www.voclar.com).

Upozornenia pre gélovu kyselinu fosforecnu:

Gélova kyselina fosforecna ma korozivne Ucinky. Zabrante kontaktu s
otami, sliznicami a pokozkou (odporugame ochranné okuliare pre
pacientov aj osetrujcich). Pri ndhodnom kontakte Iatky s odami
okamZite oplachuijte o&i velkym mnoZstvom vody a poradte sa s
lekdrom/oftalmoldgom.

Informdcie o likvidacii

2vy3né zasoby sa musia likvidovat podla poZiadaviek platnych zakonov
prisludnej krajiny.

2Zvyskoveé rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, 7e akykolvek dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s urCitymi rizikami. SU to, okrem iného, 3j tieto rizika:

~  Zlyhanie adhezivneho spojenia

- Pooperacna precitlivenost

4 Cas poutzitelnosti a skladovatel'nost

- Skladovacia teplota 2 - 28 °C

- Priprekroeni uvedenej skladovacej teploty nemdze byt zarucena
spravna funkcia vyrobku.

~  Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

—  Datum exspiracie: Pozri poznamku na baleniach

Pred pouzitim skontrolujte pohl'adom, &i obal a vyrobok nie je
poskodeny. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na spolognost
Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie

Material uchovavajte mimo dosahu deti!
Nie v3etky vyrobky st dostupné vo vietkych krajinach.

Material bol vyvinuty vihradne na poufitie v 2ubnom lekérstve. Spracovanie musi prebiehaf striktne podfa névodu na pouiitie.

\ijrobea nepreberd iadnu zodpovednost za $kody, ktoré vaniknd v ddsledku iného pouitia alebo neadborného spracovania.
13 odskusanie vhodnosti vjrobkov a za kaidé také poufitie, ktaré nie je vyslovne uvedené v ndvodoch, odpoveda pouiivate!.

1 Rendeltetésszer(i hasznalat

Javasolt felhasznalas
Fogaszati és Tetric CAD restaurdtumok kondicionaldsa, valamint
dentinléziok lezarasa

Célcsoport
Maradd foggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhaszndlok / Specialis képzés
- Fogorvosok
— Nincs sziikség specialis képzésre

Felhasznalas

Csak fogaszati célt felhasznalasra.

Leiras

Az Adhese® Universal egy fényrekotd, egykomponensU fogaszati ragaszto
zomanchoz és dentinhez. Kompatibilis minden savazasi technikéval
(6nsavazo, szelektiv zomancsavazo, valamint savaz-oblité technika). Az
Adhese Universal termék 10 masodpercig 500 - 1300 mW/ecm? intenzitdsu
fénnyel vagy 5 masodpercig 1800 - 2200 mW/cm? intenzitasu fénnyel
kezelhetd. I. és II. osztalyd kavitasok helyredllitdsa esetén

az Adhese Universal termék csak 3 masodpercig polimerizalhatd

2700 - 3300 mW/cm?-es fényintenzitassal okkluzalis irdnybol.

Javaslatok
Részleges foganyagveszteség front és hatso fogak esetén, részleges
foghidny az anterior és posterior régidban

Az alkalmazds terdiletei

—  Direkt fényre koté kompozit- és kompomer-restauraciok

- Direkt csonkfelépitések fényre kot6, 6nkoto és kettds-kotésl
kompozitokkal

—  Torott kompozit- és kompomer-restauraciok javitdsa.

— Indirekt helyreallitasok adheziv beragasztasa fényre kotd és
kettds-kotésl ragaszto kompozitokkal

~  Prepardlt fogfellletek lezarasa az indirekt helyreallitas
ideiglenes / végleges beragasztasa elott

— Fognyaki tertletek tulérzékenységének megsziintetése



Ellenjavallatok

- Atermék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens
allergids annak barmely dsszetevdjére.

- Kozvetlen pulpasapkazas

A felhasznalast érintd korlatozasok

- Ne haszndlja az Adhese Universal anyagot primerként a keramiabal
készult helyreallité-anyagokhoz. A célnak megfeleld kerdmiaprimert
hasznaljon.

— Ne hasznalja az Adhese Universal terméket, ha a megfeleld vilagitas
nem biztositott (pl. gyokércsapok ragasztasa).

- Ha az elGirt kivitelezési technika nem alkalmazhato, akkor az
Adhese Universal alkalmazasa tilos.

- ® Akantloket, védéhivelyeket és egyszer hasznalatos

applikatorokat nem szabad Ujrafelhasznalni.

Mellékhatasok

Ritka esetekben az Adhese Universal 6sszetevdi allergizalodast
okozhatnak. llyen esetekben tilos az Adhese Universal tovabbi
hasznalata.

Koélcsonhatésok

— A peroxid-alapu fehéritd- és fertétlenitéanyagok gatolhatjak az
adheziv anyagok polimerizaciojat. Az Adhese Universal alkalmazasa
el6tt < 14 nappal mar nem szabad hasznalni ilyen anyagokat.

- Afenolos anyagok (pl. eugenol) gatolhatjak az Adhese Universal
polimerizaciojat.

- Az Adhese Universal kezelés megkezdése el6tt teljesen oblitse le a
vas- és aluminium alapu vérzéscsillapitd szereket vizzel

- Az Adhese Universal alkalmazasa el6tt tilos fluorizald anyagok
hasznalata.

Klinikai elény6k
- Ragdfunkcid helyreallitasa
- Esztétikai helyreallitas

Osszetétel

2-hidroxi metakrilat (HEMA), biszfenol-A- glicidil dimetakrilat (Bis-GMA),
biszfenol-A- glicidil dimetakrilat (D3MA), MDP, etanol, viz, metakrilt-
madositott-poliakrilsay, szilikon-dioxid, kdmforkinon, etil p-dimetil
aminobenzoat, 2-dimetil aminoetil metakrilat.

2 Alkalmazas

21 Direkt és indirekt helyreallitasokhoz

211 1zolalas

Megfeleld eszkozokkel végzett, kifogastalan relativ vagy abszolut izoladlas
szikséges.

2.1.2 Pulpavédelem / iireg alabélelés

A 3sCure polimerizacios madot tilos hasznalni olyan helyreallitdsok
esetén, amelyek terllete a pulpa kdzelében van. A nagyon mély kavitasok
esetén a pulpakozeli terlleteket szelektiven javasolt bevonni kalcium-
hidroxid alabéleld anyaggal, majd nyomasallé cementtel (pl. Gvegionomer
cement) kell boritani.

2.1.3 Elékezelés foszforsavgéllel

A zomanchoz vald tapadas javithatd a zomanc szelektiv savazasaval,
vagy a ,savazo és 6blitd" technika alkalmazasaval. A nem el6készitett
zomancfellleteket kondiciondlni kell foszforsavval.

@ Kérjuk, tartsa be a foszforsavas gél hasznalati utasitasat.

a. Szelektiv zomancsavazés

Vigye fel a foszforsavas gélt az el6készitett zomancfeliiletekre, és hagyja
reagalni 15-30 masodpercig. Ezutan alaposan Gblitse le erdteljes
vizsugdrral legaldbb 5 masodpercig, majd szaritsa olaj- és vizmentes
stritett levegével addig, amig a savazott zomancfeliletek mészfehér
megjelenésliek nem lesznek.

b. Savazé-6blitd technika

Vigye fel a foszforsavas gélt eldszor az el6készitett zomancfeluletre,
majd a dentinre. Az anyagnak 15-30 masodpercig kell hatnia a
zomancon, a dentinen pedig 10-15 masodpercig. Ezutan alaposan
oblitse le erdteljes vizsugarral legaldbb 5 masodpercig, majd szaritsa
olaj- és vizmentes slritett levegével addig, amig a savazott
zomancfellletek mészfehér megjelenésliek nem lesznek.

21.4 A VivaPen® és flakon hasznlata

a. VivaPen®

- Tavolitsa el a VivaPen kupakjat; addig forgassa, amig atjut az
érezhetd ellenallason, kozben egyidejlileg huzza le a kupakot.

- Csatlakoztassa a VivaPen ecsetkandilt. Az ecsetkandil a kivant
helyzetbe forgathato addig, amig ellenalldsba nem utkozik.
Figyelmeztetés: Ne forgassa a kan(lt azon a ponton tul, ahol
ellendliast érez, mert ekkor levalik!

- Higiénés okokbol mindig hasznaljon VivaPen védéhivelyt. Csusztassa
a Pent és a csatlakoztatott kanilt a véddhivelybe, amig a kantl
atszurja a védohuvelyt

- Tavolitsa el a papirszeparacios csikot a védéhlvely hasznalata el6tt.

- Avédéhuvely hasznalata tovabb csokkenti a kanul véletlen
levalasanak kockazatat.

- Akanul cséve 90°-ig hajlithate.

Figyelmeztetés: A kanl tobbszori meghajlitdsa vagy a csomdpontnal
vald hajlitdsa toréshez vezethet. A tulzott hajlitas a kanul csévének
elzarddasahoz vezethet.

- @ Minden paciensnél Uj kanult és véd6hivelyt kell hasznalni.

- Enyhén nyomja le a gombot és varjon, amig a kanl vége megtelik
Adhese Universal anyaggal. Sziikség esetén ismételje meg.

A kanilcstcs nedvesitését az Adhese Universal sarga szine jelzi.

- Ovja a fénytdl a ragasztéanyagot.

- Ha akanult ugyanannal a paciensnél tobbszor hasznalja, a
benedvesitett kandlt dvni kell a fénytdl.

— AVivaPen hasznalata utan tavolitsa el a véd6hlvelyt és a kandlt.
AVivaPen ecsetkanll eltavolitdsahoz tekerje el az ellendllasi pontig
és azzal egyidejlileg huzza azt le.

- Zarjale a VivaPen-t az eredeti kupakkal.



Megjegyzések

—  Amikor el8szor hasznalja a VivaPen-t, egy kattintasnal tébbre
lehet sziikség a kanul benedvesitéséhez; ennek oka a VivaPen
kattanoszerkezetének kialakitasa. A fenti mlvelet nem befolyasolja a
jelzett feltoltési szintet, illetve a VivaPen muikodését.

- Ne meritse a VivaPen-t fertétlenitd oldatba és ne autoklavozza.

—  Kerdlje a védéhively nélkuli Gjra felhasznalhatd VivaPen és a paciens
szdja kozti érintkezést.

- Szennyezddés esetén dobja ki a VivaPen-t.

~ Haakaniilt szennyezddés érte (pl. leesett a féldre), akkor egy Uj
kandilt kell hasznalni.

- Mas gyartasy, nem a VivaPenhez mellékelt kanilok nem kompatibilisek
az eszkozzel, ezeket tilos hasznalni.

- AVivaPen-nen lathato téltéttségi szint jelz6 mutatja a maradék
kétanyag mennyiségét. Ha az atlatszé ablakban mar nem lathatd
szintjelzd, a VivaPen kilrlt.

b. Flakon

- Adagolja a kivant mennyiségl Adhese Universalt egy keverétélba és
vigye fel egy egyszer hasznalatos ecsettel
- Ovja a fénytdl a ragasztoanyagot.
- Minden hasznalat utan azonnal zarja le gondosan a flakont.
- @ Minden egyes felvitelhez Uj, egyszer hasznalatos ecsetet kell
hasznalni.

Megjegyzések
Ne hasznalja a flakont a szajuregen beldl. Higiénés okokbol megfeleld
applikatort eszkozt kell hasznalni.

2.1.5 A ragasztéanyag alkalmazasa

- Azomanccal kezdve teljesen vonja be a fog kezelendd fellleteit az
Adhese Universal-lal.

- Legaldbb 20 masodpercen at dorzsélje be az adheziv anyagot a
fogfelszinbe. Ezt az idét nem lehet leréviditeni. Ha nem dorzsoli be a
fogfelszinbe, nem lesz megfelel§ az applikacio.

- Olaj-és nedvességmentes siritett levegd segitségével oszlassa szét
az Adhese Universalt addig, amig Gveges, immobilis filmréteget nem
kap.

Fontos tudnivaldk:

- Vigyazzon, ne halmozddjon fel a két6anyag, mert emiatt a fogpotlas
illeszkedése pontatlan lehet.

- Az alkalmazasa soran dvja az intenziv fényhatdastol.

- Ovja az applikatort/kaniilt a vérrel, nyallal, sulcusfolyadékkal vagy
vizzel vald szennyezGdéstol. Barmilyen szennyezédés esetén a
kavitdst ismét ki kell obliteni, majd az eljarast Uj applikatorral / kandllel
meg kell ismételni.

2.6 Az adheziv anyag polimerizacidja

Az Adhese Universal 10 masodpercig 500-1,300 mW/cm? intenzitasu
fénnyel vagy 5 masodpercig 1800-2,200 mW/cm? intenzitasu fénnyel
polimerizalhato. I. és II. osztalyu helyredllitdsok készitésekor az
Adhese Universal 3 masodpercig kezelhetd 2,700-3,300 mW/m?-es
fénnyel az okkluzalis felszinen.

Ha a fényvezetd csucs dtmérdje kisebb a restaurdtuménal, atfedd
polimerizaciéval gondoskodjon arrdl, hogy a pétlas minden tertlete le
legyen fedve.

Dﬂ Be kell tartani a polimerizacids fény hasznalatara vonatkozd
utasitdsokat.

Fényintenzitds mW/cm? Expozicids id6
500 - 900 10 masodperc
1000-1300 10 masodperc
1800-2200 5 masodperc
2700-3300 3 masodperc

Biztonsagi eldirdsok

— A polimerizacios fény ne érintkezzék kdzvetlendl az innyel, a
nyalkahartyaval vagy a borrel.

— A 3sCure polimerizaciés méd nem hasznalhatd caries profunda
(mélyre terjed fogszuvasodas) vagy nagyon mély tregek esetén.

2.1.7 Helyreallité kompozit vagy ragaszté kompozit alkalmazasa
[j}] A helyredllitd és/vagy ragasztd kompozit hasznalati utasitasa
szerint folytassa az eljarast

2.2 Torott kompozittdmések/kompozithelyreallitasok szajiiregen beliili
javitasa fényre koté anyagokkal

- Gyémant finirozokkal érdesitse a kezelendd felszint, majd alaposan
tisztitsa meg vizpermettel, ezutan szaritsa ki olaj- és vizmentes
sUritett levegGvel.

- Folytassa az Adhese Universal kozvetlen alkalmazasi mddjanak
megfeleléen.

2.3 A Tetric® CAD helyreéllitasok elkezelési eljarasa
Uﬂ Folytassa a mUveletet a Tetric CAD Utmutatdja szerint.

3 Biztonsagi tudnivalék

— Az Adhese Universal anyag irritalé hatasu. Kerllje az anyag
érintkezését a blrrel, a nydlkahartyaval és a szemmel.

- Borrel valo érintkezés esetén bé vizzel haladéktalanul le kell 8bliteni.

— Ha az anyag érintkezésbe ker(l a szemmel, azonnal oblitse ki b6
vizzel, és forduljon orvoshoz vagy szemészhez.

- Ritka esetekben az anyag borrel valo érintkezése allergiat valthat ki
az dsszetevikkel szemben.

—-  Akereskedelemben kaphato orvosi kesztylk nem nyujtanak
védelmet a metakrildtok érzékenyitd/allergizald hatasaval szemben.

- Ha barmilyen komoly incidens mertilne fel a termékkel kapcsolatban,
kérjuk, Iépjen kapcsolatba az Ivoclar Vivadent AG-vel
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, honlap:



www.voclar.com, valamint a kompetens hatésaggal is -
1asd a Hasznalati utasitasban.

- Atermék érvényes Haszndlati utasitasa letdlthetd az
Ivoclar Vivadent AG weboldalarol: (www.ivoclarcom).

- Abiztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP) az
orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisabdl (EUDAMED) a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen érhetd el.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDOO1TH)

Figyelmeztetések
Tanulmanyozza a termék érvényes Biztonsagi Adatlapjat (SDS), amely
elérhetd az Ivoclar Vivadent AG weboldalan: www.ivoclar.com.

Figyelmeztetések a foszforsavas gélhez:

A foszforsavas gél korroziv hatdsu. Kerilje az anyag érintkezését a
szemmel, a nyalkahartyakkal és a bérrel (véddszemiiveg javasolt mind a
paciensek, mind a szakemberek szdmdra). Ha az anyag véletlentl a
szembe jut, azonnal 6blitse ki b vizzel, és forduljon orvoshoz vagy
szemészhez.

Hulladékkezelés
Akeletkez6 felesleget a vonatkozd nemzeti jogszabalyi elGirasoknak
megfelelden kell drtalmatlanitani

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen,

a szdjlregben végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat. Tébbek kézott az alabbi komplikaciok fordulhatnak elé:
— Az adheziv kotés elégtelensége

—  Posztoperativ érzékenység

4 Szavatossagi idd és tarolas

- Tarolasi hémérséklet 2-28 °C

—  Hatullépte ajavasolt tarolasi hémeérsékletet, a termék megfeleld
hatékonysaga mar nem biztositott.

— Aterméket a lejarati id6 utan mar ne hasznalja fel.

— Lejaratiidé: Lasd a csomagolason

Hasznalat elétt nézze meg a csomagoldst és a termeéket, hogy nem
sérilt-e. Barmilyen kétség esetén, kérjik, forduljon az Ivoclar Vivadent
AG-hoz vagy helyi forgalmazojéhoz.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl tavol tartandd!
Nem minden termék kaphaté minden orszagban.

Aterméket kizdrlag fogaszati felhasznaldsra fejlesztették ki, és szigordan a haszndlati utasités szerint kell hasznalni. Nem
vallalhatd feleldsség a kérért és kdrosodasért, ha nem tartotték be az abban szerepld utasitésokat vagy ha az elfirttdl eltérd
alkalmazdshan haszndljék a terméket. Hasznélat eldtt a felhasznald kiteles sajét feleldsségére ellendrizni az anyagot abbdl a
‘szempontbal, hogy az alkalmas-e és haszndlhatd-e a kivant célra, amennyiben az adott alkalmazds nem szerepel kifejezetten
a haszdlati utasitdsban.

1 Hamena

MpensuheHa HameHa

LleMeHTVpatbe AEHTaNHKX pecTaypaumja Ha YBPCTO 3yBHO TKMBO,
KoHAnuMoHMpatbe Tetric CAD pecTtaypaumja, 3anTuBatse nesuja
AOEHTUHa

LurbHa rpyna nauujeHara
MaumnjeHT ca cTanHuM 3ybuma

KojuMma je / obyka

- Crtomartonosu
- Hema notpe6e 3a nocebHom 06ykom

Ynotpe6a
CaMmo 3a cToMaTonoLLKy ynotpeby.

Onuc

Adhese® Universal je cBeTnocHo-nonumMepu3yjyhu, jeAHOKOMMNOHEHTHN
[eHTanHM aaxe3sns 3a rmef v geHTnH. KomnatnbunaH je ca ceum
TEXHWUKaMa Harpu3arba (TEXHWKE CaMOHarpu3arba, CeNneKTUBHOM
Harpusarba rmefu v Harpusarba 1 ucnuparba). Adhese Universal Moxe
na ce nonumepusyje ceeTnowhy TokoM 10 CekyHan MHTEH3UTETOM
ceetnoctt 500-1300 mW/em? 1 TOKOM 5 CEKyHAM MHTEH3UTETOM
cseTnocTn 1800-2200 mW/cm? 3a pectaypaumjy knace | n i,

Adhese Universal ce Moxe nonnmMepr3oBaT CBETIOWRY TOKOM CaMo
3 CeKyHze 13 OKNy3a/HOr aCneKTa MHTEH3UTETOM CBETNIOCTM
2700-3300 mW/em?.

Wnpvnkaumje
HepocTajyha cTpykTypa Npearbux 1 3aatbux 3y6a, kpesybocT y
AHTEPVIOPHOM W MOCTEPVUOPHOM PETUOHY

06nacT npumeHe

—  [IupeKkTHO NOCTaB/beHE KOMMO3WTHE U KOMNOMEPHE pecTaypaumje
Koje Ce Mon1Mepu3yjy Ha cBeTny

—  [IUPEeKTHO NOCTaB/bEHE KOMMO3UTHE HAZ10rPa/IHHE Ca CBETNOCHO-
nonuMepu3yjyhim, camononnmepmsyjyhum v ayanHo
nonvMMepw3yjyhum koMnosutMa

—  TlonpaBrbatbe GPAKTYPUPaHNX KOMMOSUTHUX 1 KOMMOMEPHIX
pecTaypauuja.

—  AIXe3VBHO LEMEHTUPAHLE MHANPEKTHIX PECTaypaLija CBETNOCHO-
nonuMepw3yjyhium 1 ayanHo nonumepusyjyhvim KoMnNo3uTuma 3a
LIEMEHTVPakbe

- 3anMBatbe NPUNPEMIbEHIIX 3y6HUX NOBPLUMHA NPE NPUBPEMEHOT/
TPajHOr LIeMEHTUPakba MHAMPEKTHUX PecTaypaLimja

- [leceH3nbunu3zaumja xvnepceH3nTUBHIX NOBPLUMHA BpaTa 3yba

KoHTpanHaukaumja

- [pvMeHa npon3Boaa KOHTPAMHAWMKOBAHA je aKo je No3HaTo Aa je
NaumMjeHT aneprmuyaH Ha 610 Koju HEroB CacTojak.

- [MpekTHO npekpuBarbe nynne



OrpaHuyerba y Be3u ca ynotpe6om

- He ynotpebrbasajte Adhese Universal kao npajmep 3a kepamuuke
pecTopaTueHe MaTepujane. 06aBe3Ho kopucTuTe odroBapajyhu
KepaMUuKy npajmep.

- Hemojte aa kopvctute Adhese Universal 3a npuMeHe Ko Kojux Huje
Moryhe 06e36ea1TH aAeKBATHO OCBET/bEHE (HMP. KoL,
LEMEHTMPAHA KaHAMHNX KO‘-Mha)_

- Adhese Universal He cMe [a ce KOpUCTY ako Huje Moryhe npyMeHnTn
NPOMMCaHY PAHY TEXHNKY.

- KaHwnne, 3aWTnTHe HaBNake 1 jeAHOKPaTHM anavKaTopy He

CMejy Ce NOHOBO KOPUCTUTK

HexemeHa pejctBa

Y peTkuM cnyyajesrmMa, KomnoHeHTe aaxesusa Adhese Universal mory
[1a fioBe/ly [10 NPEOCET/LUBOCTUL Y TUM CryyajeBrMa Tpeba 0aycTaTy
oA Aarce npumeHe aaxesmsa Adhese Universal.

WHTepakumje

- V36emvBaum Ha 6a3u nepokcnaa vnv Ae3MHGULMiEHCH Mory Aa
MHXV6Mpajy nonnMepusaLny aaxesrsa. OBakBu MaTepujani He
CMejy ce kopucTUTV Marbe oA 14 AaHa npe ynoTpebe aaxesnsa
Adhese Universal.

- (DeHonHe cyncTaHue (HNp. eyreHon) Mory a cnpeye
nonumMepwusaumjy anxesvsa Adhese Universal.

— [pe 6vno KakBvx TpeTMaHa y3 npumeHy aaxesmsa Adhese Universal,
063Be3HO HajNpe BOAOM NOTNYHO MCMepuTe CBa CPEACTBa 33
33ycTaB/batbe KPBapeHa Ha 6asun reoxna 1 anyMUHKjUMa

- CpegcTsa 3a dnyopvcatbe He CMejy ce KOpucTUTH npe ynotpebe
anxe3usa Adhese Universal.

Knunuuke kopuctn
—  PekoHcTpyKumja hyHKUM]E XBaKaba
- PecTaypauwja ecTeTuke

Cacras

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, eTaHon, Boga, MeTakpunaT-moandukoBaHa
NONNAKPUAHA KNCENuHa, CMHVILleyM‘,ElVIOKCVI,D,, K8M®DDKMHDH, etvn
n-AMMETUN aMUHOBEH30aT, 2-AUMETUN aMUHOETWN METaKpUNaT.

2 MNpumeHa

2. MocTynak 3a MHAUPEKTHE M AUPEKTHe pecTaypauuje

211 U3onauuja

MoTpebHo je ocurypatv oarosapajyhy penaTviBHy Unv anconyTHY
130NaLmjy NPUMEHOM NOAECHMX NOMONHYX CpescTaBa.

2.1.2 3awTnTa nynne/najHep 3a KaBuTeT

Pexxm nonuMepu3saLivje 3sCure He cMe [1a ce KopueTY 3a pecTaypaumje
y nogpyyjuma 6nmsy nynne. Koa Beoma aybokvx kaBuTeTa, noapyyja y
6113MHM Nynne Mopajy Ce CenekTMBHO 06M0XUTM 06n0romM of
KanumjyM-xuapoKcKaa v NOTOM NPEKPUTU LIEMEHTOM OTMOPHNM Ha
npuTMCcaK (HNp. rac-joHoMep LIEMEHTOM).

213 renom K
Besusarbe 3a 1ef) ce Moxe noborbLiaTh ako ce e cenekTmHo
Harpy3e Unu ako NPUMEHNTE TEXHUKY ,etch & rinse” (Harpusarbe 1
vcnuparbe). Koa HenprUnpemrbeHinx rehHuX nospLUMHa 06aBesHo je
KOHAMLIMOHMParbe HOCHOPHOM KUCENMHOM.
MpuapxaBajTe ce ynyTcTBa 3a ynoTpeby rena 3a Harpusarbe Ha
6a3u hochopHe kucenuHe.

a. CenekTuBHO Harpusatbe rnefu

HaHecwute Harpw3ajyhwv ren Ha 6a3n docdopHe kucenuHe Ha rnef u
ocTaBuTe Aa fenyje 15-30 cekyHaw. Motom 4o6po ucnepuTe jakum
BOLIEHWM M/N1a30M Y TPajarby O/ HajMakbe 5 CekyHaM 1 ueyLunTe
KOMMPUMOBAHUM Ba3ayxoM He3 NpuMeca yrba 1 Boae A0K HarpusaHa
rnefHa NoBpLwMHa He Aobuje kpegactobenu narmem.

6. TexHMKa Harpusara U UCNMparba

HaHecwute Harpw3ajyhu ren Ha 6a3u hocdhopHe KucenuHe Hajnpe Ha
npunpemrbeHy ref, a NoToM 1 Ha AeHTUH. OcTaBnTe CPEACTBO 3a
Harpusarbe fa Aenyje Ha e 15-30 cekyHan, a Ha aeHTuH 10-15
cekyHan. MoToM A06pO MCNEpuTe jakiM BOAEHM MNIa30M y Tpajakby 0/
HajMakbe 5 CeKyHAM W MCYLLMTE KOMMPUMOBAHIM Ba3yxoM 6e3
NPYMECa yrba v BOAE 0K Harpu3aHa rmefHa nospLukHa He Nobuje
KpegacTobeny usrnes.

2.4 Ynotpeba annukatopa VivaPen® u 6ounue

a. VivaPen®

— [la 6ucTe YKNOHMNM 3aTBapay annnkaTopa VivaPen, okpeHuTe ra
M3Ha[ Tauke Ha Kojoj 0cenaTe 0Tnop v UCTOBPEMEHO NOBYLIUTE
3aTBapau

— T[locTtaBuTe VivaPen kaHWny ca YeTkMLOM Tako LWTo heTe je yknonutu
Ha cBoje MecTo. [0CTaBIbEHY KaHIY MOXETE POTUPATH Y XEbeHM
no0xXaj 4o Tauke Ha Kojoj ocehate oTnop.
Onpe3: Ako KaH1Ny OKpeHeTe M3HaZ TauKe Ha Kojoj ocehaTte oTnop,
oHa he ce oagojuty!

= W3 XxurujeHckux pasnora yBek KOpPUCTUTE 3aLLTUTHY HABMaKy 3a
VivaPen Tako wTo hete yBnaunty Pen ca KaHWMoM y 3aLlTUTHY
HaBNaky cBe [0K BPX KaHW/e He 13BMPY U3 APYror Kpaja HaBnake.

—  Tlpe KopuLherba 3aLUTVTHE HABNaKe, YKNOHUTE Nan1pHy Tpaky 3a
pa3aBajatbe.

—  KopuwwherbeMm 3alUTUTHE HaBNake A0AATHO CMakbyjeTe PU3NK Of
CnyyajHor oABajarba KaHune.

— Lles kaHune mMoxe aa ce caswje oo 90°.
Onpe3: CaBujatbe KaHWNE BULLE NyTa UMK CaBUjakbe Ha HACTABKY
KaHure MoXe A CNoMY KaHuny. [IpeKoMepHO CaBujatbe MoxXe Aa
[nosene 40 610KMParba LieBU KaHMNE.

- @ 3a CBAKOr NaLyjeHTa ce Mopajy KOPUCTUTI HOBA KaHMNA 1

3alUTUTHA HaBMaka.

= YBPCTO NPUTUCHUTE NPUTWUCHO [yrMe U CayekajTe AoK BPX KaHune
He byae 3acuher cpeacteoM Adhese Universal. o notpe6u
noHoBwWTe NocTynak. Bpx kaHune je 3acuher kaaa Adhese Universal
NOMpUMK XyTy 60jy.

- 3awTvTUTe aaxesvs of CBETa,

— AKo ce ynoTpe6/baBa BULLIE MyTa WK HAKOH HEKOT BPEMEHa KOLL
MCTOr NaLmjeHTa, 06aBE3HO 3aLUTUTIATE BNAXHY KaHWNY 0 CBETNa

— YKNOHWTE 3aLUTUTHY HABNaKy U KaHUNY HAKOH yroTpebe annnkatopa
VivaPen. VivaPen kaHuna ca YeTKMLIOM Ce YKNarba TaKo LUTO Ce



okpehe 13Ha/ Tauke 0TNOPa W MCTOBPEMEHOD MOBMAYM.
- HakoH ynotpebe, 3aTBOpuTe VivaPen opuruHanHmnM 3ateapadem.

HanomeHe 3a HaHowwetbe
Mpunukom npBe ynotpebe annukatopa VivaPen notpebHo je Aa
NPUTUCHUTE KNMK-MEXaHU3aM HEKONUKO NyTa 1a 61 ce NOKPUO BPX
kaHune. To He yTide Ha caapxaj unu GyHKLUMOHWMCarbe annuKaTopa
VivaPen.

- Hemojte aa notanare VivaPen y Ae3nHEKUMOHM pacTBop 1nm Aa ra
CTaB/baTe y ayToKNaB.

- W36erasajte koHTaKT VivaPen-a 3a BuLWeKpaTHY ynoTpeoby Koju Hema
3aLUTUTHY HaBMaKy Ca YCTUMA NaLnjeHTa.

— Opnoxwte VivaPen ako nohe [0 KoHTaMUHaLwje.

—  AKo je KaH1na KoHTaMMHNPaHa (HNp. kaHWNa je Nana Ha noa), Mopa
[1a Ce 3aMeHU HOBOM.

- Kanune opyrux npon3sohaya Hucy KoMNaTUBUHe ca annukaTopom
VivaPen v 360r TOra ce He CMejy KOpUCTUTH.

— 060jeHn MHAMKATOP NPOBMAHOM MEpPaYa CTakba NyHbeHa Nnokasyje
HWBO NpeocTanor aaxe3uea y annukatopy VivaPen. Kaga ce suwe
He BuamM 0bojeHn nHamkatop, VivaPen je npasaH.

6. bounua
- CvnajTe XerbeHy konuuuHy aaxe3usa Adhese Universal y nocyauuy
33 MeLLakbe M HAHECHTE ra annuKaTopoM 3a jeAHOKPaTHY ynoTpety.
- 3alTUTWTE aaXe3uB Of CBETNA.
- Maxsb1Bo 3aTBOPUTE HOUMLY OAMAX HAKOH CBake yroTpede.
- @ Mpv cBakoj HOBOj yNOTPE6YM KOPUCTUTE HOBYM AaNMKaToP 33
jeoHokpaTHy ynoTpe6y.

HanomeHe 3a HaHowebe
Bounua Huje 3a nHTpaopanHy ynotpeby. M3 xurmjeHckux pasnora
Tpeba KopucTUTK oaroBapajyhe NoMORHO CPeaCcTBO 3a HAHOLLEHE.

2.1.5 HaHowetbe apxesnsa
MoyesLuM o/ rnefy, aaxe3nBoM TeMerbHO NPEKpUTe CBe NOBPLIMHE
3yba koje heTe TpeTvpaTh aaxe3vsoM Adhese Universal.

— AIXe3uB Ce MOpa yTP/baBaTh Ha NOBPLUMHY 3y6a Y Tpajakby ofl
HajMarbe 20 cekyHaw. 0Bo BpEME Ce He CMe ckpahuBaTu.
HaHolLerbe a/ixe31Ba Ha NOBPLLMHY 3y6a 6e3 yTprbaBakba
NPeACTaBba HeNpaBinaH nocTynak.

- PacnpuwaBajte Adhese Universal cnpejoM ¢ KOMNpUMOBaHWUM
Ba3LayxoM 6e3 npuMeca yrba v Bnare Aok He fobujeTe cjajHu,
HEMOMUYHWN TEYHN (DMFIM

BaxkHe uHdopMaumje:

— W3beraBajTe Hakyn/bakbe aAXE3VMBHOM MaTepWjana, jep To MoXe Aa
YTU4e Ha NPaBUIHO NOCTaBIbatbe TPajHe pecTaypaLvje.

—  TokoM HaHoLLeHa Tpeba 13beraBaTi M3narakbe MHTEH3NBHO]
CBETNOCTU.

- CnpeyuTe [a KpB, N/byBayka, CyNKYCHa TEYHOCT MM BOAA
KOHTaMUHMPajy annykaTop/kaHUny TOKOM HaHoLLera. Y cnyyajy
KOHTaMUHaLIWje, HEOMXOHO j€ MOHOBO UCMPATY KABUTET U MOHOBUTH
HaHOLLIEH-E HOBIM an1KaTopoM/HOBOM KaHMMOM.

2..6 CBeTtnocHa nonMMepu3aLymja aaxesmnea

Adhese Universal Moxe fa ce nonumepwsyje namnoM 3a nonuMepusatmjy
TokoM 10 cekyHam vHTeH3nTETOM cBETOCTY 04 500 Ao 1300 mW/em?
WV TOKOM 5 CeKyHay MHTeH3uTeToM ceeTnocty og 1800 go 2200 mWem?.
Mpwn n3paan pectaypauyja knace | 1 Il, Adhese Universal ce moxe
NONMMEPV30BATM N1aMMNOM 33 NO/MMEPU3aLIV]y TOKOM CaMo 3 CEKyHAE U3
OK/Ty3a/HOr acnekTa MHTEH3WUTETOM ceeTnocTv o 2 700 oo 3 300 mWen?.
AKO je NPEYHMK BPXa BONMLIE 3a CBETO Matbi 0/ NPEUHUKA
pecTaypauwje, 06aBuTe npeknanajyhy nonumepumsaumjy kako bucte
06e36eannu fa cy cBa noapyyja pectaypaumje nokpuBeHa.

DIJ 06aBe3Ho ce NpuApXKaBajTe ynyTcTBa 3a ynoTpeby namne 3a

nonuMepu3auujy.
WnTeHsuTeT ceetnoctn mW/cm? Bpeme n3narara
500 -900 10 cekyHau
1000-1300 10 cekyHau
1800-2200 5 cekyHam
2700-3300 3 cekyHam

Hanomena o 6e36enHocTn
136eraBajTe AMPEKTHO U3Nararbe TMHIIBE, Cy30KOXE UK KoXe
CBET/NY KOje eMUTYje NamMna 3a NoMMepy3aLmjy.

—  Pexwum 3sCure He cMe Aa ce Kop1cTu y cyJajy Ay6okor kapujeca u
BEOMa [y6OKX KaBUTETa.

2.1.7 HaHowerbe KOMMNO3KTa UM KOMMO3UTHOT LieMeHTa
E@ CneavTe ynyTcTBa 3a yNoTpeGy NpUMEHEHOT KOMNo3uTa mnu
KOMMO3MTHOT LEMEHTA,

2.2 MocTynak MHTPAop: nonp dpakTy
KOMMO3UTHUX UCMYHA/KOMNO3UTHNX pecTaypaLvja NPUMEHOM
j Matepwj
— T[lospLuwHy Kojy Tpeba pecTaypupaTtvt 0bpaanTe AvjaMaHTCKUM
60pepoM, 0UMCTUTE BOAEHUM CMPEjOM 1 OCYLLMTE KOMMPUMOBAHIM
Ba3ayxoM 6e3 npuMeca yrba 1 Bnare.
- [paTtuTe Kopake 3a AMPEKTHY NpuMeHy aaxe3nsa Adhese Universal.

2.3 MocTynak Tetric® CAD p ypauyj;
@ Cnenwte ynyTcTBa 3a ynotpeby cpeactsa Tetric CAD.

3 besbepgHocHe UHdopMaLuje

— Adhese Universal nenyje Hagpaxyjyhe. 136eraBajte KOHTaKT ca
KOXKOM, C/Ty30KOKOM 1 0UMMa.

- Ako fofe [0 KOHTaKTa Ca KOXOM, 0Max UCrepuTe 06UNHOM
KONUUMHOM BOZE.



— YKonuko MaTepujan fohe y KOHTAKT Ca 04MMa, 0AMax 1crepuTe
06MNHOM KONMUNHOM BOLE W NOTPAXMTE CaBeT nekapa/
odTanMonora.

—  KOHTaKT ca KOXOM MOXE Y PETKMM Crly4ajeBiMa U3a3BaTh
NPEOCET/bIBOCT Ha CaCTOJKE.

- KomepuwjanHe MeamUMHCKe pyKaBULE HE NPYXajy 3alTUTy NpoTvE
edeKTa NpeoceT/bUBOCTY Ha METakpUNaT.

— Y cnyvajy 036WbHIX MHUMAEHATa Y BE3Y Ca MPOM3BOAOM,
obpaTuTe ce komnahwju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-nokauwja: www.ivoclarcom n
0/1roBapajynnM HaANexHUM opraHnMa.

- Baxeha ynyTcTsa 3a ynoTpeby cy A0CTYMHA Y 0AErbKY 38 Npey3uMarbe
Be6-nokaumje koMnawuje lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- Caxerak 6e36e0HOCHOr U KIMHWYKOT yumHKa (SSCP) MoxeTe
npey3eTu u3 EBponcke 6a3e NofaTaka 3a MeAMLMHCKA CPEACTBA
(EUDAMED) Ha aapecw https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHosHu UDI-DI: 76152082ABONDO0TH)

Ynosopera

MocTynajTe y cknagy ca uHdopMaLinjamMa HaBeaeHM Y 6e36eaHOCHOM
ety (SDS) (mocTtynaH je y ofierbky 3a npey3vMarbe Be6-nokaumje
koMnaHwje Ivoclar Vivadent AG wwwi.ivoclar.com).

Ynosoperba koja ce ogHoce Ha ren Ha 6a3u pocopHe KucenmHe:

en Ha 6a3u hocdopHe kncenuHe aenyje KoposmeHo. V3berasaje
KOHTaKT Ca 0u1Ma, Crly30KOXOM 1 koxoM (Mpenopyuyje ce Aa 3aluTuTHe
Haouape HOCE W NaLMJEHT 1 MLE KOje HAHOCW ren). YKONWKo MaTepujan
Cyy4ajHo [oNe Y KOHTAKT Ca 04MMa, 0AMax VCcNepuTe 0buUnHOM
KOMMUMHOM BOZIE 1 NOTPAXMTE CaBET Nekapa/odranMoriora.

Opnaratbe y oTnag
MpeocTane 3anu1xe ce Mopajy 04N0XUTW y 0TNAA Y Cknagy ca
04roBapajyNM HaUMOHANHUM 33KOHCKMM 3aXTeBMMA.

3aocTtanu pusnum
KopvicHuumM Mopajy Aa uMajy Ha yMy Aa CBE CTOMATONOLLKE
WHTEPBEHUMjE Y YCHOj Aynibv noapasymeBajy oapeheHe pusuke. Heku
0[] TUX PU3MKA CY HABEAEHW Y HACTABKY:

ﬂUHyU.ITaH;E aaxe3nBHe Be3e
- HOCTOHGDBTMBHE npeoceT/buBOCT

4 Pok Tpajarba M uyBame

— TemnepaTtypa uyBatba 2-28 °C

—  YKonuKo ce HaBeJieHa TeMnepaTypa uyBarba npematum, Huje Moryhe
rapaHTOBaT/ MCMPABHO BYHKLMOHUCAHE NPOV3BOAA.

- HemojTe aa koprCTUTE NPON3BOL HAKOH UCTEKa HABEAEHOT POKA
ynotpebe.

- Pokynotpebe: Mornesajte HanoMeHy Ha nakoBarbiMa

Mpe ynoTpebe, B1U3yenHo NpoBepUTE a N aMBaNaxa v NPoM3BOL HUCY
owTeheHw. Y cnyyajy HegoymuLe, 0bpatute ce komnanwju Ivoclar
Vivadent AG vnu nokanHoMm AnucTpubyTepy.

5 [opaTtHe uHdopMaumje
Yysajte MaTepujan BaH AoMaluaja feue!
Huicy cBM NPOM3BOAN AOCTYMHM Y CBIM 3eMbaMa.

(08aj NPoM3B0Z, & Pa3BujeH WCKby4MBO 33 ynoTpeby y cTomatonorvjn. 06pana Mopa fa ce 06asrba ya CTPOO NPHAPXaBatbe
ynyTCT8a 33 ynoTpey. N1powaBoliay He npeyaiva OLTOBODHOCT 8a ITETE K0jé NOTY A HACTAHY 360 KeNOWTOBaKea YNy TTaBa
W HaBefiese ofnacri npiMere. KOACHYK je AyXaH 8 nDe ynoTpeBe HCNATa fa Mk je MaTepkjan NOACak i 4 N MOXe fa ce
XODHCTH Y NDEBHEHE CBAE aKD Te CBDHE Y KABENEHe Y YIYTCTBY 3a ynoTpey.

MakenoHckn

1 TNpepBupaeHa ynotpe6a

I'Ipe,nanneua HaMeHa

Bp3yBatbe Ha AEHTaNHM PECTaBPALMM CO AEHTANHO TBPAO TKMBO,
KOHAMUMOHMPatbe Ha pecTaBpaumm Tetric CAD, 3anedyaTtyBarbe Ha nesuu
Ha AEHTUH

LlenHa rpyna Ha nauuMeHTn
MNauveHTyn co TpajHK 3abu

n /Ci j obyka
- Cromartonosu
- He e notpebHa cneumnjanHa obyka

MpumeHa
Camo 3a cTomaTonoLuka ynotpeba.

Onuc

Adhese® Universal e eqHOKOMMNOHEHTEH AeHTalNeH aTxe3uns 3a mer u
[IEHTVH LUTO CE NONUMEPK3MPA CO CBETMHA. KOMNATUBMNEH e CO cuTe
TEXHUKY Ha Harpu3yBarbe Ha rerTa (CaMoHarpu3yBauki TEXHIKM,
CENEKTVYBHO Harpy3yBatbe Ha IMerTa v TEXHUKM Ha Harpu3yBarbe 1
nnakHerbe). Adhese Universal Moxe fa ce Non1Mepr3npa co CBETNMHA
10 cek. Ha MHTEH3WTET Ha cBeTnHa oA 500 4o 1300 mW/em? unn 5 cex.
Ha UHTEH3UTET Ha cBeTMHa oA 1800 fo 2200 mW/em?.

MNpw pecTaBpaumm Ha kaBuTeTn oa knack | u I, Adhese Universal moxe aa
Ce MonnMepm3npa co CBETNMHA 3a CaMo 3 Cek. 01 OK/My3MBHMOT acnekT
Ha VHTEH3MTET Ha cBeTMHa o4 2700 go 3300 mW/em?.

WHamnkaumm
HepocTatok Ha Aen o4 3a60T Ha AHTEPMOPHM 1 NOCTEPUOPHM 336K,
nenymHa 6e33ab0CT BO aHTEPUOPHMOT W MOCTEPVUOPHUOT PETVIOH

06710CT1 Ha MpUMEHT

—  [IUpeKkTHO NOCTaBEHW KOMMO3MTHM 1 KOMMOMEPHW PECTaBpaLmMmn
LUTO Ce NOMMMEPKU3MPAAT CO CBETNNHA

- ﬂMDeKTHO MOoCTaBeHM Haﬂ.!’DBﬂﬁM Ha KOPOHKaTa Ha 3aboT co
KOMMO3UTK LITO CEe N0NUMEPU3NPAAT Co CBETINHA,
€amM03auBpCTyBaYkM 1 ,ElBOjH03aLprOTyBaHKM KOMMO31TH

- KODSKLWM Ha (DDaKTyDMDBHV] KOMMO3UTHU U KOMMNOMEPHN
pecTaBpaLmu.



—  ATXE3MBHO LiEMEHTUPArbE NHAMPEKTHU PECTABPALINM CO KOMMO3WTH
LUTO Ce NONUMEPW3MPAAT CO CBETAMHA 1 CO [BOJHO 3aLBPCTYBarbE

- 3aneuvaTyBarbe NOAroTBEHWM NOBPLUMHM HA 3a60T Npe. NPUBPEMEHO
/ TPajHO LiIEMEHTVParbe UHAMPEKTHY PECTABPALMM

- [leceH3nTaLmja Ha XMNEPCeH3UTUBHW LEPBUKCHM 06n1acTu

KoHTpanHamkauumu

— Ynotpebata Ha NPOM3BOAOT € KOHTPaMHAMLMPaHA LOKOMKY €
M03HATO AeKa NAUMEHTOT e aNeprnyeH Ha Hekoja 04 COCTOJKUTE.

—  [MpekTHO NpenokpuBakbe Ha NynnaTta

Urpaumuyaau:a Ha ynotpebaTta
He kopucTete ro Adhese Universal kako noanora 3a kepamuyku
pecTaBpaumcku MaTepujanu. Tpeba aa ce KopucTy CooABeTHA
Kepamunykn noanora.

- He xopucTete ro Adhese Universal 3a annvkaumy kaae LTO He MOXe
[a ce 06e36ea1 AOBOJHO 0CBETNYBakbe (Ha NP, LEMEHTUParE
KONUM BO KaHan Ha KopeH).

— Adhese Universal He Tpeba aa ce ynoTpebu ako He MOXe [da ce
NPYMEHN NPONVLLAHATA PABOTHA TEXHMKA.
® KaHnnuTe, 3alUTUTHUTE HABNAKM 11 aNNnKaTopuTe 33

€[1HOKPATHa yoTpe6a He CMeaT Aa Ce KOPUCTAT NOBTOPHO.

Hecakanu edekTn

Bo peTky cnyyawn, komnoHeHTUTe Ha Adhese Universal Moxe na noseaat
00 yyBcTBUTENHOCT. Bo TakBu cnyyau, Adhese Universal Beke He Tpeba
[1a ce KOpUCTU.

WHTepakuum

— AreHcuTe 3a benerbe v cpeacTeata 3a AesnHdekunja Ha 6a3a Ha
nepoKcHa MOXeE Aa ja MHxMBUpaaT nonnMepusaLmjata Ha
aTxe3uBuTe. TakBUTE MaTepujany He Tpeba Aa ce KopucTat
<14 nera npeq HanecyBarbe Adhese Universal.

- MeHonHwTe cynctaHumm (Ha np., eyreHon) MoxXe Aa ja MHx1bupaat
nonumepu3aumjata Ha Adhese Universal.

- T[pen kakos 6uno TpetMaH co Adhese Universal, LienocHo
VCMnakHeTe M Co BOAA CUTE CPEACTBA 33 CONMPakbe Ha
KPBABEHETO Ha Ha3a Ha XENe30 1 anyMuHIyM.

- AreHcuTe 3a dnyopu3alivja He Tpeba fa Ce KOpUCTaT npen,
HaHecyBar-e Adhese Universal

KnuHuyka nosonHocT
—  PeKOHCTPYKLMja Ha DYHKLM]aTa 3 LIBaKarbe
- PecraBpauuja Ha ecTeT1kaTa

Coctas

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, eTaHon, Boga, MeTakpunaT-mMoanduumpaHa
NONMAKPUIHA KUCENMHA, CUNNLIAYM AMOKCKL, KaMDOP XMHOH, eTVN
N-AMMETUN aMMHOGEH30aT, 2-ANMETUN aMUHOETUN METaKpUaT.

2 HaHecyBamwe

2.1 MocTanka 3a UHAUPEKTHN U ANPEKTHU PecTaBpaLun

211 U3onauuja

MoTpebHa e COOABETHA PENATUBHA UMW aNcoNyTHa 130naumja co
NOMOLL Ha COOZIBETHM MOMOLLHM CPEACTBa.

2.1.2 3awTuTa Ha nynnata / noanora 3a KaBuTeT

PexuMoT Ha nonumepu3saumja 3sCure He cMee [1a ce KOpUcTK 3a
pecTaBpaLmv Bo 0b6nacTu 6nmy fo nynnarta. Kaj MHory nnaboku
KaBUTETY, 06nacTuTe 6nM3y Nynnata Tpeba CENeKTMBHO Aa ce
NPemMauKaaT co Npenapar oA Kanumym XMapoKc1A, a NoToa Aa ce
MOKPMjaT CO LEMEHT OTMOPEH Ha NPUTUCOK (Ha Np., LEMEHT 04 CTaK/eH
joHomep).

213 corenHad

Bpckata co rnerTa Moxe Aa ce noAobpy Co HEj3MHO CENEKTUBHO

Harpu3yBatbe UM CO NPUMEHA Ha TEXHWUKATA ,HarpusyBarbe n

nnakHerbe". HenoaroTBeHnTe NOBPLLUMHYM Ha rMerTa Mopa Cekorall 4a

Ce KOHAMUMOHMPAAT o ren o GochopHa KNCenHa.

D}] CnepeTe ro ynatcTBOTO 3a ynoTpeba 3a renot Ha dochopHa
K/CenuHa.

a. CenekTUBHO HarpusyBarbe Ha rnerta

HaHeceTe ren Ha dpochopHa KucenmHa Bp3 rMerTa 1 ocTaseTe ro Aa
pearuvpa 15-30 cekyHaw. [10T0a MCNNakHETE TEMENTHO CO CUMEH MM1a3
BO/a HAjManky 5 CeKyHAM v CyLLETe CO HEMACEH ¥ CYB KOMMPUMUPAH
BO34yX AoAeKa HarpuseHnTe NoBpLUMHM Ha rnerTa He cTaHaT 6enu kako
Kpena.

6. TexHWUKa Ha HarpusyBake U NNaKHeHe

HaHeceTe ren Ha GocdopHa K1cennHa Ha NoaroTeeHaTa rmer, a noToa
Ha [IEHTMHOT. CPeaCcTBOTO 38 HarpusyBarbe Tpeba Aa ce 0CTaBn Aa
pearwvpa Ha rnerta 15-30 cek,, a Ha AeHTvHOT 10-15 cek. MoToa
1cnnakHeTe TEMENHO CO CUNEH MNa3 BOAA HajManky 5 cekyHam 1
cyLLeTe CO HEMACEH W CYB KOMNPUMUPAH BO3yX [0OAEKa Harpr3eHnTe
NOBPLUMHY Ha MMerTa He CTaHaT 6enk Kako Kpeaa.

2.1.4 PakyBatbe co VivaPen® v wuwweTo

a. VivaPen®

— OTcTpaHeTe ro kanayeTo Ha VivaPen BpTejku ro aoaeka He ce
HaMWHE 3a6eNeXMUTENHUOT OTMNOP U UCTOBPEMEHO BrEUejKU ro
Harope.

- T[lpukayeTe ja kaHWMaTa co YeTka Ha VivaPen nputuckajku ja.
MpurkayeHaTa kaHnna Moxe f1a Ce POTMpa [0 cakaHaTa nonox6a Ao
TOUKaTa Kajle Ce YyBCTBYBA OTMOP.

BHWMaHwe: AKo ja poTupaTe KaHnnaTa no ToukaTa Ha 0Tnop, Taa Ke
ce oTkaum!

= 0[ XMIMEHCKM NPUYMHM, CEKOraLl KOPUCTETE 3aLLTUTEH pakaB Ha
VivaPen, Taka LUTO Ke ro CTaBUTE NEHKANOTO CO KaHMNaTa BO
pakaBoT [ofeKa KaHWnaTa He ro npobye.

- Tlpea ynotpe6a Ha 3alLTUTHWOT PaKaB, OTCTPAHETE ja XapTHeHaTa
neHTa

—  AKO ja KOPUCTWTE 3aLUTUTHATA HABNaka, AOMNONHUTENHO Ke ro
HaManuTe PU3MKOT 0/ CNyYajHO OTKAUyBakbe Ha KaHWNaTa.

- LlleBkaTa Ha KaHMNaTa MoXe Aa ce BuTka o 90°.

BHWMaHMe: BUTKarbeTo Ha KaHunaTta HEKONKY NaTh NN BUKAHETO
BO OCHOBATa Ha KaHWMATa MOXeE [a ja CKpLUM KaHunaTta. Nperonemo
BUTKaH€ MOXE f1a PE3yNTUPa co 6710KMPakbe Ha LieBKaTa Ha
KaHunara.



- ® 3a ceKoj NaLVeHT, Mopa [1a Ce KOPUCTAT HOBM KaHINa 1

3aLUTATEH PaKaB.

- LiBpcTo NpUTUCHETE O KONYETO 1 NoYekajTe foAeka BPBOT Ha
KaHunata He ce 3acutu co Adhese Universal. loBTopeTe ako e
noTpebHo. BpBOT Ha kaHWNaTa e 3acuTeH kora xonTata 6oja Ha
Adhese Universal e suanvsa.

—  3alTUTETE rO aTXe3UBOT O CBETNHA.

— AKO Ce KOp1CTY HEKOMKYMaTy WV Mo OAPeAeH0 BDEME Ha UCTUOT
NaLMEHT, BNaXHAaTa KaHWMa MOpa A Ce 3aLUTUTY O/} CBETNNHA.

— OTCTpaHeTe vl 3alUTUTHUOT PaKaB 1 KaHW/aTa MO KOPUCTEHETO Ha
VivaPen. Kanvnata co yetka VivaPen ce oTcTpaHyBa CO BPTEH-E
[0[eKa HE Ce Ha[IMVHE TOUKaTa Ha 0TrNOp W UCTOBPEMEHO BNEYEHE
Harope.

- Mo ynotpeba, 3aTBOpeTe ro VivaPen co opurinHanHoTo kanave.

HanomeHu 3a npumeHarta

— [pu npBoTO KOpMCTerbe Ha VivaPen, Moxe fa buaat noTpebHn
noBeKe KWKHyBatba 33 Aa Ce HaBNAXHW KaHWNaTa nopaau
u3paboTkata Ha VivaPen. OBa He BNWjae Ha Ha3HaYeHOTO HABO Ha
HaMonHeToCT UK Ha dyHKUMjaTa Ha VivaPen.

- He notonysajTe ro VivaPen Bo pacTBopu 33 Ae3vHbekumja n He
CTaBajTe ro BO aBTOKNAB.

—  W3berHyBajTe KOHTAKT Ha VivaPen 3a nosekekpatHa ynoTtpeba wro
He e MOKPVeH CO 3aLUTUTHA HaBNaka CO YCTaTa Ha NaLNEHTOT.

- Opnerte ro VivaPen Bo cny4aj Ha KOHTaMWHaLMja.

~ Ao KaHunaTa e KoHTaMuHUpaHa (Ha np,, KaHWaTa NafHana Ha nop),
MOpa 13 Ce 3aMeHM CO HOBA.

- KaHnnuTe on Apyrvi NPOM3BOAMTENM HE CE KOMNATUBUNHIA CO
VivaPen v He cMee a ce kopucTaT.

~  060EHMOT MHAMKATOP Ha TPAHCMAPEHTHMOT MEPaY 3a HUBOTO Ha
NOMHetbe ja NokaxkyBa NPE0CTaHATaTa KOMMUMHA Ha aTXE31B BO
VivaPen. Ako 060€H1OT 1HAMKATOP BEKE HE CE rNeda Ha AUCNNejoT,
VivaPen e npa3seH.

6. LWwwe
- WctucHeTe ro cakaHoTto konnyectso Adhese Universal Bo caa 3a

MeLLIaHbe W HAHECETE IO CO MOMOLL Ha anuKaTop 3a eAHOKPaTHa
ynotpeba.
- 3alTuTETE ro aTXE31BOT O CBETMHA.
- BHWMaTenHo 3aTeopeTe ro LWLLETO BeAHALL MO cekoja ynoTpeba.
@ 3a cekoe HaHecyBarbe, MOpa [1a Ce KOpUCTM HOB annnkaTop 3a
efHoKkpaTHa ynoTpeba.

HanomeHu 3a npumeHara
He KopuCcTeTE 1o WMLIETO MHTPaopanHo. 04 XMreHCKN NpUdmMHIA, Tpeba
[1a Ce KOPMCTAT COOABETHM NOMArana 3a HaHeCyBarbe.

2.1.5 HaHecyBatbe Ha aTXe3uBoT
MoYHYBajKM CO IerTa, TEMENHO NPEeKPUJTE M NOBPLUMHNTE Ha 3a60T
wTo Tpeba aa ce Tpetmpa co Adhese Universal.

—  ATXe3BOT MOpa [1a Ce NPOTPMBA BO NOBPLUMHATA Ha 3a60T
Hajmanky 20 cekyHau. OBa BpeMme He cMee [1a Ce CKpaTyBa.
HaHecyBar-eTO Ha aTXe31BOT BP3 NOBPLUMHATA 63 NPOTPUBaFLE HE
€ CO0IBETHO.

- OtctpaHere ro Adhese Universal co HeMaceH v cyB KOMNpUMUPaH
BO3[yX 00LeKa He fobueTe cjaeH, HeMobuneH cnoj Ha hunM.

BaxkHa uHdopMaumja:
136erHyBajTe COBMPatbe Ha eAHO MECTO, BIejkv Toa MOXeE Aa ja
HapyLLW NPeLM3HOCTa Ha NOCTaBYyBakbe TPajHa pecTaBpaLyja.

- Tpeba fa ce U36erHyBa U3N0XyBarbe Ha UHTEH3WBHA CBETNNHA 33
BPEME Ha HaHECYBaH-ETO.

- CnpeveTe KOHTaMWUHALMja Ha annMKaTopoT/kaHWnaTa co Kp., NyHKa,
CYNKyCHa TEYHOCT MM BOAA 33 BPEME Ha HaHecyBarbeTo. Bo cryyaj
Ha KOHTaMMHaLWja, KaBUTETOT Tpe6a NOBTOPHO Aa Ce MCTNakHe 1
npolefypaTa Tpeba Aa ce NOBTOPU CO HOB annnKaTop / KaHWna.

2.6 3auBpCTyBakbe HA aTXe3MBOT CO CBET/IMHA

Adhese Universal Moxe aa ce nonnmepusmpa co ceetnvHa 10 cek. Ha
VIHTEH3UTET Ha cBeTnHa o 500 Ao 1300 mW/em? unm 5 cek. Ha
VHTEH3UTET Ha cBeTvHa o4 1800 fo 2 200 mW/em?. Mpw n3paboTka Ha
pecTaBpaumy og knacw | 1 ll, Adhese Universal Moxe da ce nonumepusmpa
CO CBET/IMHA 33 CaMO 3 CeK. 071 OKMY3MBHMOT aCMeKT Ha MHTEH3NTET Ha
cBetnHa o4 2 700 ao 3 300 mwW/em?.

AKO AMjaMeTapoT Ha BPBOT Ha CBETNIOCHATa BOAWNKA € NOMan o
[IMjaMeTapoT Ha PecTaBpaLMjaTa, HanpaBeTe NPeknonyBayka
nonuMepu3aLivja 3a Aa ce 0CUrypuTe Aeka cute 06nacT Ha
pecTaBpaLyjaTa ce NokpUeHu.

@ Mopa fa ce cneav ynaTcTBOTO 3a KOPUCTEHE HA CBETNOTO 3@

nonuMepusaumja.
WHTeH3UTET Ha cBeTMHa mW/cm? Bpewme Ha
500 - 900 10 cex.
1000-1300 10 cex.
1800 -2200 5 cek.
2700-3300 3 cek.

Hanomenu 3a 6e36enHoct

- MB&EI’HyBaJTB ANPEKTHO U3N0XYyBakbe Ha NTMHIrMBaTa, Myko3HaTa
MeMﬁDaHa VNN KOXaTa Ha CBET/10TO KOe Ce UCnyLliTa 0 CBETN0TO 33
HDFMMSDVBBLM]E.

—  Pexwumort 3sCure He cMee [la Ce KOPUCTY BO Cy4aj Ha Anabok
Kapuec 1 MHory Anaboku kaBuUTeTH

217 ¢ Ha p WAN LEMEHTHMOT KOMNO3UT

Dﬂ MpogonxeTe cnopes ynaTcTBoTO 3a ynoTpeba Ha
PecTaBPUPAYKMOT M/MNN LIEMEHTHUOT KOMMO3WT LITO o
KopucTUTE.

2.2 MocTanka 3a UHTPaopasnHa nonpaeka Ha GpakTypupaHmu
THU NIOM6 HU i co
LUTO Ce 3aLBPCTYBAaT CO CBETNMHA




—  W3rpebeTe ja noBpLUMHaTa WTO Tpeba Aa ce Kopermpa co NoMoLl Ha
[OMjaMaHTCKN QUHULLEPW U TEMENHO UCYWUCTETE ja CO BOAEH Crpej 1
CYLLETE ja CO HEMACEH 1 CyB KOMMPUMMPAH BO3AYX.

- [pogonxeTe COMMACHO AMPEKTHOTO HaHecyBatbe Ha Adhese Universal.

2.3 MocTanka 3a e p Ha Tetric® CAD

EB] MpoponxeTe cnopes ynaTcTeoTo 3a ynotpeba Ha Tetric CAD.

3 MWHdopmaumm 3a 6e3bepHoCcT

- Adhese Universal e uputupauka cynctaHumja. M36erHyBajte KoHTakT
€O KOXATa, MyKO3HaTa MEMOPaHa 11 0unTe.

- [loKonky [iojfie BO KOHTAKT CO KOXaTa, BEAHALL U3MM|TE CO roNemMo
KONMUYECTBO BOAA.

—  AKO MaTepujanoT cny4YajHo [0jAe BO KOHTAKT CO 0YMTE, BeAHALL
13MWjTe 1 CO roNEMO KONMYECTBO BOAA U KOHCYNTUPajTE Ce CO
nekap/oranmonor.

- Bo peTku cnyyam, KOHTAKTOT CO KOXaTa MOXe Aa f0Beae 10
UyBCTBUTENHOCT Ha COCTOJKUTE.

- KomepuwjanHute MeaMUMHCKM pakaBuum He 06e36edyBaaT 3aluTnTa
0/l ePeKTNTE Ha YyBCTBMTENHOCT Ha METAKPUNaT.

—  Bo cnyyaj Ha CepUO3HM MHLMAEHTV NOBP3aHH CO MPOVU3BOAOT,
KOHTaKTVpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpanmua: www.ivoclarcom
11 BLLVOT OArOBOPEH CTPYYEH OPraH.

— TekoBHOTO YNaTCTBO 3a ynoTpe6a e A0CTanHo BO AeNoT 33
npe3emarbe Ha Beb-cTpaHmuaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarcom).

- Pe3uMeTo Ha 663680HOCHUTE W KNUHUYKKTE NnepdopMarcu (SSCP)
MOXe A3 ce npeseme of EBponckaTa 6asa Ha noaaTouy 3a
MeauumHekn ypean (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 761562082ABONDO0TH)

MpepynpenyBaka
MouuTyBajTe ro nucToT co 6e3bearocHu nogaroun (SDS) (mocTaneH
BO [I€N0T 3a Npe3emMatbe Ha Be6-CTpaHuMuaTa Ha lvoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

NpenynpenyBarba 3a rest Ha ocPOPHA KUCENMHA:

lenoT Ha dochopHa kncennHa e kopo3useH. [1a ce n3berHyBa KOHTaKT
CO 04MTE, C/TY30KOXATa U KOXKaTa (3aLIJTMTHl4 0o4nna ce npenopavysBaat
W 3@ NAUMEHTOT M 3@ NULETO WTOo DaﬁOTM co I'eﬂDT). Ako MaTEDMjaﬂDT
Cﬂy‘-{ajHO ,D.OJ,ELE BO KOHTAKT CO 04MTe, BEOHAL VBMM]TE rv coronemo
KONu4yecTBO BOAA U KOHOyﬂTVIDajTE ceco ﬂeKaD/OCDTaﬂMD[‘IOI'.

WHdopmauum 3a dpnatbe Bo 0Tnag
MpeocTaHaTUTeE 3an1xv MOPa Aa ce GhpnaT Cropesa CooaABETHUTE
HaUWOHaMNHM 3aKOHCKK Gapaﬂza.

0CTaTouHN pUsMUmM

KopuchuumTe Tpeba na 61aaT cBECHM Aeka kakBa 6110 CTOMAToNOLWKa
VHTEPBEHLIM}a BO YCHaTa NMpasH1Ha BKNyYyBa ofpeaeHm pusnun. Hekon
0[] 0B/E PU3MLIM CE HaBEABHM NOAONY:

- OTKaxyBarbe Ha aTxe3VBHaTa BpCka

—  TlocTonepaTuBHa CEH3UTUBHOCT

4 Pok Ha ynotpe6a u uyBaie

- TemnepaTtypaTa Ha uyBatbe e 2-28 °C

—  AKO Ce Ha[IMVHe HaBeJeHaTa TeMNepaTypa Ha UyBatbe, NPON3BOLAOT
MOXE [13 He DYHKLMOHMPA NPABUIHO.

- He kopucTeTe ro NpoM3BOAOT NOCAE HA3HAYEHWOT AATYM Ha
VCTeKyBarbe.

- Pok Ha ynotpe6a: Buau 6eneluka Ha nakyBarbe

Mpen ynoTpebara, BU3yenHo NpoBepeTe [any 1Ma OLUTETYBarbe Ha
nakyBarbeTo 1 NPOK3BoA0T. BO Cryuaj Ha Kakeu 610 COMHEXH,
KOHTaKTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG nnu BaLUMOT NoKaneH 3acTanHuk.

5 [lononHuTenHu MHGopMaLun

YygajTe ro MaTepujanot BoH godat Ha aeua!
CwvTe Npou3BoAM He Ce A0CTaMHU BO CUTE 3eMju.

Tlpo3BoAoT & pasemen camo 3a ynopeta Bo cToMaTonorujata. 0BpatoTkata Tpefia fa ce U3eflyBa caMo CNOPeN ynaTcTeoTo
33 ynoTpe6a. Hewa a oe npiaka OLTOBODKOCT 3a WTETa HaCTaHATa O HENOWATYBAE Ha YIATCTBOTO W1l Ha NDOTMLGHATA
Cepa Ha KopHCTerse. KODACHHKOT € JOMXKeH 13 10 TECTHPa NDOH3BOMOT BO OZIHOC Ha KETDBATA CODBETHOCT 4 MOXHOCT 33
YNOTDEBB 33 UENH LT Ke CE HABEIEHH B0 YNATCTBOTO.

1 TNpepBuaeHa ynotpeba

I'Ipe,nHazHaueHue

ALXe3nBHO CBbp3BaHe Ha 3b6HM Bb3CTAHOBABAHMA KbM TBbPAM 3b6HM
TbKaHW, KOHAMUMOHWPaHE HA Bb3cTaHoBABaHwWA oT Tetric CAD,
3aneyaTBaHe Ha AEHTUHOBK Ne3nn

MauwnenTcka Lienesa rpyna
MNaLMeHTM C NOCTOAHHM 3b61

Lienesy notpe6uteny/Creunanto obyyeHne
- Jlekapy no AeHTanHa MeanLMHa
- bes HeobxoanmocT 0T cneunanHo obyyerne

Ynotpe6a
Camo 3a AeHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

Adhese® Universal e doTononnmMepu3npall eaHOKOMNOHEHTEH
[IeHTaNeH afIXe3B 33 eMalin 1 AeHTUH. Tol & CbBMECTIM C BCUYKM
TEXHWUKM 3a eLBaHe (CaMoeLiBaHe, CeNeKTVBHO eLiBaHE Ha eMaitna u
ToTanHo eusaHe). Adhese Universal Moxe aa ce dhotononnmepnsnpa

10 cekyHau C MHTEH3WTET Ha ceeTvHaTa ot 500 go 1300 mW/em? nim

5 CeKyHau C MHTEH3WTET Ha ceeTMHaTa ot 1800 no 2200 mW/om?.

Mpw n3paboTkata Ha 06Typaumm ot knac | u Il Adhese Universal Moxe fa
ce GOTONONMMEPK3MPa CaMo 3 CeKYHAM OT OKMy3anHaTa CTpaHa ¢
WHTEH3MTET Ha cBeTnMHaTa ot 2700 ao 3300 mwW/em?.



Mokazauua
JNiuncealuy 3b6HU CTPYKTYPY Ha GPOHTANHM U ANCTANHW 3b6K,
YacTNYHO 06e33bbABaHe BbB DpOHTaNHaTa W AncTanHata obnact

061aCTV1 Ha NPMNoXeHne
[IMPeKTHY Bb3CTaHOBSABaHWS 0T HOTONONMMEPU3MPALLM
KOMMO3MTHY 1 KOMNOMEPHM MaTeprani

- [IMpeKTHO 3rpaxaaHe Ha NbHYeTa ¢ GoTo-, camo- 1
[NIBOIHONONMEPU3MPALLM KOMMO3UTHI MaTepuani

—  Monpaeku Ha GPaKTypUpaHM Bb3CTAHOBABAHUS OT KOMMNO3UTHU 1
KOMMOMEPHM MaTepuani

—  AOXE3MBHO LIMMEHTVPaHe Ha MHAMPEKTHM Bb3CTAHOBABAHNS C
$oTO- M ABOIHONONMMEPV3MPALLIM CBbP3BALLM KOMMO3UTHI
MaTtepuanu

- 3aneuaTBaHe Ha Npenapupany 3b6HIM NOBBLPXHOCTY NPeau
BPEMEHHO/NOCTOAHHO LMMEHTUPAHE Ha MHAMPEKTHM
Bb3CTaHOBABAHMA

- [ecexcubunmsauma Ha LepBuKkanHy 0bnactu cbe
CBPbXUYBCTBUTENHOCT

MpoTuBonoKasaHus

- Ynotpebata Ha NPoayKTa € NPOTMBOMOKA3aHa, ako MaLMEHTLT MMa
3BECTHM aNepritv KbM HAKOW OT HEMOBUTE CbCTaBKM.

- [IMpeKTHO NynnHo nokpuTHe

Urpauuueuml 3a ynotpe6a
He u3noa3Batime Adhese Universal kamo npatiMep 3a Bb3cmaHoBu-
meAHU Mamepuaau om kepamuka. TpsdBa ga ce usnoa3Ba nogxo-
gau npatiMep 3a kepamuka.

- He u3nonssaiute Adhese Universal 3a NpunoxXeHus, Npu KOWTo He
MOXe [13 Ce 0CUrypu A0CTaTbUHO 0cBeTABaHE (Hanp. LMMEHTUPaHe
Ha WNGTOBE B KOPEHOBMSA KaHan).

- He usnonsgaiite Adhese Universal, ako yka3aHaTa TexHUKa Ha
paboTa He MoXe Aa Ce Cnasi.

- @ KaHtonuTe, 3aLLUMTHUTE NAVKOBE 1 aNAMKaTOPUTE 3

€/[lHOKPaTHa ynoTpeba He TpsbBa [1a ce M3M0n3BaT NOBTOPHO.

CTpaHuuHu edexTn

B penkwu cnyyaun komnoHeHTuTe Ha Adhese Universal morat aa
npeav3BuKaT ceHcnbunusauws. B tean cnyyan Adhese Universal He
TpAbBa Aa Npoab/XaBa [1a Ce 13Mon3sa.

B3aumopeiicTeus

- V36enBaluu cpencTBa v Ae3NHPEKTaHTU Ha NepoKCUAHA 0CHOBA
MOraT [ VHXMOMPAT NONMMEPU3NPAHETO Ha aaxe3uBuTe. TakiBa
MaTepuanu He TpsiBa Aa ce U3MoN3BaT < 14 AHV NPeay HaHacAHETo
Ha Adhese Universal.

- (DeHonHn cbeanHernst (HaNpUMep eBreHon) MoraT Aa MHXUGMpaT
nonumMepwsauvaTta Ha Adhese Universal.

- Tpeaw Bcsiko TpeTupare ¢ Adhese Universal, npoMuiiTe HanbnHo ¢
B0/1a BCUYKM KDbBOCMMPALLM areHTH Ha 6a3aTa Ha Xensso u
anyMUHUIA.

- (nyopu3vipaLLy CPeacTBa He TpAGBa Aa Ce 13M0/38aT, Npeav Aa ce
HaHacs Adhese Universal.

Knunnuum nonsmn
- Bb3cTaHoBaBaHe Ha AbBKaTENHATA GYHKUMS
— Bb3cTaHoBsBaHe Ha ECTETMKATA

CncTas

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, eTaHon, BoAa, METaKpUNaTHO
MoaMGbULMPaHa NONWAKPWIOBA KUCENVNHA, CUNMLMEB AMOKCUL,
KaMDOPOXMHOH, ETUN P-AMMETUN aMUHOBEH30aT, 2-AUMETUN
AMWHOETUN METAKPUNAT.

2 TMpunoxenue

21 Mpoueaypa 3a UHOUPEKTHU U BUPEKTHU 06TypaLnKn

211 U3onupaxe

Heo6x0a1Mo € aieKBaTHO OTHOCUTENHO UMK ABCONKTHO N30MMPaHE C
NOAXOAALLM NOMOLLIHM CpeacTBa.

21.21N Ha Ha

PexuMbT Ha noanepmampaHe 3sCure He TpsbBa Aa ce 3No/3Ba 3a
Bb3CTaHOBABAHMA B 06nacTi 61130 40 Nynnata. Mpy MHOro AbN6oKM
KaBUTETW 06nacTuTe B 6130CT A0 NynnaTa Tpsbsa Aa ce 3aLnTaT
1361paTenHo ¢ NOAN0XKa Ha OCHOBATa Ha KanUMes XMAPOKCUA v cnef
TOBa [1a CE MOKPUAT C YCTONUMB Ha HATUCK LMMEHT (HanpyuMep rnac-
VIOHOMEPEH LIMEHT).

213 crenHa Ha

Bpb3kaTa ¢ eMaiina Moxe [1a ce Nofobpu CbeC CENEKTUBHO eLBaHe Ha

€Maiina unn ¢ NpUnaraHe Ha TexHUKaTa Ha TOTaNHo eLBaHe.

HenpenapupaHnTe emMaiinoBy NoBbLPXHOCTY TPSGBA BIHArM Aa ce

KOHAMLIMOHMPAT C reNn Ha 0CHOBaTa Ha GocdOopHa KMCenmHa.

DE Cnas3BaiiTe MHCTPYKUMUTE 38 yrioTpeba Ha rena Ha 0CHOBATa Ha
docdopHa kncenvHa.

a) CeneKTUBHO eLBaHe Ha eMaitna

HaHeceTe ren Ha ocHoBaTa Ha hochOopHa KMCENMHA BbPXY EMANa 1 ro
ocTaBeTe Aa pearupa 15 — 30 cekyHau. Cned ToBa NpoMuiiTe 06MnHO
CbC CUNHA CTPYS BOJA Haii-Manko 5 cekyHay 1 nofcyleTe ¢ obe3macneH
1 CyX CrbCTEH Bb3/lyX, [0KATO ELIBAHNTE NOBBPXHOCTM Ha eMaiina
CTaHaT TebelumpeHo benu.

6) TexHuka Ha eLBaHe 1 NnpoMuBaHe (ToTanHo eugaHe)

HaHeceTe eLiBalLl ren Ha 0cHOBaTa Ha GochOPHa KVCENMHA MbPBO
BbPXY NPENapupaxmns eMaiin v cnes ToBa BbPXY AeHTUHA. ELiBaLLmsT
ren TpsbBa Aa ce ocTaBu Aa pearupa 15 — 30 cekyHay Bbpxy eMaiina u
10 - 15 cekyHav Bbpxy AeHTVHa. Cnep ToBa NPOMUMIATE 06UNHO CbC
CUNHa CTPYs BOAa Hall-Manko § cekyHaM v nofcyLueTe ¢ 06e3mMacneH u
CYX CrbCTEH Bb3MyX, 0KATO eLBaHUTE NOBbPXHOCTM HA eMalina cTaHaT
TebelumpeHo 6enu.

2.1.4 Pabora c VivaPen u dnakoH

a) VivaPen®

- CHeMerTe kanaykata Ha VivaPen, kaTo 51 3aBbpTUTE, 1OKATO
npeoaoneeTe [0M0BMMOTO ChMPOTUBIEHNE, KATO CbLLEBPEMEHHO
usTernuTe.

— locTaBeTe ¢ LpaKBaHE KaHMNaTa ¢ Yetumyata Ha VivaPen.



(DuKcpaHaTa KaHHoNa MOXE [1a Ce BbPTU [10 KENaHOTO NOMOXEHe
10 TOUKATa Ha CbNPOTUBIEHME.
BH1MaHwe: Ao 3aBbpTUTE KaHtonaTa creg To4kaTa Ha
CbMNPOTUBNEHWE, KaHIONATA LLE ce oTaenu!

= 0T xurveHHu GbDﬁDa)KEHVIQ BUHaru MBHDHBBBQTE 3aumTeH Kaﬂblb
VivaPen, kaTo BbBeaeTe NM1cankaTa ¢ kaHinata B kanb®a, A0kaTo
KaHtonaTa ro npobue.

- CHeMeTe xapTueHaTa pa3aenuTenHa neHTyKa Npeau ynotpebara
Ha 33LUNTHUA Kanbo.

—  KaTo 13n0n3BaTe 3aLUMTHWA NNUK, OMBIHUTENHO HaMansaBaTe
p1CKa OT CYYaiiHO OTAENAHE Ha KaHIoNaTa.

- TpbbuukaTa Ha KaHtonaTa MoXe [a ce orbHe 40 90°.
BHMMaHvie: HeKONKOKPATHOTO OrbBAHE Ha KaHI0NaTa Uk 0rbBaHETO
11 B MACTOTO Ha UKCUPaHe MOXe [a A0Be/e [0 CHYNBaHETO it
MpekoMepHOTO OrbBaHe MoxXe Aa AoBeae A0 3aMnyLiBaHe Ha
TpbbWUKaTa Ha KaHKNaTa.

- ® 3a BCeKY NaLMeHT TPsibBa [4a Ce M3MON3BaT HOBA KaHIoNa n
3aLnTEH Kanbd.

- HaTucHeTe nyL-6yTOHa CUMHO 1 M34aKaliTe [OKATO BbpXbT Ha
KaHtonata ce Hanow ¢ Adhese Universal. losTopeTe, ako e
HeobxoaMMo. HanosiBaHeTo Ha Bbpxa Ha KaHtonaTa ce No3HaBa no
XbNTWA UBAT Ha Adhese Universal.

—  3alluTeTe afxe3uBa OT CBETIMHA.

—  AKO C€ M3M0N3Ba HAKOMKO MbTV 33 EAVH W CbLUM NALIEHT,
HanoeHata KaHtona TpsibBa fa Ce Npe/nasu oT CBETINHA.

~  CHeMaiTe 3aLUMTHWA Kanbd 1 KaHKoNaTa cnef U3non3BaHeTo Ha
VivaPen. KaHronaTa ¢ yeTtumuata Ha VivaPen ce cHema, kaTo
3aBbpPTUTE CMef TOYKATa Ha CbNPOTUBNEHNE M CHLLEBPEMEHHO A
u3TernuTe.

- 3atBopere VivaPen ¢ opuriHanHaTa kanadka cneq ynotpeta.

3abenexkn 0THOCHO NPUNOXKEHUETO

- Korato u3non3seate VivaPen 3a nbpew MbT, NOPaan KOHCTPYKUMATA
Ha VivaPen Moxe na 6bAaT He06X0aMMM NOBEYE OT HAKONKO
HaTMCKaHWs, 3a 13 CE HaNoW YeTUMLIATa Ha KaHtonaTa. Tosa He
0Ka3Ba BAVSIHUE BbPXY MHANKALMATA Ha HUBOTO UMK
dyHKUMOHMPaHeTo Ha VivaPen.

— He notanaiite VivaPen B fe3uHbeKuMpaLLy pa3TBopy v He
CTEpPUN13NPaiTe B aBTOKNAB.

~  W36sarBsaliTe KOHTAKT MeX/y HEMOKPUTATa CbC 3aLUNATEH Kanbd
LUNPULA 33 MHOrokpaTHa ynoTpeba Ha VivaPen v ycTaTa Ha
naumeHTa.

- U3xsbpnete VivaPen B cnyyait Ha 3aMbpcaBaHe.

- AKo kaHionaTa ce 3aMbpeu (Hanp. KaHioNaTa e U3nycHaTa Ha noaa),
TpsibBa 3 Ce CMEHV C HOBa.

- KaHtonu Ha opyrv npoussoamTeny He ca cbeMecTumu ¢ VivaPen u
CreaoBaTenHo He TPsbBa a CE U3MON3BaT.

—  LIBETHWAT MHAMKATOP Ha NPO3paYHaTa CKana 3a H1BOTO MoKa3Ba
0CTaBaLLOTO KONIMYECTBO aaxe3ns Bbs VivaPen. Ao UBETHUAT
VHAMKATOP BEYe He ce BIXaa B Npo3opuyeTo, VivaPen e npasHa.

b. ®nakoH
- Cwnerte xenaHoTo konuyecTso Adhese Universal 8 cmecutento

NerexHye 1 ro HaHeceTe C annMKaTop 3a eAHOKPATHa ynoTpeba.
- 3awmTeTe axe3vsa oT CBETIMHA.
- BHMMaTenHo 3aTBapsiiTe hnakoHa He3abasHo cnef BCska
ynoTpeba.
- @ 3a BCAKO HaHacsiHe TPsibBa [1a ce M3M0N3Ba HOB annnkaTop 3a
€[lHOKPaTHa ynoTpeba.

3a6enexkin 0THOCHO MPUNOXXEHNETO
He u3nonssaiite GpnakoHa MHTPaOpanHo. OT XUrNEHHM CboBPaxeHUs
TpsibBa [1a CE U3MON3BAT NOAXOAALLIM NOCO6MA 33 HaHACsHe.

2.5 HaHacsiHe Ha aaxe3nBa

—  KaTo 3anouHeTe 0T emaiina, NoKpuiATe U3LAN0 3b6HUTE
NoBbPXHOCTH 3a 0bpaboTka ¢ Adhese Universal.

—  AIXe3uBbT TpsGBa Aa Ce BTPVBA B 3bOHATa NOBLPXHOCT Hall-Manko
20 cekyHaw. ToBa BpeMe He B1Ba fa ce cbkpallaBa. HaHacsaHe Ha
a[1xe311Ba BbpXy 3bOHATa NOBbPXHOCT 6e3 BTPUBAHE HE
[0CTATbUHO.

- Pa3necete Adhese Universal c 06e3MacneH 1 cyx CrbCTeH Bb3yX,
N0KaTo ce 06pa3yBa MbCKaB HeNoABMXeH UM,

BaxkHa uHdopMaums:

- He pmonyckalite cTpynsaHe Ha MaTepuana, 3aLL0To TOBa MoXe Aa
nonpeyn Ha TOYHOTO NOCTABAHE HA NOCTOAHHOTO Bb3CTAHOBABAHE.

- Mo Bpeme Ha HaHaCAHETO TPABBA fa ce M3bArBa CUNHO OCBETABAHE.

- [lpenoTBpaTABaiiTE 3aMbPCABAHETO HA aNNKATOPa C KPbB, CIIOHKA,
CYNKYCHa TEYHOCT MM BOAIA MO BPEME Ha HaHacsHeTo. B cnyyaii ye
HaCTbNN 3aMbPCABAHE, KABUTETHT TPAGBA Aa Ce NPOMUE OTHOBO 1
npolefypaTa Tpsiba Aa ce NoBTOPM C HOB annukaTop/HoBa
KaHtona.

2.6 Moror Ha 3,

Adhese Universal Mmoxe fa ce dotononumepwmsupa 10 cekyHam ¢
MHTEH3UTET Ha cBeTMHaTa ot 500 ao 1300 mW/em? unn 5 cekyHam ¢
MHTEH3MTET Ha cBeTMHaTa ot 1800 ao 2200 mW/cm?. Mpw u3paboTkaTta
Ha 06Typaumm ot knac | 1 Il Adhese Universal moxe aa ce
boTonoNMMepU3Mpa camo 3 CEKYHAY OT OKNy3anHaTa CTpaHa C
WHTEH3WTET Ha cBeTMHaTa oT 2700 Ao 3300 mW/em?.

AKO AMaMETLPBT Ha BbPXa Ha CBETOBO/A € NO-MasbK OT AMaMeTbpa Ha
Bb3CTAHOBABAHETO, U3BbPLLIETE NPUMNOKPMBALLA NONMMEPW3ALILS, 33 A3
Ce YBEPWTE, Ye BCUUKM 30HU Ha Bb3CTAHOBABAHETO Ca MOKPUTY.

MHCTpyKumuTe 3a ynoTpe6a Ha doTononUMepHaTa naMnara
Tpsi6Ba Aa ce cnas.ar.



WHTEH3UTET Ha cBETNMHaTa Exposure time/BpeMe 3a
(mW/em?) ekcnosuums
500 - 900 10 cekyHam
1000-1300 10 cekyHam
1800-2200 5 cekyHam
2700-3300 3 cekyHau

Benesxka 3a 6e3onacHocTTa

- /3barBaliTe ANPEKTHO OCBETABAHE C N1aMNaTa Ha TMHI1BATa,
NMUraBULIATA MW KOXaTa.

— Pexwvmbt 3sCure He TpsabBa Aa ce n3non3sa npu caries profunda
11 MHOO AbNGOKY KaBUTETU.

21.7F Ha THUA 32 Bb3CT: nnm 3a
UMMEHTMPaHe
Uﬂ MpoLieavpaiiTe CbINAcHO MHCTPYKUMUTE 3a yroTpeba Ha
11310/13BaHVs KOMMO3WTEH MaTEPUan 33 Bb3CTaHOBABAHWA W/Mnn
33 UMMEHTUPAHE.

2.2 MNpoueaypa 3a UHTPAOPANHK NONPaBKM Ha GPaKTypupaHu
06TypaLmy OT KOMMO3UTEH MaTepuan ¢ (poToNoNNMepU3NPaLLN
Matepuanu

- HarpanaseTe NoBbPXHOCTTA 33 NONPABKA C ANAMAHTEH Hopep,
noumMcTeTe A U3LANO C BOAHA CTPYS U A NOACYLLETE C 06€3MacneH n
CyX Bb3[yX NoA HansaraHe.

- [lpoueaupaiite CbrMacHO MHCTPYKUMWATE 33 AUPEKTHO HaHACHHE HA
Adhese Universal.

2.3 Mpoueaypa 3a KOHAMLMOHMPAHETO Ha 06Typauum ¢ Tetric® CAD
DE lpoueampainTe CbrNacHo MHCTPYKUMUTE 3@ ynoTpeba Ha
Tetric CAD.

3 WHdbopmaums 3a 6esonacHoCcT

— Adhese Universal e MpuTaHT. M368r8aitTe KOHTAKT C KOXaTa,
NMraBuLaTa v ouunTe.

— Cnep KoHTaKT ¢ KoxaTa He3abaBHO NPOMMIATE G 06MNHO KONMYECTBO
BOJA.

—  AKO MaTepuanbT NonafHe B KOHTAKT C 0UUTe, He3abaBHO
NPOMWITTE C 0BUNHO KONNYECTBO BOAA U CE KOHCYNTUPaiiTe C
nekap/odranmonor.

~ B penkv cnyyan KOHTAKT ¢ kokaTa MoXe Aa NPeau3Buka
CEHCMOMNM3ALMS KbM CbCTaBKUTE.

- ﬂDB,ElﬂaFaHVITS Ha Na3apa MEOAWLIMHCKM PbKaBULIM HE Npeana3BaTt
CpeLLy CeHeMBUNM3aLIMA KbM MeTakpunar.

- Bcnyvai Ha cepyo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, MOS,
cebpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, ye6caiT. www.ivoclarcom
11 OTFOBOPHNTE KOMMETEHTHW MHCTUATYLIMA.

= AKTyanHuTe MHCTpyKLWM 33 ynoTpeba ca HanuuHM B pasaen
M3TernaHe Ha uHboOpMaLma” Ha yebeaiita Ha Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclar.com)

- 0606LIEHNETO OTHOCHO 6830MACHOCTTa M KIIMHMYHOTO NPEACTABAHE
(SSCP) Moxe 1a 6bae nonyyeHo ot EBponeiickata 6asa aaHHM 3a
meamumuHekute nsnenva (EUDAMED) Ha anpec https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- ba3sos UDI-DI: 76152082ABONDOOTH)

Mpepynpexxaexus

CnasBaliTe MHbOpMaLmMoHHUA n1cT 3a 6e3onacHocT (SDS)
(HanuueH B pasnen M3ternaHe Ha MHGopMaLms" Ha yebcaiTa Ha
Ivoclar Vivadent AG wwwi.ivoclarcom).

IMpenynpexaeHust 3 rena Ha 0CHOBATA HA pOCHOPHA KUCENMHT:
lenbT Ha 0cHOBATa Ha hocdOopHa KMCENUHA € passxaalll, V3barsaiiTe
KOHTAKT C 04T, IMraBULIATa 1 KoXaTa (3aLMTHUTE 04mnna ca
NPenopbYMTENHN KAKTO 3a NaUMEHTUTE, Taka M 33 DﬂeﬂaTOpMTe).

AKO MaTepVanbT NonaziHe HeBOMHO B KOHTAKT C 04MTE, He3abaBHO
npOMUiATe G 06MNHO KONMYECTBO BOAA W CE KOHCYNTMPaiiTe ¢
nekap/odTanmMonor.

bop! OTHOCHO AaHEeTO Ha 0TNaabLUM
OcTaTbyHaTa CkNaaoBa HaNMYHOCT TpAGBa Aa Ce AenoHMpa 3a
0TNafbUM CbINIACHO CbOTBETHUTE HALWMOHAHU 3aKOHOBM U3MCKBAHMA.

OcTaTbyHK puckoBe

MNoTpebutenute TpsbBa Aa 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA UHTEPBEHLWSA B
YCTHATa KyXVHa kpu1e onpe/eneHu puckose. CivchK Ha Te3n PUCKOBE e
NocoYeH no-aony:

- MpoBan Ha afixe3uBHaTa Bpb3ka

— TlocTONepaTMBHa YyBCTBUTENHOCT

4 CpoK Ha rofHOCT U CbXpaHeHUe

— TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue 2 — 28° C

- Tlp1 NpeBu1LLIaBaHE Ha TEMMNEPATYPaTa Ha CbXPaHEHEe Moxe Aa Ce
NPOMEHAT XapaKTEPUCTUKNTE Ha NPOAYKTA.

- He u3non3BaiiTe NpoaykTa cnef ykasaHus Cpok Ha roaHoCT.

- [laTa Ha M3TWUYaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT: BIXTe Mapk1pOBKaTa Ha
onakoskara

Mpeav ynotpe6a Bi13yanHo orneaaiiTe onakoBKaTa U NPoayKTa 3a
nospeau. B criyyaii Ha HAKaKBY CbMHEHUS, MONS, CBbPXeTe ce ¢ Ivoclar
Vivadent AG vnu ¢ BaLLns MECTEH TbProBCKY NAPTHLOP.

5 [lonbnHutenHa uHdopMauus

CbxpaHaBaiiTe MaTepMana Ha MACTO, HeAOCTbMNHO 3a Aeua!
He Bcnyku NpoayKTw ce npeanarat BbB BCUYKM AbpXKaBW.

MarepuantT e paspaboren camo 3 fexTana ynoTpeta. 06paboTearero TpABBa A3 ce H3BLPLIBA TOYHO CTOPER MHCTRYKLMHTE
33 ynorpedia. He ce noema 0TFOBOPHOCT 38 LUETH, NPOUSTHYALLM OT HECNA3BEHE HA MHCTPYKLMMTE WM NPERBMAeHaTa oBnacT
Ha ynorpeda. lloTpeBUTenaT HoCK 0TIOBOPHOCT 33 NDOBEPKA H8 NPHNOXHMMOCTTA Ha NPORYKTUTE NPit YNOTPEGS 38 LENH, KOUTO.
HE C3 MDD ONHCAHA B MHCTDYKIUANTE,



1 Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit
Lidhja e restaurimeve dentare me indet e forta dentare, parapérgatitja
e restaurimeve me "Tetric CAD", izolimi i lezioneve té dentinés

Grupi i synuar i pacientéve
Pacientét me dhémbé té pérhershém

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém
- Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém

Vendosja
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

"Adhese® Universal" éshté njé adeziv dentar, me njé pérbérés, me foto-
polimerizim, pér smalt dhe denting. Eshté i pajtueshém me té gjitha
teknikat e ashpérsimit (teknikat e vetashpérsimit, ashpérsimit selektiv té
smaltit dhe ashpérsim-shpélarjes). "Adhese Universal' mund ose té
fotopolimerizohet pér 10 sek né intensitet drite prej 500-1300 mW/cm?
ose pér 5 sek né intensitet drite prej 1800-2200 mW/cm? Né restaurimet
e kaviteteve té klasit | dhe Il, "Adhese Universal' mund té fotopoli-
merizohet pér vetém 3 sek nga aspekti okluzal né intensitet drite prej
2700-3300 mW/em?.

Indikacionet
Mungesé strukture dnémbi né dhémbét e parmé dhe té pasmé,
edentulizém i pjesshém né regjionin anterior dhe posterior

Fushat e pérdorimit

- Restaurime té drejtpérdrejta me kompozite dhe kompomeré
fotopolimerizues

- Rindértime koronare té drejtpérdrejta me kompozite té fotopoli-
merizueshme, té vetépolimerizueshme dhe me polimerizim dual

— Riparime té restaurimeve kompozite dhe kompomere té frakturuara.

- Cementim adeziv i restaurimeve térthore me kompozite stukuese
foto- dhe dopjopolimerizmi

- Hermetizim i sipérfageve té pérgatitura t€ dhémbéve para
cementimit té pérkohshém/pérhershém té restaurimeve indirekte

- Desensibilizim i zonave cervikale hipersensitive

Kundérindikacionet

- Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

—  Mbulimi i drejtpérdrejté i pulpés

Kufizimet e pérdorimit

— Mos e pérdorni "Adhese Universal" si shtrat pér materiale restauruese
qeramike. Pérdorni njé shtrat té pérshtatshém pér geramikeé.

- Mos e pérdorni "Adhese Universal pér rastet kur nuk sigurohet dot
ndrigim i mjaftueshém (p.sh. cementimi i kunjave té kanaleve té
rrénjéve).

— "Adhese Universal" nuk duhet pérdorur nése nuk mund té pérdoret
teknika e duhur e punés.

- ® Kanjulat, kélléfét mbrojtés dhe aplikatorét njépérdorimésh nuk

duhen ripérdorur.

Efektet anésore

NE raste té rralla, pérbérésit e "Adhese Universal' mund té shkaktojné
reaksion ndjeshmérie. Né raste té tilla "Adhese Universal' nuk duhet
pérdorur mé.

Bashkéveprimi

- Dezinfektuesit dhe zbardhuesit me bazé peroksidi mund té pengojné
polimerizimin e adezivéve. Materiale té tilla nuk duhen pérdorur
<14 dité pérpara vendosjes sé "Adhese Universal".

—  Substancat fenolike (p.sh. eugenoli) mund té pengojné polimerizimin
e "Adhese Universal".

- Pérpara ¢farédo trajtimi me "Adhese Universal’, shpélajini térésisht
me ujé té gjithé agjentét stiptiké me bazé hekuri dhe alumini.

—  Fluorizuesit nuk duhet té pérdoren para vendosjes sé
"Adhese Universal".

Pérfitimet klinike
- Rikonstruktim i funksionit té té pértypurit
- Restaurim estetik

Pérbérja

HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, etanol, ujé, acid poliakrilik i modifikuar me
metakrilat, dioksid silikoni, kamferkinong, aminobenzoat p-dimetili etili,
metakrilat aminoetili 2-dimetili

2 Vendosja

2.1 Procedura pér restaurime térthore dhe té drejtpérdrejta

211 Izolimi

Nevojitet izolim i pérshtatshém relativ ose absolut duke pérdorur mjete
ndihmése té pérshtatshme.

2.2 Mbrojtja e pulpés / veshja e kavitetit

Modaliteti "3sCure" nuk duhet té pérdoret pér restaurime né zona prané
pulpés. Né kavitete shumé té thella, zonat prané pulpés duhet té vishen
vegmas me njé shtresé hidroksidi kalciumi dhe né vijim t& mbulohen me
cement rezistues ndaj trysnive (p.sh. njé cement jonomeri gelgi).

2.1.3 Parapérgatitja me xhel acidi fosforik

Lidhja me smaltin mund té pérmirésohet duke e ashpérsuar smaltin
vegmas, ose duke zbatuar teknikén e "ashpérsim-shpélarjes". Sipérfaget
e papérgatitura té smaltit duhen parapérgatitur gjithmoné me xhel
acidi fosforik .

EE Ndigni udhézimet e pérdorimit pér xhelin e acidit fosforik.



a. Ashpérsim selektiv i smaltit

Vendosni xhel acidi fosforik né smalt dhe 1éreni té veprojé pér 15-30 sek.
Né vijim shpélajeni miré me rrymé té forté uji pér té paktén 5 sek dhe
thajeni me ajér té kompresuar pa vaj dhe ujg, deri sa sipérfaget e smaltit
té ashpérsuar té marrin pamje té bardhé si prej shkumési.

b. Teknika e ashpérsim-shpélarjes

Vendosni xhel acidi fosforik fillimisht né smaltin e pérgatitur, pastaj né
dentiné. Ashpérsuesi duhet I€né té veprojé me smaltin pér 15-30 sek dhe
me dentinén pér 10-15 sek. Né vijim shpélajeni miré me rrymé té forté
uji pér té paktén b sek dhe thajeni me ajér t& kompresuar pa vaj dhe ujé,
deri sa sipérfaget e smaltit té ashpérsuar t& marrin pamije té bardhé si
prej shkumési.

2.4 Pérdorimi i "VivaPen®" dhe i shishes

a. VivaPen®

— Higeni kapakun e "VivaPen" duke e rrotulluar pértej pikés ku ndihet
rezistencé dhe ndérkohé gé e térhigni.

- Montoni kanulén-furgé "VivaPen" duke e puthitur né vend. Kanula e
vendosur mund té rrotullohet né pozicionin e déshiruar deri né pikén
ku ndihet rezistenceé.

Kujdes: Nése e rrotulloni kanulén pértej pikés sé rezistencés, do té
shképutet!

- Pér arsye higjienike, pérdorni gjithnjé njé kélléf mbrojtés "VivaPen"
duke e futur aty penén me kanulé derisa kanula té shpojé pérmes
kellgfit.

- Higeni rripin vegues té letrés pérpara pérdorimit té kélléfit mbrojtés.

—  Duke pérdorur kélléf mbrojtés, reduktoni gjithashtu rrezikun e
shképutjes aksidentale té kanjulés.

— Tubiikanulés mund té pérthyhet deri né 90°.

Kujdes: Pérthyerja disa heré e kanulés ose pérkulja né nyjén e
kanulés mund ta thyejé. Pérthyerja e tepért mund té sjellé bllokimin
e tubit té kanulés.

- ® Duhet pérdoru kanulé dhe kélléf i ri me gdo pacient.

—  Shtypeni butonin miré dhe prisni derisa maja e kanulés té mbushet
me "Adhese Universal". Pérsériteni nése éshté e nevojshme. Maja e
kanulés mbushet kur vihet re ngjyra e verdhé e "Adhese Universal".

— Mbrojeni adezivin nga drita.

— Neése pérdoret disa heré ose pas njéfaré kohe me té njéjtin pacient,
kanula e lagur duhet mbrojtur nga drita.

- Higeni kélléfin mbrojtés dhe kanulén pasi té pérdorni "VivaPen".
Kanula-furgé "VivaPen" higet duke e rrotulluar pértej pikés sé
rezistencés ndérkohé gé e térhigni

- Mbylleni "VivaPen" me kapakun origjinal pas pérdorimit.

Shénime pér vendosjen

—  Kur e pérdorni "VivaPen" pér heré té paré, do tju duhen mé shumé se
Disa Klikime pér lagien e sé kanulés pér shkak té disenjimit té
"VivaPen". Kjo nuk ndikon né nivelin e mbushjes apo né funksionimin
e "VivaPen".

- Mos e zhytni "VivaPen" né solucione dezinfektuese, as mos e futni né
autoklave.

- Evitoni gfarédo kontakti té shiringés sé ripérdorshme "VivaPen" dhe
té pambuluar me kélléf mbrojtés, me gojén e pacientit.

— Hidheni "VivaPen" né rast kontaminimi.

~  Nése kanula éshté kontaminuar (p.sh. duke réné né dysheme), duhet
té zEvendésohet me njé té re.

- Kanulat e prodhuesve té tjeré nuk jané té pajtueshme me "VivaPen"
dhe nuk duhen pérdorur.

- Treguesi me ngjyré i matésit té nivelit té mbushjes transparent
tregon sasingé e mbetur té adezivit né "VivaPen". Nése treguesi me
ngjyré nuk duket meé né ekran, "VivaPen" éshté bosh.

b. Shishja

- Hidhni sasiné e déshiruar té "Adhese Universal" né njé kupore
dhe vendoseni me ané té njé aplikatori njépérdorimésh.

- Mbrojeni adezivin nga drita.

- Mbylleni me kujdes shishen menjéheré pas ¢do pérdorimi.

- @ Pérdorni njé aplikator té ri njépérdorimésh pér ¢do vendosje.

Shénime pér vendosjen

Mos e pérdorni shishen duke e futur drejtpérdrejt né gojén e pacientit.
Pér arsye higjiene, duhen pérdorur aksesoré té pérshtatshém pér
vendosjen.

2.1.5 Vendosja e adezivit

—  Duke filluar nga smalti, mbulojini térésisht sipérfaget e dnémbéve gé
do té trajtohen me "Adhese Universal".

- Adezivi duhet té férkohet né sipérfagen e dhémbit pér té paktén
20 sek. Mos e shkurtoni kété kohézgjatje. Nése adevizin e vendosni né
sipérfagen e dhémbit pa e férkuar, nuk do té veprojé mjaftueshém.

- Pérhapeni "Adhese Universal" me ajér té kompresuar pa vaj dhe pa
lagéshti, derisa té pérftohet njé shtresé membranore e shndritshme
dhe e palévizshme.

Informacion i réndésishém:

- Evitoni grumbullimin, pasi mund té kompromentojé saktésiné e
pérputhjes sé restaurimit té pérhershém.

— Duhet evituar ekspozimi ndaj drités intensive gjaté vendosjes.

~  Gjaté vendosjes sé materialit evitoni ndotjen e mjetit vendosés/
kanullés me gjak, péshtymé, Iéng té hullive té mishrave ose ujé.
Né rast ndotjeje, kaviteti duhet shpélaré sérish dhe procedura duhet
pérséritur me njé mjet vendosés/kanulé té re.

2.6 Fotopolimerizimi i adezivit

"Adhese Universal" mund ose té fotopolimerizohet pér 10 sek né
intensitet drite prej 500-1300 mW/cm? ose pér 5 sek né intensitet drite
prej 1800-2200 mW/cm?. N& krijimin e restaurimeve té klasit | dhe I,
"Adhese Universal" mund té fotopolimerizohet pér vetém 3 sek nga
aspekti okluzal né intensitet drite prej 2700-3300 mW/cm?.

Nése diametri i majés drejtuese me drité éshté mé i vogél se diametri i
restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér t'u siguruar gé té



mbulohen té gjitha sipérfaget e restaurimit.

D}] Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit té llambés sé

polimerizimit.
Intensiteti i drités mW/cm? Koha e
500 - 900 10 sek
1000 -1300 10 sek
1800 - 2200 5 sek
2700 - 3300 3sek

Shénim sigurie

- Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingivés, membranés sé
mukozés ose Iékurés ndaj drités sé gliruar nga llamba e
polimerizimit.

— Modaliteti "3sCure" nuk duhet t& pérdoret né rast kariesi té thellé
dhe kavitetesh shumé té thella.

2.1.7 Vendosja e kompozitit stukues ose restaurues
Vijoni sipas udhézimeve té pérdorimit té kompozitit té pérdorur
restaurues dhe/ose stukues.

2.2 Procedura pér riparimet intraorale té mbushjeve té frakturuara me
kompozit ose restaurimet me kompozit, me materiale té
fotopolimerizueshme

— Ashpérsoni sipérfagen pér t'u riparuar, me Iémues diamanti dhe
pastrojeni miré me spérkatje uji, si dhe thajeni me ajér té
kompresuar pa vaj dhe pa ujé.

- Vijoni sipas vendosjes sé drejtpérdrejté "Adhese Universal".

2.3 Procedura pér kushtézimin e restaurimeve me "Tetric® CAD"
EEJ Vijoni sipas udhézimeve té pérdorimit pér “Tetric CAD".

3 Informacioni i sigurisé

— "Adhese Universal" &shté irritues. Shmangni kontaktin me Iékurén,
membranat e mukozés dhe syté.

- Pas kontaktit me I€kurén, shpélajeni menjéheré me sasi té bollshme
uji.

- Nése materiali bie né kontakt me syté, shpélajini menjéheré me sasi
t& bollshme uji dhe késhillohuni me doktorin/oftalmologun.

- Né raste té rralla, kontakti me lékurén mund té shkaktojé sensibilizim
ndaj pérbérésve.

- Dorezat komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit
té mbindjeshmérisé ndaj metakrilateve.

— NEé rastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni me
"Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein”,
fagja né internet: www.ivoclarcom dhe autoritetin tuaj pérgjegjés
kompetent.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né seksionin e
shkarkimeve té fages sé internetit té "lvoclar Vivadent AG"
(wwwivoclar.com).

- Pérmbledhja pér siguring dhe rendimentin klinik (SSCP) mund té
merret nga baza evropiane e té dhénave pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082ABONDOO1H)

Paralajmérime

Zbatoni dokumentin e té dhénave té sigurisé (SDS) (gjendet te
seksioni i shkarkimit i fages sé internetit té "Ivoclar Vivadent AG",
wwwivoclar.com).

Paralajmérimet pér xhelin e acidit fosforik:

Xheli i acidit fosforik éshté gérryes. Shmangni kontaktin me syté,
membranat e mukozés dhe Iékurén (késhillohen syze mbrojtése, si pér
pacientét, ashtu edhe pér operatorét). Nése materiali bie aksidentalisht
né kontakt me syté, shpélajini menjéheré me sasi té bollshme uji dhe
késhillohuni me doktorin/oftalmologun.

Informacioni pér hedhjen
Gjendjen e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave pérkatése ligjore
shtetérore.

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara. Disa prej kétyre rrezigeve listohen mé poshté:

— Defekt i bashkimit me ngjitje

— Ndjeshméri pas ndérhyrjes

4 Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

— Temperatura e magazinimit 2-28 °C

- Nése tejkalohet temperatura e indikuar e ruajtjes, nuk garantohet
funksionimi i duhur i produktit.

— Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

— Data e skadimit: Shihni shénimin mbi paketime

Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér déme.
Nése keni ndonjé dyshim, ju lutemi té kontaktoni Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin prané.

5 Informacion i métejshém

Ruajeni materialin né njé vend ku nuk arrihet nga fémijét!
Jo té gjitha produktet ofrohen né té gjitha shtetet.

Materiali éshté zhwilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet t& kryhet rreptésisht né pérputhje me udhézimet
e pérdorimit. Nuk mbajme pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve apo i fushes sé pércaktuar té
pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér sa i pérket pérshtatshmerisé dhe pérdorimit t tyre pér
qéllime t€ tjera g€ nuk pércaktohen shprehimisht tek udhézimet.



Romana

1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Adeziunea restaurarilor dentare la tesuturile dure dentare, conditionarea
restaurarilor din Tetric CAD, sigilarea leziunilor dentinei

Grupul tinta de pacienti
Pacienti cu dinti permanenti

Utilizatori vizati / Instruire speciald
- Medici dentisti
—- Nu este necesara instruire speciald

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Adhese® Universal este un sistem adeziv amelo-dentinar mono-
component, fotopolimerizabil. Este compatibil cu toate tehnicile de
gravaj acid (tehnica de auto-gravare, tehnica de gravare selectiva a
smaltului si tehnica de gravare si spalare). Adhese Universal poate fi
fotopolimerizat timp de 10 secunde la o intensitate a luminii de

500 - 1300 mW/cm? sau timp de 5 secunde la o intensitate a luminii

de 1800 — 2200 mW/emz In realizarea restaurarilor de Clasa | sill,
Adhese Universal poate fi fotopolimerizat in doar 3 secunde din directie
ocluzald, la o intensitate a luminii de 2 700 — 3 300 mW/cm?>.

Indicatii
Lipsa structurii dentare pentru dintii anteriori si posteriori, edentatie
partiald in regiunea anterioara si posterioara

Domenii de aplicare

~ Restaurdri directe fotopolimerizabile, din compozit si compomer

— Reconstituiri directe de bonturi cu materiale compozite
fotopolimerizabile, autopolimerizabile si dublu polimerizabile

- Reparatia restaurdrilor din compozit si compomer fracturate.

- Cimentarea adeziva a restaurarilor indirecte, cu materiale compozite
de cimentare adeziva fotopolimerizabile si dublu polimerizabile

- Etansarea suprafetelor dentare preparate inaintea cimentarii
provizorii/definitive a restaurdrilor indirecte

- Desensibilizarea zonelor cervicale hipersensibile

Contraindicatii

- Utilizarea acestui produs este contraindicatd daca pacientul are o
alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

- Coafaj pulpar direct

Limitarea utilizarii

- Nu utilizati Adhese Universal ca primer pentru materiale restaurative
ceramice. Trebuie sa utilizati un primer pentru ceramica adecvat

- Nu utilizati Adhese Universal pentru aplicatii in care nu poate fi
asiguratd o iluminare suficientd (de ex. cimentarea pivotilor
endodontici in canalele radiculare).

— Nu utilizati Adhese Universal in cazul in care tehnica de lucru
planificata nu poate fi aplicata.

- Canulele, mansoanele de protectie si aplicatoarele de unicd

folosinta nu trebuie refolosite.

Reactii adverse

in cazuriizolate, substantele din compozitia Adhese Universal pot
provoca sensibilizare. Produsul Adhese Universal nu mai trebuie utilizat
in astfel de cazuri.

Interactiuni

- Agentii de albire sau dezinfectantii pe baza de peroxid pot inhiba
polimerizarea adezivilor. Astfel de materiale nu trebuie utilizate cu
cel putin 14 zile inaintea aplicarii Adhese Universal.

- Substantele fenolice (de ex. eugenolul) pot inhiba polimerizarea
produsului Adhese Universal.

- Tnainte de efectuarea oricarui tratament care implica utilizarea
Adhese Universal, se spald bine cu apa si in totalitate orice urmd de
agent hemostatic pe bazd de fier si aluminiu.

- Agentii de fluorizare nu trebuie utilizati inainte de aplicarea
produsului Adhese Universal.

Beneficiu clinic
- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticd

Compozitie

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, ap3, acid poliacrilic modificat cu
metacrilat, dioxid de siliciu, camforchinona, p-dimetil-aminobenzoat de
etil, 2-dimetil-aminoetil-metacrilat.

2 Tehnica de lucru

2.1 Procedeul de lucru pentru restaurdrile directe si indirecte

211 1zolarea

Este necesard o izolare corectd, relativa sau absolutd, folosind auxiliare
corespunzatoare.

211.2 Protectia pulpard/liner pentru cavitate

Modul de polimerizare 3sCure nu trebuie utilizat pentru restaurari
situate in zone aflate in proximitatea pulpei dentare. in cavi atile foarte
adanci, zonele aflate in proximitatea pulpei trebuie acoperite selectiv cu
un liner pe baza de hidroxid de calciu, addugand apoi un strat de ciment
rezistent la compresiune (de ex, ciment ionomer de sticld).

2.1.3 Conditionarea cu gel pe baza de acid fosforic
Adezivitatea la smalt poate fi sporitd prin gravarea selectiva a smaltului
sau prin aplicarea tehnicii de ,gravare si spélare”. Suprafetele de smalt
nepreparate trebuie conditionate intotdeauna cu gel pe bazd de acid
fosforic.
Respectati instructiunile de utilizare aferente gelului pe baza de
acid fosforic.

a. Gravarea selectiva a smaltului
Aplicati pe smalt un gel pe bazd de acid fosforic si Idsati-l s& reactioneze



timp de 15-30 secunde. Apoi, spalati bine cu jet energic de apd timp de
cel putin 5 secunde si uscati cu aer comprimat uscat si fard ulei, pana
cand suprafetele de smalt gravate capatd o culoare alb-cretoasa.

b. Tehnica de gravare si spalare

Aplicati un gel pe baza de acid fosforic mai inti pe smaltul preparat,
apoi pe dentind. Agentul de gravare trebuie 13sat s reactioneze

15-30 secunde pe smalt si 10-15 secunde pe dentind. Apoi, spalati bine
cu jet energic de apa timp de cel putin 5 secunde si uscati cu aer
comprimat uscat si fard ulei, pana cand suprafetele de smalt gravate
capata o culoare alb-cretoasa.

2.1.4 Manipularea dispozitivului VivaPen® si a flaconului

a. VivaPen®

—  Scoateti capacul dispozitivului VivaPen rasucindu-I pana cand
depdsiti rezistenta perceputa, moment in care il trageti afara.

- Fixati canula aplicatoare cu periuta VivaPen, apasand-o in pozitie.
Canula aplicatoare atasata poate fi rotita in pozitia dorita pana in
punctul in care se percepe rezistenta.

Atentie: Rotirea canulei aplicatoare dincolo de punctul de rezistentad
va duce la detasarea canulei!

- Din motive de igiend, utilizati intotdeauna un manson de protectie
VivaPen, glisand dispozitivul impreuna cu canula aplicatoare in
interiorul mansonului de protectie pana cand canula strapunge
mansonul

- Indepértati banda separatoare din hartie nainte de utiliza mansonul
de protectie.

- Utilizdnd mansonului de protectie, reduceti in plus riscul de
desprindere accidentala a canulei.

— Tubul canulei poate fiindoit pana la 90°.

Atentie: Indoirea canulei de mai multe ori sau indoirea Ia eila axul
canulei poate duce la ruperea canulei. indoirea excesivé poate duce
la blocarea tubului canulei.

- ® Pentru fiecare pacient trebuie sd folositi o canuld aplicatoare si

un manson de protectie noi.

- Presati ferm butonul de apasare si asteptati pand cand varful
canulei este saturat cu Adhese Universal. Repetati dacd este
necesar. Varful canulei este saturat cand devine vizibila culoarea
galbena a produsului Adhese Universal.

- Protejati adezivul impotriva luminii.

- Dacd este utilizatd de mai multe ori pentru acelasi pacient, canula
umezita trebuie protejata impotriva luminii.

- Scoateti mansonul de protectie si canula aplicatoare dupa ce ati
utilizat dispozitivul VivaPen. Scoateti canula aplicatoare cu periutd
VivaPen rdsucindu-o pand cand depasiti rezistenta perceputd,
moment in care o trageti afard.

- Dupa utilizare, inchideti VivaPen folosind capacul original.

Note privind tehnica de lucru

- Atunci cand utilizati dispozitivul VivaPen pentru prima datd, datoritd
designului acestuia, pentru umectarea canulei sunt necesare cateva
clickuri. Acest lucru nu are nicio influentd asupra nivelului de
umplere specificat sau asupra functiei dispozitivului VivaPen.

- Anuse introduce dispozitivul VivaPen in solutii dezinfectante si a nu
se dezinfecta in autoclava.

- Evitati contactul dintre VivaPen reutilizabil si cavitatea orald a
pacientului in absenta mansonului de protectie.

- Eliminati VivaPen in caz de contaminare.

- Incazulin care canula a fost contaminat4 (de ex. canula a fost
scdpatd pe podea), trebuie Tnlocuitd cu o canuld noud.

- Canulele aplicatoare ale altor producdtori nu sunt compatibile cu
VivaPen si nu trebuie utilizate.

- Indicatorul colorat al instrumentului transparent pentru masurarea
nivelului de umplere aratd cantitatea de adeziv ramasa in VivaPen.
Daca indicatorul colorat dispare, inseamna ca VivaPen este gol.

b. Flacon

- Eliberati cantitatea doritd de Adhese Universal intr-un godeu de
amestecare si aplicati-o folosind un aplicator de unica folosintd.
- Protejati adezivul impotriva luminii.
- Flaconul se inchide cu grijad imediat dupd fiecare intrebuintare.
- @ Trebuie utilizat un aplicator de unica folosintd nou la fiecare
aplicare.

Note privind tehnica de lucru
Nu utilizati flaconul intraoral. Din motive de igiend, trebuie sa utilizati un
instrument adecvat de aplicare.

2.5 Aplicarea adezivului

- Acoperiti bine cu Adhese Universal suprafetele dentare care
urmeaza sa fie tratate, incepand cu smaltul.

- Adezivul trebuie frecat de suprafata dentard timp de cel putin 20 de
secunde. Acest interval nu trebuie micsorat. Aplicarea adezivului pe
suprafata dentard fara frecare este inadecvatd

- Dispersati Adhese Universal folosind aer comprimat uscat si fara ulei
pana cand se formeaza o peliculd lucioasa, imobild.

Informatie importanta:

- Evitati baltirea adezivului, deoarece aceasta poate compromite
precizia adaptarii restaurdrii indirecte definitive.

- Evitati expunerea la lumind puternica in timpul aplicarii.

- Preveniti contaminarea aplicatorului/canulei aplicatoare cu sange,
saliva, fluid din santul gingival sau apa in timpul aplicarii. In caz de
contaminare, cavitatea trebuie spélatd din nou, iar procedura
trebuie repetatd cu un aplicator nou/canuld aplicatoare noud.

2.1.6 Adeziv fotopolimerizabil

Adhese Universal se poate fotopolimeriza fie timp de 10 secunde la o
intensitate a luminii de 500 pana la 1.300 mW/cm?, fie timp de 5 secunde
la 0 intensitate a luminii de 1.800 pan4 la 2.200 mW/en. in cazul
restaurdrilor de clasa | siIl, Adhese Universal se poate fotopolimeriza in
doar 3 secunde fn cazul fotopolimerizarii dinspre fata ocluzald, la o
intensitate a luminii de 2.700 pana la 3.300 mW/m?=.



Dacd diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat diametrul
restaurarii, efectuati o polimerizare suprapusa pentru a va asigura cd
toate zonele restaurdrii sunt acoperite.

Dﬂ A se respecta instructiunile de utilizare corespunzatoare luminii
polimerizante.

luminii mW/cm? Timp de expunere
500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 - 2.200 55
2.700 - 3.300 3s

Observatie referitoare la sigurantd

- Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei si a pielii la lumina
emisa de lampa de fotopolimerizare.

— Modul de fotopolimerizare 3sCure nu trebuie utilizat in cazul
prezentei cariilor profunde si cavitatilor foarte adanci.

2.7 Aplicarea materialelor compozite de restaurare sau de cimentare
adezivd
D}j Respectati instructiunile de utilizare aferente materialelor
compozite de restaurare si/sau cimentare adeziva folosite.

2.2 Procedeul de reparatie intraorald a obturatiilor din material
compozit/restaurdrilor din compozit fracturate cu materiale
fotopolimerizabile

- Prelucrati suprafata restaurarii care urmeaz4 a fi reparatd, cu
ajutorul unei freze diamantate de finisare, curatati suprafata cu jet
de apd si uscati-o cu aer comprimat uscat si fara ulei.

- Respectati procedura utilizatd pentru aplicarea directa a
Adhese Universal

2.3 Procedeul de conditionare a restaurarilor Tetric® CAD
D}] Respectati instructiunile de utilizare ale Tetric CAD.

3 Informatii privind siguranta

— Adhese Universal este iritant. Evitati contactul cu pielea, mucoasele
si ochii.

- In cazul contactului cu pielea, cltiti imediat cu ap3 din abundents.

- In cazul contactului materialului cu ochii, cldtiti imediat cu apd din
abundents si consultati un medic/un specialist oftalmolog.

- In cazurirare, contactul cu pielea poate induce sensibilizare la
constituentii produsului.

- Manusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului de
sensibilizare al metacrilatilor.

- In cazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site-ul web: www.ivoclar.com, si autoritatilor competente
responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in
sectiunea de descarcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarcom).

- Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd
(SSCP) poate fi obtinut din Baza de date europeana referitoare la
dispozitivele medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- UDI-DI de baza: 76152082ABONDO0TH)

Avertizari
Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild in sectiunea de
descarcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG www.voclar.com).

Avertizdri referitoare la gelul de gravaj pe bazd de acid fosforic:

Gelul de gravaj pe baza de acid fosforic este coroziv. Evitati contactul cu
ochii, mucoasele si pielea (atat pacientul cat si medicul vor purta
ochelari de protectie). in cazul contactului accidental al materialului cu
ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta si consultati un medic sau un
medic oftalmolog.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aiba in vedere faptul ¢4 orice interventie dentard in
cavitatea orald implica anumite riscuri. Cateva dintre aceste riscuri sunt
specificate mai jos:

- Legdturd adezivd nereusitd

— Sensibilitate postoperatorie

4 Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

— Temperatura de depozitare 2-28 °C

- Daca temperatura de depozitare indicatd este depdsitd, nu se poate
garanta functionarea adecvatd a produsului.

- Nu utilizati produsul dupd data de expirare indicata.

- Data expirarii: A se vedea informatia de pe ambalaje

Tnainte de utilizare inspectati vizual ambalajul si produsul pentru a
descoperi eventuale deteriordri. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu Isati materialul la indemana copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile in toate tarile.

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in strictd
conformitate cu instructiunile de utilizare. Producétorul nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele care rezultd din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a verifica materialul in ceea
ce priveste adecvarea si utiizarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in instructiunile de utiizare.




YKpaiHcbka

1 3a npi

LlinboBe NpU3HayeHHs

Dikcaujs CTOMATONOMYHMX PECTABPALIM [0 TBEPAMX TKAHWH 3y6iB,
nigrotyBaHHs pectaBpalii Tetric CAD, repmMeTH3aLlis NOLKOOKEHD
LIEHTUHY

LlinboBa rpyna nauieHTiB
MNauieHTy 3 NOCTIlHUMM 3y6amu

LlinboBi kopucTyBaui Ta cnewjianbHe HaBYAHHA
- Cromatonoru
— CneuianbHe HaBYaHHsA He NoTpibHe

Cdepa 3acTocyBaHHA
Tinbky ANS CTOMATONOMYHOTO BUKOPMCTAHHS.

Onuc

Adhese® Universal — Lie 0AHOKOMMOHEHTHWIA CTOMATONONYHIA
dhoTononiMepHWIt aare3ve Ana eMani i AEHTUHY, CyMICHWIA 3 yciMa
MeTofiaMy NPOTPaBNioBaHHs (CaMonpoTpaB/ioBaHHs, BUBIpkoBe
NPOTPABIOBAHHS EMafi, IPOTPAB/IIOBAHHS Ta MPOMUBAHHS).
DoTononiMepwm3auito MaTepiany Adhese Universal MoxHa BuKoHyBaTH
npotsarom 10 cekyH/ 3 iHTeHcvBHiCTHO ceiTna 500—1300 MBT/cM? abo
NpoTAroM 5 CeKYHA 3 iHTEHCMBHICTHO cBiTna 1800—2 200 MB/em?. [na
pecTaBpaLli nopoxHuH knacis | Ta Il doTononiMepu3auito Matepiany
Adhese Universal MoxHa BUKOHATV NuLLE 3@ 3 CeKyHaU Bifj OKMO3iHOT
NOBEPXHI 3 IHTEHCUBHICTIO cBiTna 2 700—3 300 MBT/cM.

Moka3aHHs ANs 3aCTOCYBaHHS
BiacyTHs cTpyKTypa 3y6iB GPOHTaNbHOrO i HiYHOro BiAAINIB, YAaCTKOBA
BifICYTHICTb 3y6iB y DPOHTaNbHOMY 1 BiuHOMY Bigdinax

Ccbepu 3aCTOCYBAHHS

—  [psAMi KOMNO3UTHI Ta KOMMOMEPHI hoToNoNiIMepHi pecTaBpaLlii.

— [psiMe HapoLLyBaHHS KyNnbTi 38 4ONOMOrot0 GOTONOMIMEPHMX i
CamononiMepK3yrYMX KOMMO3WTIB, @ TaKOX KOMMO3WTIB NoABilHOT
noniMmepw3adii.

~  BiaHOBNEHHS NOLLIKOAXEHIX KOMMO3UTHIAX | KOMNOMEPHMX
pecTaBpaLliit.

- ALresviBHe LIEMEHTYBaHHSA HENPSAMIX PECTaBPaLlii 3 A0MOMOro0
oTonoNIMEPHIX KOMNO3MTIB | KOMNO3MTIB NOABIAHOT
doTononimMepu3auii.

~  [epMeTu3aLia AeHTUHY Nepea TUMYACOBUM/NOCTINHAM
LIEMEHTYBAHHSIM HEMPAMUX PECTaBpaLliil.

- [leceHcunbini3ayis rinepuyTIMBUX NPULLIMIAKOBUX OiNSHOK

MpoTunokasaHHs

—  BMKOPMCTaHHS NPOAYKTY NPOTMNOKa3aHE 33 HAsBHOCTI B NaLliEHTa
BiZOMOT aneprii Ha Byab-AKWIA i3 KOMMOHEHTIB.

—  TIpsMe NoKpUTTA NyNbNi.

0 wono

~  He BukopucTosy#Te Adhese Universal sik npaimep ans KepamiyHmnx
pecTaBpaLjiiHyx MaTepianis. HeobxigHo BUKOPMCTOBYBATH
BiANOBIOHWI KepaMiyHWiA npaiiMep.

- He BukopucToByiiTe Adhese Universal y Bunaakax, Konv HEMOXIMBO
rapaHTyBaTV [OCTATHE OCBITNEHHS (HAaNPUKNaZ, LEMEHTYBAHHS
LUTUDTIB y KOPEHEBMX KaHaNax).

- Adhese Universal He cnif BUKOPUCTOBYBATY B Pa3i HEMOXMBOCTI
33CTOCYBaHHS! 3a3HAYEHOT METOANKN.

- ® KaHtoni, 3aXvcHi Yoxnn Ta 04HOPa30Bi annikatopu

3a60POHSAETLCA BUKOPUCTOBYBATU NOBTOPHO.

Mo6iuni edekTn

Y nooamHokux Bunaakax komnoHeHTn Adhese Universal MoxyTb
CNPUUNHATY ceHembini3aito. Y TakoMy pasi He BUKOPUCTOBYITE
Adhese Universal.

B3aeMogpis 3 iHLWKWMK NpenapaTaMn

- Bin6intosaui i1 fe3iHoikyroui 33061 Ha 0CHOBI NEPEKUCY BOAHIO
MOXYTb NepeLLKoXaTh noniMepu3adii agreswvsis. Taki MaTepiany
He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATW NPOTArOM < 14 AHIB [0 3aCTOCYBAHHS
Adhese Universal.

- (DeHonbHi peyoByHY (HaNPWUKNag, eBreHo) MOXyTb NEPELUKOIKATH
nonimepw3auii Adhese Universal.

- Mepen bygp-skum nikyBaHHsaM Adhese Universal noBHicTo 3mMuiiTe
BO/0t0 BCi KPOBOCMMHHI NPenapaTyt Ha 0CHOBI 3a/i3a 1 antoMiHito.

- (Topytoui 33C061 He NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATHCS NEPEn,
3acTocyBaHHsaM Adhese Universal.

KniHiuni nepeBarn
—  BigHoBNeHHs xyBanbHOT ByHKLUT
- EcTeTnyHe BigHOBNEHHS

Cknap

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, eTaHon, Boga, noniakpunoea K1cnoTa 3
MoAMdIKOBaHWM METAKPWUNATOM, [iOKCW KPEMHIt, KaM(DOPOXIHOH,
€TUNNapaanMeTUNaMiHobeH30aT, 2-AMMETUNAMIHOETUN-METaKPUNAT.

2 3acTocyBaHHf

21 Npouenypa npsaMoi Ta HenpsMoi pecTaBpaLii

211 13onquis

MoTpi6Ha [0CTaTHs BIAHOCHA YK aBCONHOTHA i30MALIS 3 BUKOPUCTAHHAM
BiANOBIAHWX AOMNOMIKHWX 3ac06iB.

2:1.2 3axucT nynbnu / naitHep Ans NOPOXHUH

Pexxm noniMepw3alii 3sCure He cnif BUKOPUCTOBYBATH Nif Yac
BiAHOBNEHHS AINAHOK, PO3TaLLOBaHWX 6n1M3bko 4o nynbnu. MoTpibHo
BIBIPKOBO HAHECTM NAlHEP Ha OCHOBI FiAPOKCKAY KanbLito Ha ayxe
rBOKI NOPOXHMHM, L0 PO3TALLOBaHI 6113bK0 A0 NYNbMW, @ NOTIM
MOKPUTM IX MiLIHAM LEeMEHTOM (HanpVKNaa, CKNOIOHOMEPHAM
LIEMEHTOM).



2.3 06po6ka renem pocdopHOi KUCNOTH

34enneHHs 3 emManio MoXHa NoKPaLLMTL 33 [LONOMOroto BUGIPKOBOrO

NPOTPABNIOBAHHS eMani abo LNSAXOM 3aCTOCYBaHHS METOAY

«MPOTPABHOBAHHS | NPOMUBaHHS>. HeniaroToBneHi nosepxHi emani

3aBXau noTpibHo 06po6naTH renem GocdopHoOi KUCNOTU.

Dﬂ [loTpuMyiTECh IHCTPYKLIT i3 3acTOCYBaHHS rento hocdopHoi
KCnoTH.

a. BubipkoBe npoTpaBnoBaHHA eMani

HaHeciTb renb pochopHoi KMCNoTv Ha eMant i 3anuLWTe Ha

15-30 cekyHp, LWob Biabynacs peakuis. M0TiM peTenbHO NpoMuiiTe
CUMbHWUM CTPYMEHEM BOAM NPOTArOM LLOHaWMeHLLE 5 cekyHa i
BUCYLLYITE CTUCHEHVM NOBITPSIM 6€3 BMICTY BOAV 11 Macna A0TH, [OKM
NpOTPaBneHi NoBEPXHi eMani He CTaHyTb KpenaaHo-6inMu

b. Mertog nport i
CriouaTky HaHeciTb GOCHOPHOKMCNIA Fefb Ha MiATOTOBEHY EMarb, &
noTiM — Ha AEHTUH. 3anuLuTe TpaBWUMbHWIA 3acib Ans peakLii Ha emani
Ha 15-30 ¢ i Ha AeHTUHI Ha 10-15 c. MoTiM peTenbHO NPOMUIATE CUMBHUM
CTPYMEHeM BOAM NPOTAroM LoHaliMeHLUe 5 CekyH/ i BUCyLLyiiTe
CTUCHEHWM NOBITPAM 6€3 BMiCTy BOAM i Macna A0TY, A0KU NPOTPaBNeHi
NoBEPXHi eMani He CTaHyTb KpENAAHO-6inuMM.

2.4 BukopucTaHHa VivaPen® Ta nnaweyku

a. VivaPen®

—  3HiMiTb koBnayvok VivaPen. [1ns Ub0ro NoBePHITb AOro, LoNakum
onip, Ta 04HOYACHO NOTAMHITb.

- TpveaHaiite Bpatu-kaHonto VivaPen, HaTUCHYBLUM ii 40 KNaLaHHs.
KaHtonto MoxHa 0bepTaTit NpubNM3HO AN AOCATHEHHS NOTPIGHOrO
NOMOXEHHS [0 TOUKW, i€ BiAYYBAETLCS ONip.

YBara: 0bepTaHHs KaHHoNi NoB3 TOUKW onopy Npu3seade Ao
BiA'eAHaHHSA KaHtoni!

— 3 ririeHiYHMX MipKyBaHb 3aBX/A1 BUKOPVUCTOBYIATE 3aXMCHWIA YoX0N
VivaPen, npocoByoUM pyuKy 3 KaHIOME B 3aXMCHMIM 4oXon 40TH,
10KV KaHIOMS He NPoKone Horo.

- Tlepen BUKOPUCTAHHSAM 33XVICHOr0 YOX/1a BUIMITb NanepoBy CMy>KKY.

—  BUKOPMCTOBYHOUM 3aXMCHNIA HOXON, BU [10ATKOBO 3HIXYETE PU3NK
BMNA[KOBOIO Bifl'€AHAHHA KaHOMi.

— Tpybka kaHtoni 3ruHaeTbesa o 90°.

YBara: kaHins MoXe 3n1amMaTucs, IKLLO Kinbka pasis 3irHyTu i abo
3irHyTH 1i B Micui 3'egHaHHA. HagMipHe 3ruHaHHS MOXe NpU3BECTU
00 6110KyBaHHs TPYOKM KaHtoNi.

- @ Llns KoXXHOro NauieHTa cnif BUKOPUCTOBYBATU HOBI KaHHOMO Ta

3aXVCHMIA HOXON.

~  CWIbHO HATUCHITb KHOMKY Ta 3a4eKaliTe, NOKW KiHUMK KaHtoni
HanoBHUTbCA MaTepianom Adhese Universal. 3a HeobxigHoCTi
NOBTOPITH Liei eTan. HanoBHEHHA KiHYMKa KaHtoMi MOXHa BIU3HAUMTH
33 X0BTVM KonbopoM Adhese Universal.

— Aaresums noTpibHO 3aXMLLIATY Bif CBITNA.

—  SIKLLO KaHHoNs BUKOPUCTOBYETHCS KiNbka pasiB abo yepes neBHUi
4ac y TOro CaMoro NauieHTa, 3BONOXEHY KaHIONK0 CNif 3aX1CTUTH
Bif cBiTNa.

— Micns BukopurcTaHHa VivaPen 3HIMITb 3aXMCHUI YOXON | KaHHOMH0.
LLlo6 3HATM BpaLu-kaHtonto VivaPen, nosepHiTs 1i, fonatou onip, Ta
0HOYACHO NOTAMHITb.

- BakpuiTe VivaPen opuriHanbHAM KOBNAYKOM Nicns BUKOPUCTAHHS.

MpUMITKM LOM10 3aCTOCYBaHHS

—  KoHeTpykTuBHi ocobnmsocTi VivaPen Taki, Lo nig Yac nepioro
BMKOPUCTAHHA MOXeE 3Ha,El06MTMCFI Kiflbka HaTUCKaHb ansa
3BOMOXEHHA KaHHONI. Lie He BNMBAE Ha 3a3HaueHWI piBeHb
3anoBHEHHs abo hyHKUioHyBaHHs VivaPen.

~  He 3anyproiiTe VivaPen y aesiHdikyBanbHi po3untm Ta He
aBTOKNaByWTe i

—  YHwukaiiTe 6yab-Akoro KoHTakTy 6araTopa3osoi VivaPen, He BKpuToi
3aXMCHO0 060MOHKOK, 3 POTOM NaLliEHTa.

—  YTunisyiTe VivaPen y pasi 3a6pyaHeHHs.

—  fIKLo KaHtons 3a6pyaHeHa (HanpyKnan, KaHons Bana Ha nianory),
NOTPIBHO 3aMiHNTH Ti.

—  KaHtoni iHWmnx BUpOo6HWKIB He cyMicHi 3 VivaPen, ToMy iX He MOXHa
BUKOPUCTOBYBATU.

—  KonbopoBuit iHAMKATOP PiBHS 33aMOBHEHHS 3 NPO30POHD LLKANOK
BM3HAuYae 0beAr aaresvay, o 3anmwmecsa y VivaPen. Skuio
KOMbOPOBWIA iHAMKATOP BifbLUe He BiA0BPaXaEeTbCSA, NNALIEYKa
VivaPen nopoxHs.

b. Mnaweuka

—  Bupnasitb HeobxiaHy kinbkicts Adhese Universal y nyHky ans
3MiLLYBaHHS Ta HAHECITb 33 [LONOMOr0t0 0AHOPA30BOrO aN/iKaToPa.
- Adre3wvs noTpibHO 3axMLLaTK Bif CBITNa.
~  PeTenbHO 3aKpMBaMTE NAALWEYKY 04Pa3Y MiCNs KOXKHOro
BMKOPUCTaHHA.
- @ [Insi KOXHOrO HaHECEHHS BUKOPUCTOBY/ATE HOBMIA 0IHOPA30BNiA
annikatop.

MpUMITKM LLOAO 3aCTOCYBAHHA
He BMKOPUCTOBYIMTE NAALIEYKY B POTOBII MOPOXKHMHI. 3 ririeHIYHNX
MipKyBaHb Crlifl BUKOPMCTOBYBATM BIANOBIAHI AONOMIXHI 3aC06M.

2.1.5 HaHeceHHs aaresuBy

—  [ouvHatouM 3 eMani, NOBHICTO MOKPUIATE NOBEPXHEO 3yHa, AKMiA
notpibHo 0bpobuty, Adhese Universal.

— Anresus noTpibHO BTMPATV B NOBEPXHIO 3y6a NPOTAroM
LoHalmeHwe 20 c. Llel yac He MOXHa CKopoUYyBaTy. 3aCTOCYBaHHS
aaresuvsy Ha NoBepXxHi 3yb6a 6e3 BTMPaHHA HeedeKTUBHE.

- Po3noginite Adhese Universal 3a LoNOMOrot CTUCHEHOrO NOBITPS
663 BMiCTy BOAM 11 MAcNa 40 OTPUMAHHS MAHLEBOr0, HEPYXOMOro
NNIBKOBOO Wapy.

Baxxnuea iHdopmaLis:

~  YHUKaITE CKynYeHHs aare3usy, OCKiNbK1 Lie MOXE HEraTUBHO
BMWHYTY HA TOYHICTb NPUAArAHHA NOCTINHOT pecTaBpaLlii.

- Mia Yac HaHECEHHs Cif YHUKATV BMNAVBY iHTEHCUBHOIO CBITNa.



— Mia yac HaHeceHHs 3anobiraitTe 3a6pyOHEHHIO annikaTopa/kaHroni
KPOB'H0, CNVHOIO, PiAMHOI 3 iceHeB0oi 6opo3HM abo Bodot. Y pasi
3a6pyaHEHHS NPOMUIATE NOPOXHWHY LLIE Pa3, a NOTIM NOBTOPITL
npoLeaypy, BUKOPUCTOBYHOUM HOBMIA ansiikaTop / HOBY KaHHOMHO.

2.1.6 DotononimMepu3aLisa agresusy

DotononiMepm3auito Matepiany Adhese Universal MoxHa BUKOHYBaTH
npotarom 10 cekyHA 3 iHTeHcmBHicTo caitna 500-1300 MBT/cM? abo
NpoTAroM 5 CekyH[ 3 iHTeHeuBHicTio caitna 1800-2 200 MBr/em”. [ina
BWrOTOBMEHHA pecTaspaliit knacie | Ta Il doTononimepm3auito
MaTepiany Adhese Universal MOoXHa BYKOHATVW nvLe 33 3 CeKyHay Bif
OKNIO3iMHOI NOBEPXHI 3 IHTEHCMBHICTIO cBiTna 2 700-3 300 MBT/cM?.
SIKLI0 AiaMeTp HakoHeYHUKa CBITN0BOAA MEHLLMIA 3a AiaMeTp
pecTaBpaLii, npoBeiTb NoniMepr3aLlito 3 NepekpUTTAM, LLob oxonuTh
BCi [inAHKW pecTaBpaLlii.

EE Cnip, ROTPMMYBATUCH IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS
boTononiMepusatopa.

IHTeHCHBHICTb cBiTna (MBT/cM?) Yac ji
500 - 900 10c
1000-1300 10c
1800 - 2200 5¢
2700 - 3300 3c

3ayBaxeHHs Wwoao 6e3neku

~  YHUKaITE NPAMOro ONpoMiHEHHS ACEH, CrIM30B01 060/0HKM
NOPOXHMHM poTa abo LWKipK cBiTNoM B hoTononiMepr3aTopa.

- Tlporpamy nonimepu3aLlii 3sCure He MOXHa BUKOPUCTOBYBATY B Pasi
rnNBoKOro kapiecy i ayxe rnbokux NOPOXHHH.

2.1.7 HaHeceHHs pecTaBpaLifnHOro abo LEMEHTYIOHOro KOMMO3UTY
Di MpogoBsxyiTe AiATY BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHS
pecTaBpaLliiiHOro Ta/abo LEMEHTYIOHOr0 KOMMO3HTY, LLO

BUKOPUCTOBYETHCS.

2.2 Npoueaypa iH 0
THUX NoM6 / THUX P paLliil 3a onomMoroto

doTononiMepHux MaTepianis

—  3pobiTb NOBEPXHHO, LLIO NiANArae BiGHOBMNEHHIO, LUOPCTKOK 33
[10MOMOr 0t anMa3sHUX NonipyBanbHUX 6opis, peTensHo ouncTbTe i
CTpYMEHEM BOAM 1 BUCYLLITb CTUCHEHUM NMOBITPAM 6e3 BMICTY ofii
Ta BOAW.

- [lani BuKkoHaliTe eTanu ans npsmoro HaHeceHHs Adhese Universal

2.3 Npouepnypa 06po6ku pectaspaiit Tetric® CAD
MpoaosxyiiTe OiATY BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLUIT i3 3aCTOCYBaHHS
Tetric CAD.

3 IudopMaLis wopno 6esnekn

— Adhese Universal Mae nopa3nuBy fit0. YHWKaWTe KOHTaKTY 3i
LUKIPOtO, CNM30BMMM 0BONOHKAMM 1 0UNMa.

— Y pasi KOHTaKTY 3i WKIPOK HEraitHO NPOMMIATE Ti 3HAYHOHO KiNbKICTHO
BOAV 3 MUNIOM.

~  SIKWIO MaTepian NoTPANMB B O, HEralHo NPOMMIATE X BENMKOHD
KinbKiCTIO BOAM 1 3BEPHITLCS A0 Nikaps/odTanbmonora

-y NOO0ANHOKMX BUNAAKaX KOHTAKT 30 LUKIDOK MOXE CNPUYNHATI
ceHewmbinialito Ao iHrpeaieHTis.

~  3BMYaiiHi MeaMYHI PyKaBMYKM He 336€3MeuyoTb 3aXMCT Bif
ceHewmbiniyroyoi aii MeTakpynaTis.

— Y pa3i cepio3HmMx iHUMOEHTIB, NOB'A3aHMX i3 BUPOOOM, 3BEPHITLCA
B kKoMnaHito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JliXTeHLWTeH), Ha CalT www.ivoclar.com,
3 TakoX 10 BiANOBIAHOr0 BNOBHOBAXEHOr0 OPraHa.

= YMHHa IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA AOCTYNHA B PO3AiNi 3aBaHTaXeHb
Ha caifTi Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclar.com.

~  3BiT Npo 6e3neyHicTs i KNiHiuHy edekTveHicTb (SSCP) aocTynHui y
€Bponeiichkii 6a3i AaHKx MeanuHyix Bupobis (EUDAMED) 3a
anpecoto https:;//ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Ba30Bwit yHikanbHWit inentudikatop npuctporo (UDI-DI):
76152082ABONDO0TH)

MonepepykeHHs
[otpumyitTeca BumMor nacnopTa 6e3neku (SDS), AOCTYNHOO B po3Aini
3aBaHTaxeHb Ha caiiTi Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarcom.

3an06ixHi 3ax0au LLOA0 30CTOCYBAHHS refnto GocGOPHOI KNCIOTH:
enb hochopHOI KMCNOTU € arPeCUBHOK PEYOBMHOK. YHUKaNTE
KOHTaKTY 3 04/Ma, CIN30B00 060/10HKOHO Ta LUKIPOt (3axvCHI okynapu
DPEKOMEH/10BaHI Ak ANA NALIIEHTIB, Tak | NS onepaTopis). AKLLO
MaTepian BMNaaKkoBo NOTPaNyB B 0Yi, HEraitHo NPOMWIATE iX BENMKO
KiNbKiCTHO BOAM ¥ 3BEPHITBCA A0 Nikapsa/odTanbmonora.

IHdbopMauis Wwoao yTunizauii
3anuLLIKOBI 3anacuy NoTPIGHO YyTAI3yBaTK 3MiAHO 3 BiANOBIAHAMM
B/IMOraMy HaLiOHa/IbHOr0 3aKOHOAABCTBA.

3anuLuKoBi pU3nKku

KopvicTyBaui NoBWHHI Nam'ATaTy, Lo byab-AKke CTOMATONOriyHe
BTPYYaHHA B POTOBII NOPOXHWHI NOB'A3aHE 3 NEBHIMM pu3Mkamm. [leski
3 TaKMX PU3MKIB NEPeniveHi Hxye.

— BigcyTHicTb aare3visHoi dikcauii

— T[locTonepaTmsHa YyTvBICTb

4 TepMiH NpUAATHOCTI i1 yMOBM 36€epiraHHs

- Temnepatypa 36epiraHHs cTaHOBUTb 2-28 °C.

= flkuio 3a3HaveHy TeMnepaTypy 36epiraHHsa byae NnepeBuLLEHO,
HanexHe OYHKLIoHyBaHHA BUPO6Y HE rapaHTYETbCS.

—  He BMKOpWCTOBYITE NPOAYKT NiCNA 3aBEPLUEHHS 3a3HaYeHOr0
TepMiHy NpuaaTHOCTI.

— TepMiH NnpuaaTHoCTI: [IVB. NPUMITKY Ha ynakoBKax.

lepen BUKOPUCTaHHAM Bi3yaribHO OTMSHLTE YNakoBKy Ta BUPIO Ha
HasBHICTb MOLIKOMKEHb. 3 YCiMa 3anUTaHHsMM 3BepTaliTecs B
KoMnaHito Ivoclar Vivadent AG abo go MicueBoro avnepa



5 [lopaTkoBa iHbopMaLlis
36epiraiiTe B HeAOCTYNHOMY NS AiTe Micui!
[lesiki ToBapy AOCTYNHI He B YCix KpaiHax.

Marepian poapoinesit BMKTI04K0 [ 33CTOCYBHHA B CTOMTONDTT. BWKOPHCTaHHS MaE NDOBOIMTYCS Tk BIANOBIAHD

10 IHGTDYKLIT 3 33cTOCyBakAA. BUDOGHYK He Hece BANOBINANLHOCTI 38 36T, LD BHHHKNA YEDE3 HenanexHe AOTDHMAKHA
HOTYKLT 60 Yepes HewinbOBe BAKODHCTaHA MaTepiany. KIDHCTYBaY Heoe NoBHY BIANOBIATBHICTb 3a NEPEBIpKy MaTepiania
Ha NIDEMET X NPWITHOCTI | BUKODHCTaKKA AR Byb-AKINK LiNEW, O He 383Ha4eHi B IHCT YKL

1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Hambarestauratsioonide seotise tegemine hambakoele, Tetric CAD
restauratsioonide viimistlemine, dentiinikollete sulgemine

Patsientide sihtgrupp
Jaavhammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
— Erikoolitus pole vajalik

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Adhese® Universal on valguskévastuv thekomponentne hambaravis
kasutatav adhesiiv emailile ja dentiinile. See sobib kdikide
sddvitamismeetoditega (isesddvitusmeetod, emaili valikulise
séévitamise meetod ja sédvitamise ning loputamise meetod). Toodet
Adhese Universal saab valguskévastada kas 10 s valgustugevusega
500..1300 mW/em? vdi 5 s valgustugevusega 1800..2200 mW/cm”

I ja Il klassi kaviteetide taastamisel tohib toodet Adhese Universal
valguskdvastada Uksnes 3 s oklusaalsest kiljest ja valgustugevusega
2700..3300 mW/em?.

Néidustused
Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur, osaline hambutus
eesmises vOi tagumises piirkonnas

Kasutuskohad

— Paika asetatavad valguskdvastuvad komposiit- ja
kompomeerrestauratsioonid

- Paika asetatavad keskosa Ulesehitused valgus- ise- ja
kaksikkdvastuvate komposiitidega

= Killustunud komposiit- ja kompomeerrestauratsioonide parandamine

- Valgus- ja kaksikkdvastuvate tihendavate komposiitidega kaudsete
restauratsioonide adhesiivne tsementimine

- Ettevalmistatud hambapindade hermetiseerimine enne kaudsete
restauratsioonide ajutist/pUsivat tsementimist

- Ulitundlike hambakaelapiirkondade tundlikkuse vihendamine

Vastundidustused

— Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis
tahes koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline

- Otsene pulbi katmine

Kasutuspiirangud

- Arge kasutage toodet Adhese Universal keraamiliste hambataastus-
materjalide praimerina. Kasutage sobivat keraamilist praimerit.

- Arge kasutage toodet Adhese Universal olukordades, kus puudub
vdimalus piisava valgustamise tagamiseks (nt juurekanali posti
tsementimine).

— Toodet Adhese Universal ei tohi kasutada, kui puudub satestatud
toétehnika rakendamise véimalus.

- ® Kanudle, kaitsetimbriseid ja Ghekordseid aplikaatoreid ei tohi

korduvalt kasutada.

Korvaltoimed

Harvadel juhtudel véivad toote Adhese Universal koostisosad pdhjustada

litundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet Adhese Universal enam

kasutada.

Koostoimed

- Peroksiidil pdhinevad pleegitusained ja desinfektandid vaivad
parssida adhesiivide polimerisatsiooni. Selliseid materjale ei tohi
kasutada = 14 pdeva enne toote Adhese Universal kasutamist.

- Fenooli sisaldavad ihendid (nt eugenool) vdivad pérssida toote
Adhese Universal poliimerisatsiooni.

— Enne mis tahes ravi tootega Adhese Universal loputage koik raua- ja
alumiiniumipdhised verejooksu peatavad vahendid phjalikult veega
puhtaks.

- Enne toote Adhese Universal pealekandmist ei tohi kasutada
fluoriidimisvahendeid.

- Malumisfunktsiooni rekonstrueerimine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanool, vesi, metakrilaat-modifitseeritud
poluakridlhape, silikoon dioksiid, kamperkinoon, etldl-p-dimetiilamino-
bensoaat, 2-dimetiilaminoetillmetakrilaat.

2 Pealekandmine

21 Kaudsete ja otseste reustauratsioonide protseduur

211 Isoleerimine

Néutav on piisav suhteline voi absoluutne isoleerimine sobivate
abivahendite abil.

211.2 Pulbikaitse/kaviteedilainer

Kévastusreziimi 3sCure ei tohi kasutada restauratsioonide korral pulbi
lahedal asuvates piirkondades. Vaga stigavate kaviteetide korral tuleb
pulbildhedased alad valikuliselt katta kaltsiumhudroksiidi laineriga ja
seejarel katta pind survekindla tsemendiga (nt klaasionomeertsement).



2.3 Fosforhappegeeliga konditsioneerimine

Emailile seondumist saab parandada emaili valikuliselt s6évitades voi
kasutades ,sddvita ja loputa"-meetodit. Ettevalmistamata emailipindu
tuleb alati konditsioneerida fosforhappegeeliga.

D:i] Jargige fosforhappegeeli kasutusjuhendit.

a. Emaili valikuline s6dvitamine

Kandke emailile fosforhappegeeli ja laske sellel 15-30 s toimida. Seejarel
loputage pohjalikult véhemalt 5 s tugeva veejoaga ja kuivatage dli- ja
veevaba surudhujoa abil, kuni sddvitatud emailpinnad saavutavad
kriitvalge varvuse.

b. Sodvitamise ja loputamise meetod

Kandke fosforhappegeeli esmalt ettevalmistatud emailile ja seejérel
dentiinile. S66vitil tuleb lasta emailil toimida 15-30 s ja dentiinil 10-15s.
Seejarel loputage pohjalikult vahemalt 5 s tugeva veejoaga ja kuivatage
0li- ja veevaba surudhujoa abil, kuni séévitatud emailpinnad saavutavad
kriitvalge varvuse.

2.4 VivaPen®-i ja pudeli kasitsemine

a. VivaPen®

- Eemaldage péorates VivaPeni kork, kuni tuntava vastupanujou
Uletamiseni ja samal ajal tommake see &ra.

— Kinnitage VivaPeni harjastega kanudl kohale kipsates. Kinnitatud
kanlli saab pddrata soovitud asendisse, kuni tunnete takistust.
Ettevaatust. Kui pddrate kantdli tuntavast vastupanujoust moédda,
siis tuleb see kiljest lahti!

— Kasutage higieeni eesmargil alati VivaPeni kaitseimbrist. Selleks
libistage kantdliga varustatud VivaPen kaitseimbrisesse, kuni kanil
selle otsast labistab.

- Enne kaitseimbrise kasutamist eemaldage paberist eraldusriba.

- Kaitseimbrise kasutamine vahendab veelgi kanidli tahtmatut
lahtitulemist.

- KanUdlitoru saab painutada kuni 90°.

Ettevaatust. Kanudl voib puruneda, kui seda mitu korda painutada
Vv0i painutada selle varreosa. Liigse painutamise korral voib
kantUlitoru blokeeruda.

- ® lga patsiendi korral tuleb kasutada uut kanddli ja kaitsetimbrist.

- Vajutage nupp tugevalt alla ja oodake, kuni kandili ots on tootega
Adhese Universal margunud. Vajaduse korral korrake. Kandili ots on
margunud, kui ndhtav on toote Adhese Universali kollane varvus.

- Kaitske adhesiivi valguse eest.

- Kuisamal patsiendil kasutatakse toodet mitu korda voi teatud aja
jarel, tuleb niisutatud kanudli kaitsta valguse eest.

— Parast VivaPeni kasutamist eemaldage kaitsetimbris ja kanddl.
Eemaldage pdérates VivaPeni kork, kuni tuntava vastupanujéu
Uletamiseni ja samal ajal tdmmake see &ra.

- Sulgege VivaPen pdrast kasutamist originaalkorgiga.

Pealekandmismarkused

- VivaPeni esmakordsel kasutamisel v8ib VivaPeni ehituse tottu
kanadli niisutamiseks vaja minna mitu kiépsu. See ei méjuta
VivaPeni ndidatud tditetaset ega toimimist.

- Arge kastke VivaPeni desinfitseerimislahusesse ega autoklaavige
seda.

- Valtige kaitselmbrisega katmata korduskasutatava VivaPeni
mistahes kokkupuudet patsiendi suuga.

- Saastumise korral visake VivaPen dra.

— Kui kaniidl on saastunud (nt kanditil on pérandale kukkunud),
tuleb see uue vastu valja vahetada

— Muude tootjate kanuilid ei thildu VivaPeniga ja neid ei tohi
kasutada.

— Labipaistva taitetaseme ndidiku varviline indikaator nditab adhesiivi
jarelejadnud kogust VivaPenis. Kui varvilist indikaatorit pole enam
naha, on VivaPen tihi.

b. Pudel

— Dispenseerige soovitud kogus toodet Adhese Universal
segamisslivendisse ja kandke see peale ihekordselt kasutatava
aplikaatoriga.

— Kaitske adhesiivi valguse eest.

- Sulgege pudel hoolikalt parast iga kasutuskorda.

- @ lgal aplitseerimisel tuleb kasutada uut Ghekordselt kasutatavat

aplikaatorit.

Pealekandmismarkused
Arge kasutage pudelit suuddnesiseselt. Higieeni eesmargil tuleks
kasutada sobivaid pealekandmise abivahendeid.

2.1.5 Adhesiivi pealekandmine

- Katke tootega Adhese Universal téédeldavad hambapinnad dleni,
alustades emailist.

- Sideainet tuleb hédruda hambapinnale vdhemalt 20 s. Seda aega ei
tohi lihendada. Ei piisa sideaine hambapinnale kandmisest ilma
hddrumiseta.

- Ajage toode Adhese Universal laiali &li- ja niiskusevaba surudhujoa
abil, kuni tekib laikiv likumatu kilejas kiht.

Oluline teave.

- Valtige vedeliku kogunemist, sest see voib raskendada pusiva
restauratsiooni tapset paigaldamist.

- Kasutamise ajal tuleb véltida kokkupuudet tugeva valgusega.

—  Kasutamise ajal véltige aplikaatori/kaniidli saastumist vere, silje,
sombuvedeliku voi veega. Saastumise korral tuleb kaviteet uuesti
loputada ja korrata protseduuri uue aplikaatori/kandiliga.



2.1.6 Adhesiivi valguskdvastamine

Toodet Adhese Universal saab valguskdvastada kas 10 s valgustugevusega
500-1300 mW/cm? vdi 5 s valgustugevusega 1800-2200 mW/ecm? | ja Il
klassi restauratsioonide valmistamisel tohib toodet Adhese Universal
valguskdvastada Uksnes 3 s oklusaalsest kiljest ja valgustugevusega
2700-3300 mW/cm?

Kui valgusjuhiku otsa Iabim@at on restauratsiooni labiméddust vaiksem,
tehke restauratsioonialade katmise tagamiseks kattuv pollimerisatsioon.

E@ Jargige kdvastuslambi kasutusjuhendit.

Valguse intensiivsus mW/cm? eaeq
500 - 900 10s
1000 - 1300 10s
1800 - 2200 55
2700 - 3300 3s
Ohutusmarkus

- Valtige kdvastuslambi valguse otsest sattumist igemetele, suu
limaskestale v6i nahale.

— ReZiimi 3sCure ei tohi kasutada sligava kaariese vGi vaga suurte
hambaaukude korral.

2.1.7 Restauratsiooni- vdi tiher
D}] Jatkake, jargides kasutatava restauratsiooni- ja/vGi
tihenduskomposiidi kasutusjuhendit.

2.2 Killustunud komposiittaidiste/komposiitrestauratsioonide
Gonesi protseduur )

materjalide abil

— Karestage parandatavat pinda teemant-viimistluspuuriga ja
puhastage hoolikalt pihustatud veega ning kuivatage dli- ja veevaba
surudhujoaga.

- Jatkake samamoodi nagu toote Adhese Universal otsesel
pealekandmisel.

2.3 Tetric® CAD-restauratsiooni itsit imise protseduur
D}] Jatkake, jargides toote Tetric CAD kasutusjuhendit.

3 Ohutusteave

- Adhese Universal on drritava toimega. Valtige kokkupuudet naha,
limaskestade ja silmadega.

- Parast kokkupuudet nahaga loputage rohke veega.

- Materjali sattumisel silma loputage kohe rohke veega ja pdorduge
arsti/silmaarsti poole.

- Harvadel juhtudel vib kokkupuude nahaga pohjustada Ulitundlikkust
koostisosade suhtes.

— Tavalised meditsiinilised kindad ei kaitse metakrulaadi Glitundlikkust
pdhjustava toime eest.

— Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tosiseid intsidente, votke
palun Ghendust ettevéttega Ivoclar Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait: www.ivoclarcom) ja kohaliku
terviseametiga.

- Kehtiv kasutamisjuhend on saadaval ettevdtte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi allalaadimisjaotises (www.ivoclarcom).

- Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvate (SSCP) saab katte
Euroopa meditsiiniseadmete andmepangast (EUDAMED) aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Peamine UDI-DI: 76152082ABONDOO1TH).

Hoiatused
Jargige ohutuskaarti (SDS) (saadaval ettevotte lvoclar Vivadent AG
veebisaidi allalaadimisjaotises (www.voclarcom)).

Fosforhappegeeli hoiatused:

Fosforhappegeel on sodvitav. Valtige kokkupuudet silmade, limaskesta ja
nahaga (kaitseprillid on soovituslikud nii patsientidele kui ka kasutajatele).
Kui materjal puutub juhuslikult kokku silmadega, loputage neid kohe
rohke veega ja poorduge arsti/silmaarsti poole.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid tuleb &ra visata vastavalt siseriiklikele
Oigusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suuddnes kaasnevad teatud riskid. Mdned nendest riskidest on loetletud
allpool:

- Liimside nurjumine

- Operatsioonijargne tundlikkus

4 Sailivusaeg ja hoiustamine

- Sailitada temperatuuril 2-28 °C.

- Ettendhtud hoiustamistemperatuuri tletamise korral pole toote
nouetekohane toime enam garanteeritud.

- Arge kasutage toodet parast séilivusaja [dppu.

— Aegumiskuupaev: vaadake pakenditel olevat markust.

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt kahjustuste
suhtes. Kahtluse korral podrduge ettevdtte Ivoclar Vivadent AG vGi
kohaliku edasimitja poole.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!
Kdik tooted ei ole kdikides riikides saadaval.

Materjalid on vélja tootatud kasutamiseks sinult hambaravis. Kesutamisel tuleb rangelt jalgida kasutusjuhiseid. Vastutus ei
kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste vai ettenahtud kasutusala mittejargimisest. Kasutaja vastutab toodete sobivuse
katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis sinaselgelt toodud eesmargil



1 Paredzeta lietodana

Paredzétais noliks
Zobu restauraciju savieno$ana ar zobu cietajiem audiem, Tetric CAD
restauraciju kondicionésana, dentina bojajumu blivesana.

Pacientu mérkgrupa
Pacienti ar pastavigajiem zobiem.

Paredzétie lietotaji/ipasa apmaciba
~ Zobarsti.
— Ipasa apmaciba nav nepieciesama.

Lietosana
Lietosanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Adhese® Universal ir gaisma cietéjoss viena komponenta zobarstniecibas
adhezivs, kas paredzets emaljai un dentinam. Tas ir saderigs ar visam
kodinasanas metodém (paskodinasanas, selektivas emaljas kodinasanas
un kodinasanas un skalo3anas metodém). Adhese Universal var cietinat
ar gaismu 10 sekundes, izmantojot gaismas intensitati 500-1300 mW/cm?,
vai b sekundes, izmantojot gaismas intensitati 1800-2200 mW/cm?.
Veidojot | un Il klases dobumu restauracijas, Adhese Universal var
cietinat ar gaismu tikai 3 sekundes, izmantojot gaismas intensitati
2700-3300 mW/cm?, kad to cietina no okluzala aspekta.

Indikacijas

TrakstoSa zoba struktlra priek$ejos un aizmuguréjos zobos, daléjs zobu
trakums priek$gjo un aizmuguréjo zobu regiona.

LietoSanas jomas

- Tiesi uzliekamas gaisma ciet€josas kompozitmaterialu un
kompomeru restauracijas

—  Tiesi uzliekamie pamatnes izveides materiali ar gaisma cietgjosiem,
pascietéjosiem vai abgjadi cietéjosiem kompozitmaterialiem

- Bojatu kompozwtmatenalu un kompomeéru restauraciju labosana

- NetieSo restauraciju saisto3a cementgsana ar gaisma cietgjosiem un
abgjadi cietéjosiem saistosajiem kompozitmaterialiem

- Sagatavoto zobu virsmu blivésana pirms netieso restauraciju
pagaidu/pastavigas cementésanas

- Hipersensitivas zoba kaklina dajas desensibilizacija

Kontrindikacijas

- Izstradajuma izmanto$ana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka
pacientam ir alergija pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam

— Tiesa pulpas parklasana

Lietosanas ierobeZojumi

- Nelietojiet Adhese Universal ka praimeri keramiskajiem restauracijas
materialiem. Jalieto piemeérots keramiskais praimeris.

- Neizmantojiet Adhese Universal situacijas, kuras nav iespgjams
nodroginat pietiekamu apgaismojumu (pieméram, saknu kanalu
stiftu cementésanai).

— Neizmantojiet Adhese Universal, ja nevar veikt noteikto darba
metodi.
® Kanulas, aizsarguzmavas un vienreizgjas lietoSanas aplikatorus

nedrikst izmantot atkartoti.

Blakusiedarbiba
Retos gadijumos Adhese Universal komponenti var izraisit sensibilizaciju
Ja ta notiek, Adhese Universal lietosana ir japartrauc.

Muledarb‘ba
Balinasanas Iidzek]i uz peroksida bazes un dezinfekcijas lidzek]i var
kavét adhezivu polimerizaciju. Sadus materialus nedrikst izmantot
<14 dienas pirms Adhese Universal lietoSanas.

- Vielas uz fenola bazes (pieméram, eigenols) var inhib&t
Adhese Universal polimerizaciju.

- Pirms veiksiet apstradi ar Adhese Universal, izskalojiet ar Udeni visus
asinosanu apturodus lidzek|us uz dzelzs un aluminija bazes.

- Pirms Adhese Universal lietosanas nedrikst izmantot fluorésanas
lidzek]us.

Kliniskas priek3rocibas
$lasanas funkcijas atjaunosana
- Estétiskas formas atjaunosana.

Sastavs

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanols, udens, ar metakrilatu modificéta
poliakrilskabe, sificija dioksids, kamparhinons, etil-p-dimetilamino
benzoats, 2-dimetilaminoetila metakrilats.

2 Lietosana

2.1 TieSo un netieso restauraciju procedira

211 Izolacija

NepiecieSama atbilstosa relativa vai absolita izolacija, izmantojot
piemeérotas papildierices.

2.2 Pulpas aizsardziba/zoba cauruma odere

Sacietésanas rezimu 3sCure nedrikst lietot restauracijam zonas, kas
atrodas tuvu pulpai. Ja zoba caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas tuvu
pulpai, ir selektivi janoklaj ar kalcija hidroksida oderem un pec tam
japarklaj ar spiedienizturigu cementu (pieméram, stikla jonoméru
cementu).

2.1.3 Kondicioné$ana ar fosforskabes gelu

Sasaisti ar emalju var uzlabot, selektivi kodinot emalju vai izmantojot
kodinasanas un skaloanas metodi. Nesagatavotas emaljas virsmas
vienmer jakondicioné ar fosforskabi.

D}] levérojiet fosforskabes gela lietodanas instrukcijas.

a. Selektiva emaljas kodinasana
Uzklgjiet fosforskabes gelu uz emaljas un Jaujiet tam reagét 15-30 sekun-
des. Péc tam rUpTgi ska\ojiet ar spécigu tdens struklu v'\smaz 5 sekundes

emaljas virsma k|Ust krita ba\ta.



b. Kodinasanas un skalo3anas metode

Uzklgjiet fosforskabes gelu vispirms uz sagatavotas emaljas un péc
tam - uz dentina. Kodinatajs reagesanas nollka uz emaljas jaatstaj
15-30 sekundes, bet uz dentina - 10-15 sekundes. PEc tam ripigi
saspiestu gaisu, kas nesatur elJu un tdeni, lidz kodinata emaljas virsma
klGst krita balta.

2.1.4 VivaPen® un pudeles lietosana

a. VivaPen®

- Nonemiet VivaPen vacinu, griezot to, lidz jatama pretestiba, un vel
mazliet, un vienlaikus velkot to nost.

— Piestipriniet VivaPen birstites kanulu, uzspiezot to vieta. Pievienoto
kanulu var pagriezt vélamaja pozicija lidz bridim, kad jutama
pretestiba.

Uzmanibu! GrieZot kanulu talak par pretestibas punktu, ta tiek
atvienota!

- Higiénas apsvérumu dé| vienmer izmantojiet VivaPen aizsarguzmavu,
bidot Pen kopa ar kanulu aizsarguzmava, lidz kanula izduras cauri
aizsarguzmavai.

- Pirms aizsarguzmavas lietoSanas nonemiet papira atdalisanas loksni.

- Izmantojot aizsarguzmavu, tiek papildus novérsts kanulas nejausas
atdalisanas risks.

— Kanulas cauruliti var saliekt idz 90°.

Uzmanibu! Ja kanula tiek salocita vairakas reizes vai ir salocita pie
kanulas centrmezgla, ta var sallizt. Parmerigas locisanas de|
iesp€jama kanulas caurulites blokésana.

- @ Katram pacientam jaizmanto jauna kanula un aizsarguzmava.

— Stingri nospiediet spiedpogu uz leju un gaidiet, lidz kanulas gals ir
piestcinats ar adhezivu Adhese Universal. Ja nepieciesams,
atkartojiet. Par kanulas gala piestcinasanu liecina dzeltena
Adhese Universal krasa.

— Aizsargajiet adhezivu no gaismas.

— Lietojot noteiktu laiku vai vairakas reizes vienam pacientam,
samitrinata kanula ir jaaizsarga no gaismas.

- P&c VivaPen lietosanas nonemiet aizsarguzmavu un kanulu. Lai
nonemtu VivaPen birstites kanulu, ta jagrieZ, lidz jutama pretestiba,
un vel mazliet, un vienlaikus javelk ta nost.

- Pec lietosanas nosledziet VivaPen ar originalo vacinu.

Uzklasanas piezimes

- Lietojot VivaPen pirmo reizi, VivaPen konstrukcijas d&| kanulas
samitrinasanai var but nepieciesami vairaki klikski.
Tas neietekmg noradito VivaPen uzpildes limeni vai funkciju

- Neiegremdgjiet VivaPen dezinfekcijas $kidumos un nesterilizgjiet to
autoklava.

- Nepielaujiet, ka atkartoti izmantojama VivaPen $Jirce bez
aizsarguzmavas saskaras ar pacienta muti.

- JaVivaPen girce ir piesarnota, likvidgjiet to.

- Jakanulair piesarnota (pieméram, nomesta uz gridas), ta janomaina
pret jaunu.

—  Citu razotaju kanulas nav savietojamas ar VivaPen, un tas nedrikst
izmantot.

- Caurspidigas uzpildes imena skalas krasainais indikators parada
atlikuso adheziva daudzumu ierice VivaPen. Ja krasainais indikators
vairs nav redzams, VivaPen ir tuksa.

b. Pudele

- lzspiediet nepieciesamo Adhese Universal daudzumu sajauksanas
iedobé un uzklajiet to, izmantojot vienreizgjas lietosanas aplikatoru.
- Aizsargajiet adhezivu no gaismas.
—  Uzreiz péc lietosanas ciesi aizveriet pudeli.
- @ Katra lietoanas reize jaizmanto jauns vienreizéjas lietosanas
aplikators.

Uzklasanas piezimes
Nelietojiet pudeli intraorali. Higiénas apsvérumu dé| jaizmanto piemeroti
uzklasanas lidzek|i.

215 Adheziva uzklasana

- Sakot ar emalju, pilniba nokljiet apstradajamo zobu virsmas ar
Adhese Universal.

—  Adhezivs ir jaieber? zoba virsma vismaz 20 sekundes. So laiku nedrikst
salsinat. Adheziva uzkla$ana uz zoba virsmas bez bersanas nav
pietiekama.

- lzkliedgjiet Adhese Universal ar saspiestu gaisu, kas nesatur ellu un
mitrumu, idz tiek iegats spidigs, nekustigs slanis.

Svariga informacija

- lzvairieties no sabiezinasanas, jo tadejadi var tikt mazinata
pastavigas restauracijas piestiprinasanas precizitate.

- Lieto3anas laika jaizvairas no spilgtas gaismas iedarbibas.

- Lieto3anas laika nepiejaujiet aplikatora/kanulas piesarnosanu ar
asinim, siekalam, smaganu rievas skidrumu vai Gdeni. Piesarnojuma
gadijuma dobums jaizskalo velreiz un procedura jaatkarto ar jaunu
aplikatoru/kanulu.

2.6 Adheziva cietinasana ar gaismu

Adhese Universal var cietinat ar gaismu 10 sekundes, izmantojot gaismas
intensitati 500-1300 mW/cm?, vai 5 sekundes, izmantojot gaismas
intensitati 1800-2200 mW/cm?. Veidojot | un Il klases restauracijas,
Adhese Universal var cietinat ar gaismu tikai 3 sekundes, izmantojot
gaismas intensitati 2700-3300 mW/cm?, kad to cietina no okluzala
aspekta.

Ja gaismas vadotnes gala diametrs ir mazaks par restauracijas diametru,
veiciet parklajoso polimerizaciju, lai bitu nosegtas visas restauracijas
zonas.

D}] levérojiet noradijumus par cietina$anas gaismas lietoSanu.



intensitate mW/cm? ledarbibas laiks
500 - 900 10s

1000 - 1300 10s

1800 - 2200 5s

2700 - 3300 3s

Drosibas noradijums

— lzvairieties no cietinasanas gaismas izstarotas gaismas tiesas
saskarsmes ar smaganam, mutes glotadu vai adu

— ReZimu 3sCure nedrikst lietot netiesas pulpas parklasanas
(Caries profunda) gadijuma un Joti dziju dobumu gadijuma

2.1.7 Restauracijas vai saistiSanas kompozitmateriala uzklasana
DE Rikojieties talak saskana ar izmantota restauracijas un/vai
saistisanas kompozitmateriala lietosanas instrukcijam

2.2 Intraoralas bojatu kompozitmaterialu plombu/kompozitmaterialu
[{ aciju labos; p dura, izmantojot gaisma cietéjosus
materialus

— Padariet labojamo virsmu raupjaku, izmantojot dimanta
nogludinaanas instrumentus, ripigi notiriet ar tdens striklu un
nozaveéjiet ar saspiestu gaisu, kas nesatur ellu un deni.

- Rikojieties talak saskana ar tie3as/netiesas Adhese Universal
uzklasanas nosacijumiem.

2.3 Tetric® CAD restauraciju kondicioné3anas procedira
D}] Rikojieties talak saskana ar Tetric CAD lietoSanas instrukcijam.

3 Informacija par drosibu

- Adhezivs Adhese Universal ir kairino3s. Izvairieties no saskares ar adu,
glotadu vai acim.

- Péc saskares ar adu nekavejoties to noskalojiet ar lielu daudzumu
udens.

— Jamaterials nonak saskaré ar acim, nekavejoties skalojiet ar lielu
daudzumu tdens un konsultEjieties ar arstu/acu arstu.

— Retos gadijumos saskare ar adu var izraisit sensibilizaciju pret
sastavdalam.

— Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi nepasarga no metakrilata
sensibilizéjo3as iedarbibas.

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek batisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtensteina, izmantojot So timek]a vietni: www.ivoclar.com,
vai ar attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadem.

- Padreizejas lietosanas instrukcijas ir pieejamas lejupielades sadala
Ivoclar Vivadent AG timek/a vietné (www.ivoclarcom).

— Drosuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkumu (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) var izgdt no Eiropas medicinisko
iericu datubazes (European Database on Medical Devices —
EUDAMED) vietng https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 76152082ABONDO01H)

Bridinajumi
levérojiet drodibas datu lapas (DDL) informaciju, kas piegjama lejupielades
sadala Ivoclar Vivadent AG timek|a vietné (www.ivoclarcom).

Bridinajumi saistiba ar fosforskabes gelu:

Fosforskabes gels ir kodigs. Izvairieties no saskares ar acim, glotadu un
adu (gan pacientiem, gan operatoriem ieteicams izmantot aizsargbrilles).
Ja materials nejausi nonak saskaré ar acim, nekavejoties skalojiet ar lielu
daudzumu tdens un konsultéjieties ar arstu/acu arstu.

Informacija par utilizaciju
Atlikusie uzkrajumi ir jautilizé atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam
prasibam.

Atlikusais risks

Lietotajiem janem vér, ka jebkada darbibu veiksana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem. DaZi no Siem riskiem ir uzskaititi
talak.

- Saistvielas piesaistes nepilnibas.

- Jutiba péc operacijas.

4 Uzglabasana un uzglabasanas laiks

—  Uzglabasanas temperatdra: 2-28 °C

- Janoradita glabasanas temperatdra tiek parsniegta, nevar garantét
izstradajuma pareizu funkcionésanu.

- Nelietojiet izstradajumu péc noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatit piezimi uz iepakojuma.

Pirms lietosanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu, lai parliecinatos,
ka nav bojajumu. Ja rodas Saubas, sazinieties ar uznémumu Ivoclar
Vivadent AG vai vietgjo izplatitaju.

5 Papildu informacija

Glabat materialu berniem nepieejama vieta!
Izstradajumu pieejamiba dazadas valstis atskiras.

Materials ir paredzets izmantosana tikai z0barstnieciba. Apstrade javeic pilniga saskana ar lietosanas instrukeiju. Rafotajs
neurnemsies nekdu atildibu par zaudgjumiem, kes radusies, nee@rojt ieto3anas instrukeij vai paredzéto izmantosanas
mérki. lzstrédéjuma izmanttaja pienakumsir parbaudit zstradzjuma piemérotibu un lietot zstradajumu atbilstosi instrukeija
paredzétejam mérkim



1 Paskirtis

Numatomas tikslas
Danty restauracijy klijavimas su kietuoju danty audiniu, Tetric CAD"
restauracijy kondicionavimas, dentino paZeidimy sandarinimas

Tiksliné pacienty grupé
Pacientai su nuolatiniais dantimis

Naudotojai, kuriems skirta / specialus mokymas
- 0Odontologai
- Specialus mokymas nereikalingas

Tepimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

+Adhese® Universal” yra Sviesa kietinamas vieno komponento emalio ir
dentino odontologinis lis. Jis yra suderinamas su visomis ésdinimo
technikomis (savaiminio ésdinimo, selektyviojo emalio ésdinimo bei
ésdinimo ir plovimo technikomis). ,Adhese Universal" galima kietinti
Sviesa 10 s, kai Sviesos intensyvumas yra 500-1300 mW/cm?, arba 5's,
kai 3viesos intensyvumas yra 1800-2200 mW/cm?. Atliekant I ir Il klasiy
ertmiy restauracija ,Adhese Universal” galima kietinti $viesa vos 3 s

i$ kramtomojo pavirSiaus pusés, kai Sviesos intensyvumas yra
2700-3300 mW/em?.

Indikacijos
Truksta priekiniy ir galiniy danty struktdros, dalinis edentulizmas
priekiniy ir galiniy danty srityje

Naudojimo sritys

— Tiesiogiai uzdétos, Sviesa kietinamos kompozitinés medziagos ir
kompomerinés restauracijos

- Tiesiogiai uzdétos kulties atkdrimo medziagos su Sviesa
kietinamomis, savaime kietéjanc¢iomis ir dvejopai kietinamomis
kompozitinemis medziagomis

- LOZusiy kompozitiniy ir kompomeriniy restauracijy taisymas

- Netiesioginiy restauracijy su Sviesa ir dvejopai kietinamomis
kompozitinémis medziagomis cementavimas surisant

— Paruosto danties pavirsiaus sandarinimas pries laikinai arba visam
laikui cementuojant netiesiogines restauracijas

— Hiperjautriy kakleliy sri¢iy jautrumo mazinimas

Kontraindikacijos

- Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra
alergiskas bet kokioms Sios medziagos sudéetinems dalims.

- Tiesioginis pulpos uzdengimas.

Naudojimo apribojimai

- Nenaudokite ,Adhese Universal" kaip keraminiy restauravimo
medZiagy grunto. BUtina naudoti tinkama keramikos grunta.

- Nenaudokite ,Adhese Universal" darbams, kai negalima uztikrinti
pakankamo ap3vietimo (pvz. Saknies kanaly kais¢iams cementuoti).

- ,Adhese Universal" negalima naudoti, jei negali bati taikoma
numatyta darbo technika.

- ® Kaniuliy, apsauginiy movy ir vienkartiniy aplikatoriy negalima

naudoti pakartotinai.

Salutiniai poveikiai

Retais atvejais ,Adhese Universal" sudedamosios dalys gali sukelti

jautruma. Tokiais atvejais ,Adhese Universal” naudoti negalima.

Saveikos

~  Peroksido pagrindo balinamosios medZziagos ir dezinfekantai gali
slopinti risikliy polimerizacija. Tokiy medZziagy negalima naudoti
<14 dieny iki ,Adhese Universal" tepimo.

- Fenolinés medziagos (pvz, eugenolis) gali slopinti ,Adhese Universal"
polimerizacija.

- Prie$ pacientui gydyti naudodami ,Adhese Universal”, vandeniu
kruop3giai nuskalaukite visas geleZies ir aliuminio pagrindo
medZiagas, stabdandias kraujavima.

- Prie$ tepant ,Adhese Universal” negalima naudoti medZiagy su
fluoridu.

Klinikiné nauda
- Kramtymo funkcijos atkarimas
- Estetinio vaizdo atkurimas

Sudétis

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanolis, vanduo, metakrilatu modifikuota
poliakrilo rlgstis, silikono dioksidas, kamparo chinonas, etil p-dimetil
aminobenzoatas, 2 dimetil aminoetil metakrilatas.

2 Tepimas

21 Netiesioginiy ir tiesioginiy restauracijy procedira

211 Izoliavimas

Reikia santykinai arba absoliu¢iai izoliuoti naudojant tinkamas
pagalbines priemones.

2.2 Pulpos apsauga / ertmés pamu3alas

Kietinimo rezimo ,3sCure” negalima naudoti restauracijoms, esancioms
prie pulpos. Arti pulpos esangias labai giliy ertmiy sritis prie$ tepant
risikl{ batina padengti kalcio hidroksido pamusalu ir tada uzdengti
spaudimui atspariu cementu (pvz, stiklo jonomeriniu cementu).

2.1.3 Kondicionavimas fosforo rugsties geliu

Rysj su emaliu galima pagerinti ésdinant atskirai emalj arba taikant
esdinimo ir plovimo technika. Neapdorotus emalio pavirsius visada reikia
kondicionuoti fosforo rigsties geliu.

Dﬂ Laikykités fosforo rugsties gelio naudojimo instrukciju.

a. Selektyvusis emalio ésdinimas

Ant emalio tepkite fosforo rgsties gelj ir leiskite jam reaguoti 15-30 sek.
Tada gausiai plaukite stipria vandens srove bent 5 sek. ir iSdZiovinkite
suslégtu oru be alyvos ir vandens, kol emalio pavirsiai atrodys balti ir
kreidiniai.



b. Esdinimo ir plovimo technika

Fosforo rugsties geliu pirma tepkite paruosta emalj, o tada - dentina.
Esdiklj ant emalio reikia laikyti 15-30 sek., o ant dentino 10-15 sek. Tada
gausiai plaukite stipria vandens srove bent 5 sek. ir isdZiovinkite suslégtu
oru be alyvos ir vandens, kol emalio pavirsiai atrodys balti ir kreidiniai.

2.1.4 Naudojimasis ,VivaPen®" ir buteliuku

a. VivaPen®

- Nuimkite ,VivaPen" dangtelj, sukdami, kol jveiksite pasipriesinima, tuo
pat metu jj traukdami.

- Pritvirtinkite ,VivaPen" teptuko kaniule, kad ji uzsifiksuoty. Pritvirtintg
kaniule galima sukti | pageidaujama padétj, kol pajusite
pasipriesinima.

Perspéjimas. Sukant kaniule uZ pasipriesinimo tasko, kaniulé atsiskirs!

- Laikydamiesi higienos, visada naudokite ,VivaPen" apsauging mova
stumdami ,Pen” su kaniule | apsauging mova, kol kaniulé pradurs mova.

~  Prie$ naudodami apsauging mova, nuimkite popiering skiriamaja
juostele.

- Naudodami apsauging mova, papildomai sumazinate nety¢inio
kaniulés atsiskyrimo rizika.

— Kaniulés vamzdelj galima sulenkti iki 90° kampu.

Perspéjimas. Sulenkus kaniule kelis kartus arba sulenkus ja ties
kaniulés pagrindu, kaniulé gali sultZti. Per daug sulenkus, gali bati
uzblokuotas kaniulés vamzdelis.

- @ Kiekvienam pacientui reikia naudoti nauja kaniule ir apsaugine

mova.

- Stipriai nuspauskite spaudziamaji mygtuka Zemyn ir palaukite, kol
kaniulés galiukas bus pripildytas ,Adhese Universal". Jei reikia,
pakartokite. Kaniulés galiukas yra pripildytas, kai ,Adhese Universal"
yra geltonos spalvos.

— Risiklj apsaugokite nuo Sviesos.

— Jeiji bus naudojama tam paciam pacientui kelis kartus arba praéjus
‘tam tikram laikui, sudrékinta kaniule reikia saugoti nuo $viesos.

— Pasinaudoje ,VivaPen", nuimkite apsauging mova ir kaniule. Norint
nuimti VivaPen" teptuko kaniulg, jq reikia sukti, kol jveiksite
pasipriesinima, ir tuo paciu jq traukti.

- Panaudojg, uzdarykite ,VivaPen" originaliu dangteliu.

Pastabos dél naudojimo

- Pirma karta naudojant ,VivaPen", dél jo konstrukcijos kaniulé
sudrékinama spusteléjus keleta karty. Tai neturi jtakos nurodytam
uZpildymo lygiui ar ,VivaPen" veikimui.

- VivaPen" nemerkite | dezinfekavimo tirpalus ir neapdorokite
autoklave.

- Nepriglauskite daugkartinio naudojimo ,VivaPen" be apsauginés
imautés prie paciento burnos.

- Uztersimo atveju VivaPen" iSmeskite.

- Jeikaniulé tapo uztersta (pavyzdZiui, kaniulei nukritus ant grindy),
ja reikia pakeisti nauja.

- Kity gamintojy kaniulés néra suderinamos su ,VivaPen" ir ju naudoti
negalima.

- Skaidraus uZpildymo matuoklio spalvotas indikatorius nurodo
VivaPen" likusj risiklio kiekj. Jei spalvoto indikatoriaus nebematyti,
VivaPen" yra tusCias.

b. Buteliukas

—  Reikiama kieki risiklio ,Adhese Universal" jlasinkite { maiSymo
duobute ir tepkite naudodami vienkartinj aplikatoriy.

— RiSiklj apsaugokite nuo Sviesos.

- Kiekviena karta panaudoje iSkart tvirtai uZsukite buteliuka.

- @ Kiekviena kartq reikia naudoti nauja vienkartinj aplikatoriy.

Pastabos dél naudojimo
Nenaudokite buteliuko burnoje. Laikantis higienos, reikia naudotis
tinkamomis tepimo priemonemis.

2.1.5 Risiklio tepimas

— Visiskai padenkite apdorojamus danties pavirSius ,Adhese Universal"
pradédami nuo emalio.

- Rigiklj reikia jtrinti | danties pavirsiy bent 20 sekundziy. Sio laiko
negalima sutrumpinti. UZtepti riiklio ant danties paviriaus netrinant
nepakanka.

- Paskirstykite ,Adhese Universal" suslégtu oru be alyvos ir drégmes,
kol gausite blizgy, nejudant; plévelés sluoksnj.

Svarbi informacija

— Venkite susitelkimo, nes nuolatiné restauracija gali pras¢iau tikti

- Naudojimo metu venkite intensyvios $viesos.

~ Tepdami, neuzterskite aplikatoriaus / kaniulés krauju, seilemis, vingiy,
skyséiu arba vandeniu. Uztersimo atveju ertme reikia vel praskalauti
ir proceddrg pakartoti su nauju aplikatoriumi / kaniule.

2.1.6 Risiklio kietinimas Sviesa
Adhese Universal" galima kietinti Sviesa 10 sek., kai Sviesos intensyvumas
yra 500-1300 mW/cn?, arba 5 sek., kai Sviesos intensyvumas yra

1800-2 200 mW/cm? Gaminant | ir Il klasiy restauracijas ,Adhese Universal
galima kietinti Sviesa vos 3 sek. i$ kramtomojo pavirSiaus pusés, kai
Sviesos intensyvumas yra 2 700-3 300 mwW/cm?.

Jei SviesolaidZio galiuko skersmuo yra maZesnis uZ restauracijos
skersmenj, atlikite persidengiancia polimerizacija, kad bty uzdengtos
visos restauracijos sritys.

Uﬂ Butina laikytis kietinimo lempos naudojimo instrukeijy.

Sviesos intensyvumas mW/cm? Ekspozicijos trukmé
500 - 900 10 sek.
1000-1300 10 sek.
1800-2200 5 sek
2700 -3 300 3 sek




Pastaba dél saugos

- Stenkités ketinio lempa nesviesti tiesiai | dantenas, burnos gleiving ar
oda.

- Negalima naudoti ,3sCure" rezimo, jei yra gilus éduonis arba labai
giliy ertmiy.

2.1.7 Restauravimo medZiagos arba cementavimo kompozito
naudojimas
Dﬂ Vadovaukités naudojamos restauravimo medziagos ir (arba)
cementavimo kompozito naudojimo instrukcijomis.

2.2 LaZusiy kompozitiniy plumbu/ kompozmnlu restauracuutalsymo
burnoje 3viesa kieti

~ Pasiurkstinkite taisoma pavirsiy demant\mals apda\\os graztais ir
kruops¢iai nuvalykite vandens srove bei nusausinkite suslégtu oru be
alyvos ir vandens.

- Pereikite prie tiesioginio ,Adhese Universal" tepimo.

2.3 ,Tetric® CAD" restauracijy kondicionavimo procedira
D}] Vadovaukités ,Tetric CAD" naudojimo instrukcijomis.

3 Saugos informacija

- ,Adhese Universal" yra dirginamoji medZiaga. Venkite patekimo ant
odos, gleivinés ir  akis.

- Patekus ant odos, iskart nuplaukite dideliu kiekiu vandeniu.

- Jei medZiagos patenka  akis, nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu
vandens ir kreipkités | gydytoja / oftalmologa,

— Retais atvejais salytis su oda gali sukelti jautruma sudedamosioms
dalims.

— Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilato
jautrinamojo poveikio.

—  |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
(Lichten3teinas), svetainé: www.ivoclarcom, arba su artimiausia
atsakinga kompetentinga institucija

- Siuo metu galiojancia naudojimo instrukcijq galima rasti
JIvoclar Vivadent AG" svetainés (www.voclarcom) atsisiuntimy,
dalyje.

— Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVS) galima
rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED)
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

— Bazinis UDI-DI: 76152082ABONDOOTHJ

Ispéjimai

Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDS) (jj galima rasti

JIvoclar Vivadent AG" svetainés wwwi.ivoclar.com atsisiuntimy dalyje).

Fosforo rugsties gelio jspejimai:

Fosforo rugsties gelis yra ésdinantis. Venkite kontakto su akimis, gleivine
ir oda (pacientams ir operatoriams rekomenduojamas deévéti
apsauginius akinius). Jei medZiagos nety¢ia patenka | akis, nedelsdami
nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir kreipkités | gydytoja / oftalmologa.

Informacija apie iSmetima

Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés teisés
reikalavimy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kuri danty intervencija burnos ertméje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis. Toliau iSvardytos kai kurios rizikos:

— Adhezinio suriS§imo paZeidimas.

- Pooperacinis jautrumas.

4 Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikyti 2-28 °C temperaturoje

- Jei virSijama nurodyta laikymo temperatdra, tinkamo gaminio
veikimo uZtikrinti negalima.

- Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

- Galiojimo data: Zr. uZrada ant pakuotés

Prie$ naudodami apZiGrékite, ar pakuoté ir gaminys nepazeisti. Jei kyla
abejoniy, susisiekite su ,lvoclar Vivadent" AG arba vietiniu platintoju.

5 Papildoma informacija

MedZiaga saugoti nuo vaiky!

Kai kuriose Salyse gali nebati kai kuriy produkty.

Meddiaga sukurta naudoti tik odontologijai. Apdoroti galima grietai tik pagal naudojimo instrukijas. Nesilaikant instrukeijy
arba ignoruojant nurodyta naudojim it neprisiimame atsakomybes uZ patirta 2ala. Patikrinti, ar mediiaga tinkama ir gali
biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybe.
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