1 Urceneé pouZiti

Uréeny ucel

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

Cilova skupina pacientu
Pacienti se stalym chrupem

Urceni uzivatele / specialni Skoleni
—  Zubni |&kafi
— Bez poZadavku na specialni Skoleni

Pouziti
Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

Adhese® Universal je svétlem tuhnouci, jednosloZkové dentalni
adhezivum na sklovinu a dentin. Je kompatibilni se viemi technikami
leptani (samoleptani selektivni leptani skloviny a totalni leptani).

Adhese Universal lze vytvrzovat svétlem bud' po dobu 10 sekund pfi
intenzité svétla 500 aZ 1300 mW/cm? nebo po dobu 5 sekund pifi intenzité
svétla 1800 az 2 200 mW/em? U kavit |. a Il. tfidy lze Adhese Universal pfi
polymeraci z okluzalni strany vytvrdit jiZ za pouhé 3 sekundy pfi intenzité
svétla 2700 az 3 300 mW/cm?.

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

Oblasti pouZiti

—  Pfimo aplikované svétlem tuhnouci kompozitum a nahrady
zhotovene z kompomeru.

- Pfimé dostavby jadra zubu s vyuZitim svétlem, samotuhnoucich a
dualné tuhnoucich kompozitQ.

- Opravy odlomenych kompozitnich a kompomernich nahrad.

— Adhezivni cementovani nepfimych nahrad s vyuZitim svétlem a
dualné tuhnoucich upeviiovacich kompozit.

— Sealing preparovanych povrchl chrupu pfed doéasnym/trvalym
cementovanim nepfimych nahrad.

— Desenzibilizace hypersenzitivnich cervikalnich oblasti.



Kontraindikace

—  PouZiti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta znama
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

- Pfimé uzavieni pulpy

Omezeni pouZiti

- Adhese Universal nepouzivejte jako primer pro nahrady zhotovené
z keramiky. Pouzivejte vhodny primer na keramiku.

- NepouZivejte Adhese Universal pro aplikace, pfi kterych neni mozné
dostateéné osviceni (napf. upevriovani kofenovych éepd).

—  Pfipravek Adhese Universal nesmi byt pouZit, pokud neni mozna
predepsana technika aplikace.

- (9" Kanyly, ochranné navleky a aplikatory na jedno pouiZiti se

nesméeji pouzivat opakované.

Nezadouci uinky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky pripravku Adhese Universal veést

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

Adhese Universal.

Interakce

— Bélici prostredky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostiedky mohou
zabranit vytvrzeni adheziva. Tyto materialy se nesmi pouZivat < 14 dni
pred aplikaci Adhese Universal.

- Fenolické pripravky (napfiklad Eugenol) mohou zabranit vytvrzeni
Adhese Universal.

— Prostfedky na zastaveni krvaceni na bazi 7eleza a hliniku se pred
osetfenim s Adhese Universal musi beze zbytku odstranit dikladnym
oplachnutim vodou.

— Pred aplikaci Adhese Universal nepoufivejte Zadnée prostiedky na
fluoridaci.

Klinicky pfinos
— Obnoveni Zvwykaci funkce
- (Obnova estetiky

Slozeni

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP etanol, voda, polyakrylova kyselina
modifikovana metakrylaty, oxid kfemicity, camphorguinone,
etyl-p-dimetylaminobenzoat, 2-dimetylaminostylmetakrylat.



2 Pouziti

2.1 Postup pro nepfime a pfimé nahrady

211 Vysuseni

Je zapotfebi zajistit odpovidajici relativni nebo absolutni izolaci pomoci
vhodnych pomilcek.

2.1.2 Ochrana pulpy / podloika

V pfipadé nahrad v blizkosti pulpy se expozicni program 3sCure nesmi
pouzivat. U velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto oblast
selektivné pokryjte pripravkemn obsahujicim hydroxid vapenaty a
nasledné piekryjte vrstvou z cementu odolného vidi tlaku (napf
skloionomerni cement).

2.3 Kondicionovani kyselinou fosforeénou ve formé gelu

Prilnavost ke skloving lze zesilit selektivnim naleptanim skloviny nebo

pouZitim techniky totalniho leptani. U nepreparovanych povrchi skloviny

je nutné kondicionovani kyselinou fosforeénou.

E@ Dodrzujte navod k pouZiti leptaciho gelu s obsahem kyseliny
fosforecne.

a. Selektivni naleptavani skloviny

Ma sklovinu naneste kyselinou fosforecnou ve formé gelu a nechejte ji
plsobit 15-30 sekund. Poté dikladné oplachujte proudem vody po dobu
nejmené 5 sekund a vysuste suchym stlacenym vzduchem bez obsahu
oleje, dokud naleptany povrch skloviny nebude kridoveé bily.

b. Technika total-etch

Kyselinu fosforeénou ve formé gelu nejdfive naneste na pripravenou
sklovinu, poté na dentin. Kyselinu nechte pdsobit na sklovinu po dobu
15-30 sekund a na dentin 10-15 sekund. Poté dikladné oplachujte
proudem vody po dobu nejméné 5 sekund a vysuste suchym stlacenym
vzduchem bez obsahu oleje, dokud naleptany povrch skloviny nebude
kiidové bily.



2.4 Pouzivani pera VivaPen® a lahvicky

VivaPen®

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

Snap-on kanylu VivaPen zacvaknutim nasadte tak, aby licovala.
Masazenou kanylou |ze otocit do poZzadované polohy aZ k bodu
citelného odporu.

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

7 hygienickych divodd vidy pouZivejte ochranny navlek VivaPen.
Mavlek nasufite na pero s kanylou a pomoci kanyly ho propichnéte.
Pred pouZitim ochranného navleku sejméte oddélovaci papirovy
prouZek.

Pouzitim ochranného navleku navic sniZujete riziko neumysiného
odpojeni kanyly.

Trubicku kanyly Ize ohnout v Uhlu aZ 90°.

Upozornéni: Pokud kanylu nékolikrat ohnete nebo ji ohnete v misté
hrdla, mizZe se kanyla zlomit. Prilisne ohybani mize vést k
zablokovani trubicky kanyly.

@;ﬁ Pro kaZdeho pacienta pouZijte novou kanylu a ochranny navlek.

Silné stisknéte tlacitko smérem doll a pockejte, aZ se hrot kanyly
zcela pokryje pripravkem Adhese Universal. V pfipadé potieby
opakujte. Pokryti hrotu kanyly je patrné podle Zluté barvy

Adhese Universal.

Adhezivum chrante pred svétlem.

Pokud se kanyla pouziva nékolikrat nebo po néjakeé dobé u jednoho
pacienta, musi se zvlhéena kanyla chranit pred svétlem.

Po pouZiti pera VivaPen sejméte ochranny navlek a kanylu. Kanylu
VivaPen sejméte otacenim za bod citelného odporu a soucasnym
stahovanim.

Pero VivaPen uzaviete po pouZiti originalnim vickem.



Poznamky k pouZiti

—  Pfi uplné prvnim poufiti potfebuje pero VivaPen ke zvihéeni kanyly z
technickych divodid nékolik stisknuti. To nema Zadny vliv na uvadéné
mnoZstvi naplné ani na funkci pera VivaPen.

- PeroVivaPen nevkladejte do dezinfekéni lazné ani do autoklavu.

- Zamezte jakémukoliv kontaktu opakované pouZitelné stfikacky bez
ochranneho navleku s (sty pacienta.

— V pfipadé kontaminace musite VivaPen vyradit a zlikvidovat.

-V pfipadé znedisténi (napf pokud kanyla upadne na podlahu) musi
byt kanyla vymeénéna za novou.

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

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

b. Lahvicka

— Nadavkujte poZadované mnoZstvi pripravku Adhese Universal do
dozovaci podloZky a aplikujte pomoci aplikatoru na jedno pouZiti.

— Adhezivum chrafite pfed svétlem.

— Po pou?iti lahvicku opét peélivé uzaviete.

- ,® Pfi kazdém novém pouZiti je treba pouZit novy aplikator na

jedno pouZiti.

Poznamky k pouZiti

Lahvicku nepouZivejte intraoralné. Z hygienickych divodd pouZivejte

vhodnou aplikaéni pomicku.

2.5 Pouziti adheziva

- Zacnéte povrchem skloviny a pripravkem Adhese Universal dikladné
pokryjte viechny povrchy zubd.

— Adhezivum vtirejte do oSetfovaného povrchu zubu nejméné
20 sekund. Tato doba se nesmi zkracovat. Prosté rozetieni adheziva
na povrch zubu nestaci.

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



Dalezité upozornéni:

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

— Béhem aplikace je tfeba zamezit vystaveni materialu intenzivnimu
svetiu.

- Béhem aplikace pfedchazejte kontaminaci aplikatoru/kanyly krvi,
slinami, sulkularni tekutinou nebo vodou. V pfipadé kontaminace je
tfeba kavitu znovu vyplachnout a postup zopakovat s novym
aplikatorem / kanylou.

2.6 Svétlem tuhnouci adhezivum

Adhese Universal lze vytvrzovat svétlem bud' po dobu 10 sekund pfi
intenzité svétla 500 az 1 300 mW/cm’ nebo po dobu 5 sekund pfi
intenzité svétla 1800 az 2 200 mW/cm?. Pfi zhotovenivyplni |. a Il. tfidy pfi
polymeraci z okluzalni strany Ize Adhese Universal vytvrdit jiz za pouhé

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

Pokud je primeér svétlovodného hrotu mensi nez primér nahrady,
proved'te polymeraci s pfesahem, abyste zajistili pokryti viech oblasti
nahrady.

E@ Dodriujte prosim disledné navod k pouZiti pouZité polymeracni

lampy.
Svételna intenzita (mW/cm?) Doba osvitu
500-200 10s
1000-21300 10s
1800- 2200 bs
2700- 3300 3s

Bezpecnostni upozornéni

- Vyhnéte se pfimému kontaktu polymeracéniho svétla s gingivou, dstni
sliznici nebo kzi.

— V pfipadé caries profunda, resp. velmi hlubokych kavit se expozicni
program 3sCure nesmi pouZivat.

21.7 Aplikace vyplnovych a upeviovacich kompozitnich material
E@ Dalsi postup podle navodu k pouZiti vyplfiovych a upeviiovacich
kompozitnich materiald.

2.2 Postup pfi intraoralni opravé prasklych kompozitnich vyplni /
kompozitnich nahrad materialy vytvrzovanymi svétlem

— Opravovany povrch nahrady zdrsnéte diamantovyrm brouskem,
oplachnéte proudem Cisté vody a osuste vyfoukanim suchym
stlacenym vzduchem bez obsahu oleje.

— Dalsi pracovni kroky jsou stejné jako pifi pfimeém pouZiti
Adhese Universal.

2.3 Postup pfi kondicionovani zubnich nahrad Tetric® CAD
E@ PouZiti podle navodu k pouZiti pro Tetric CAD.



3 Bezpecnostni informace

— Adhese Universal je drazdivy. Zamezte zasaZeni ke, sliznic a vniknuti
do ocCi.

- Pfizasaieni kiZe ihned oplachnéte proudem vody.

— PfizasaZeni oCi okamzité dikladné vyplachnéte proudem vody a
vyhledejte |ékare nebo oftalmologa.

- Ve vzacnych pfipadech milZe zasaZeni kiiZe vést k senzibilizaci na
obsaZzene latky.

- Béiné dostupné lékarske rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
Ucinky metakrylatd.

-V pfipadé vaZnych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolecnost lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webove stranky: www.ivoclarcom, a své pfislusné
zdravotnicke Urady:

—  Aktualni navod k pouZiti je k dispoziciv ¢asti s dokumenty ke
staZeni na webovych strankach spoleénosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

— Souhrn Udajid o bezpeénosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je k dispozici v Evropskeé databazi
zdravotnickych zafizeni (European Database on Medical Devices
EUDAMED) na webu httpsy/ /ec.europa.su/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082ABONDO0TH)

Varovani

DodrZujte bezpeénostni list (SDS) (je k dispozici v ¢asti s dokumenty
ke staZeni na webovych strankach spolecnosti Ivoclar Vivadent AG
www.voclarcom).

Varovdni platna pro kyselinu fosfore¢nou:

Gel kyseliny fosforeéné je Ziravina. Zamezte zasaZeni klZe, sliznic a
vniknuti do o¢i (pacientovi i odetfujicimu |ékafi se doporuéuje pouZivat
ochranné bryle). Pfi zasaZeni oti okamZité o&i dikladné vyplachnéte
proudem vody a vyhledejte Iékafe nebo oftalmologa.

Informace k likvidaci produktu
Zhytky materialu se musi likvidovat v souladu s prislusnymi narodnimi
predpisy.

Zbytkova rizika

Uzivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky
zakrok v Ustni dutingé zahrnuje urcita rizika. Nasledujici pfehled uvadi
néktera z téchto rizik:

— Selhani adheziva

- Pooperacni citlivost



Pokyny ke skladovani a uchovavani

Teplota skladovani 2-28 °C

Jestlize je prekrogena uvedena teplota skladovani, nelze dale zarucit
fadnou funkci produktu.

Produkt nepouZivejte po uvedeném datu exspirace.

Datum exspirace:viz 1daj na obalu

Pred pouZitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na spolecnost
Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.
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Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!
Ne viechny produkty jsou dostupné ve viech zemich.

Materdl byl wyinut wiluéng pro pouditive stomatobogil. Zpracowsni j2 nutnd prowvadet whiadnd podie névody k pouitl.
Nenesemne odpovEdnost 2a Skody 2plsobend nedodriendm névodu nebo wedené oblast aplikace. Uivatel nese odpovédnist 22
okestovand produktd 2 hlediska jejich vhodnosti @ powit pro jakykody Gfed, kterf nendvsiovnE weeden v ndvidu k poudit



