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1 Intended use

Date information prepared:
2024-11-05/ Rev.0

Intended purpose
Direct restorations of anterior and posterior teeth

Patient target group

- Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth

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

Use
For dental use only.

Description

Evetric®is a light-curing, radiopaque composite (300% Al) for the
direct restorative treatment of anterior and posterior teeth
(according to IS0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1). Evetric is also
suitable for restoring occlusal surfaces.

100% aluminium has a radiopacity equivalent to that of dentin and
200% aluminium is equivalent to enamel.

Evetric cures with light in the wavelength range of 400-500 nm.

Indications
Missing tooth structure in anterior and posterior teeth

Types of restorations
NOTE: Please observe the limitations of use.

—  Restoration of permanent teeth

- Masking of discoloured tooth structure in permanent anterior
teeth

- Splinting of mobile permanent teeth

- Repair of composite/ceramic restorations in permanent teeth

- Restoration of deciduous teeth. The limitations of use must be
observed.

Contraindications

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

Limitations of use

- If adryworking field cannot be established.

- If the stipulated working procedures cannot be applied.

- Light intensities >1,300 mW/cm?2 must not be used for
deciduous teeth.

Side effects

In individual cases, components of Evetric may lead to sensitization.
The product must not be used in such cases. In order to avoid irritation
of the pulp, provide areas close to the pulp with suitable pulp/dentin
protection. Selectively apply a calcium hydroxide-containing material
in areas close to the pulp and cover with a suitable cavity liner.

Interactions

Substances containing eugenol/clove oil may inhibit the
polymerization of methacrylate-based materials. Consequently,
application of such materials together with Evetric must be avoided.
Discolouration may occur in combination with cationic mouthwashes,
plague disclosing agents and chlorhexidine.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition
Barium glass, copolymer, UDMA, Si-Zr mixed oxide, ytterbium
trifluoride, Bis-EMA, Bis-GMA

Total content of inorganic fillers: 54-56 vol%
Particle size of inorganic fillers: between 0.11 um and 15.5 um.

2 Usage

I.  Shade determination

Clean the teeth prior to shade determination. The shade is selected
with the tooth still moist using a shade guide (e.g. the Evetric Product
Line shade guide).

Il. Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

Ill. Cavity preparation

The cavity is prepared according to the principles of the adhesive
technique, i.e. by preserving as much of the tooth structure as
possible. Do not prepare sharp, internal edges and angles. Do not
prepare additional undercuts in caries-free areas. The dimensions of
the cavity are generally determined by the extent of the caries or the
size of the old restoration. Bevel the enamel margins in the anterior
region. Lightly round any sharp enamel edges in the posterior region
(finishing diamonds, 25-40 um). Caries-free cervical defects are not
prepared, only cleaned with pumice or other suitable cleaning pastes
with the help of rubber cups or rotary brushes. Remove all residue in
the cavity with water spray. Dry the cavity with water- and oil-free air.

IV. Pulp protection / Base

Do not apply a base material when using an enamel/dentin bonding
agent. In very deep cavities only, areas close to the pulp should be
selectively coated with a calcium hydroxide liner. Subsequently cover
with a pressure resistant cement. Do not cover the remaining cavity
walls so that they can be used to generate a bond with an enamel-
dentin adhesive.

V. Placement of matrix / interdental wedge
Use a wrap-around matrix for cavities affecting the proximal area or a
sectional matrix band and secure it with wedges.

VI. Conditioning / Application of the bonding agent
Apply the bonding agent to the tooth structure according to
the instructions for use of the manufacturer of the product
used. lvoclar recommends using a universal adhesive.

VII. Application of Evetric

- For optimum results, apply Evetric in layers of max. 2 mm
thickness or 1.5 mm thickness (Dentin shades) and adapt it with a
suitable instrument.

- Adapt the material correctly in order to ensure an intimate
contact of the composite resin with the cavity walls.

- Preventincomplete polymerization of the restoration by ensuring
sufficient exposure to the curing light.

- For the recommendations regarding exposure time (Exposure
time) per increment and light intensity (Light intensity) see table 1
(Table 1).

- [:E] The instructions for use of

the curing light must be observed.



- When using a metal matrix, additionally polymerize the
composite material from the buccal and lingual/palatal aspect
after removing the matrix, if no Bluephase® curing light is used.

- Ifthe light guide could not be positioned ideally, e.g. at a distance
to the composite or at a divergent light emission angle, light-cure
the composite material again.

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

- Optionally, a flowable composite can be applied as an initial layer.
Cure this layer separately according to the respective
instructions for use.

- Application in the case of repairs: Roughen the surface to be
repaired using diamond grinders and thoroughly clean with water
spray and dry with oil- and water-free compressed air. The
surface of ceramic restorations must be treated with a suitable
ceramic primer according to the manufacturer's instructions.

Apply the bonding agent to the composite / ceramic
surface according to the instructions for use of the
product in use. Apply the composite resin as described in
section VII.

VIIl. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

Remove any excess material with tungsten carbide or diamond
finishers after polymerization. Check the occlusion and articulation
and apply appropriate grinding corrections to prevent premature
contacts or undesired articulation paths on the surface of the
restoration. Use polishers as well as polishing discs and polishing strips
to polish the restoration to a high gloss.

Application notes

- Inthe case of repairs, additional Evetric can be directly applied to
polymerized material. If the Evetric restoration has already been
polished, it must first be roughened and wetted with an adhesive
before fresh material is applied.

- Evetric should have ambient temperature when applied. Cool
temperatures render the material difficult to extrude.

- Do notdisinfect syringes with oxidizing disinfection agents.

3  Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, and your responsible
competent authority.

- The current Instructions for Use are available on the website:
www.ivoclar.com.

- Explanation of symbols: www.ivoclar.com/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available at
www.ivoclar.com).

- Unpolymerized Evetric should not come in contact with skin,
mucous membrane, or eyes. Unpolymerized Evetric may have a
slight irritating effect and may lead to a sensitization against
methacrylates. Commercial medical gloves do not provide
protection against the sensitizing effect of methacrylates.

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

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Failure of the adhesive bond (loss of the filling)

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4  Shelf life and storage

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

- Close syringesimmediately after usage.
Exposure to light leads to premature polymerization.

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

- Expiry date: see information on syringes and packages.

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

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!

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

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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MpoPBAemopevn epappoyn
ALECEQ ATIOKATAOTAOELC TIPOCGBLWY Kal oTTioBLwyY dovTiwy

Opada aoBevuv-otoxog
- AoBeveic pe povipa dovria
- AoBeveig pe veoyha dovtia

NpoPAemtdpevol xprioteg / EWBIKA ekmaideuon

- 0dovtiatpot
- Aev amatteitat 101k exmaideuan.

Xpnon
MoVo yia 0doVTLATRLKA XPNAON.

Mepypadn

To Evetric® slval pa dwTtomoAuEPL{OLLEVN, AKTVOOKLEPT OUVBETN
pntivn (300% Al) yla QLECEC ATTOKATAOTACELC OE TTPGoBLa Kal oTtioBia
dovra (turou 1, taénce 2, opddag 1 kata IS0 4049:2019). To Evetric
€lval emionc KATAANA0 yLa ATTOKATAOTACELS OTIG LAONTIKES
ETILDAVELEC.

H 100dUvapn TUn akTvooklepotntag tneg odovtivng sivat 100% Al kat n
L000UvVaN TN aKTVOOKLEPOTNTAG TNC adapavtivng sivat 200% Al.

To Evetric moAupepiletal pe pwg Urikoug kupatog 400-500 nm.

Evdei€elg
EMNUtAC odovtikn oucia os tpooBia kal omicBia dovtia

TumoL amokataotdoswy

IHMEIOZH: Tnpeite TOUG TIEPLOPLOUOUC OTN XPNaN.

- Amokatdotagon LOVILWY OoVILWY

- KdAun duoxpwkng 0DOVTIKAC 0UGLaG LOVLLLWY TTPoCBiwY
dovtiwy

- NapBnkotoinon sUCELOTWY HLOVILWY DOVTLWV

- EmudiopBuwon amokataoTaoEwy aro oUvBETn pnTivn/KEPALKO
UALKO LOVLLWY DOVTLWV

- Amokatdotaon veoyiwy dovtiwy. MPETEL va tTnpouvTal ol
TEPLOPLOMOL 0T XPNon.

Avtevdeigelg

H xpnon tou tpoiovtog avtevdeikvutal eav eival ywwato 0TL o

a0Bevic sival AMEPYLKOC 0€ OTIOLODATIOTE ATIO T CUOTATIKA TOU

TpoiovToc.

Neploplopot otn xprion
- Edvdev eival duvatov va e€aodalotel ateyvo medio epyaoiac.
- Edv dev umopouv va epappootolv oL evOedelyUeveR DLaDIKAOLEG
epyaoiag.
- Aev TIPETEL va XPNOLLOTIOLOUVTAL EVIAOELS PWTOC
>1.300 mW/cm?2 yia veoyi\d dovTia.

AveTuBUUNTEG EVEPYELEG

Y€ LEUOVWEVER TIEPIUTITUOELG, T OUCTATIKA Tou Evetric eival duvatov
VL TIPOKAAEOOUV EUALOBNOLEG. Y€ TETOLEC TIEPLTITWOELC, OEV TIPETIEL VAL
XPNOlUoTIoLELTAL TO TIPOToV. Na va amodeuxBel £peBlopog Tou TToADOU,
OL TTEPLOXECG KOVTA OTOV TIOADO Bal TIPETTEL va KAAUTITOVTAL LLE
KATAMNAOUC TIapAyovTEG TPoataciag moAdou/odovtivng. ETAEKTIKA
TOT0BETNOTE OKeVaoUa UDPOEELDIOU TOU OBEDTIOU O ETILDAVELEC
KOVTA 0TOV TIOADO Kol KAAUWTE [LE KATAMNAO ETTXPLOMLA KOWNOTNTAG.

ANNAemdpAOELg

Tl UALKGL TTOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN/YaPUDAAEATLO EVDEXETAL VA
avaoTeilouv TovV TIONULEPLOUO UNKWYV BAong LEBAKPUAKOU. YUVETIWC,
N XPron TETOLWY UMKWYV (e To Evetric ipémel va amodeuyetat. 0
OuUVOUAOWOG LE KATIOVIKA OTOUATOTIAULATA, LE TIAPAYOVTEC
ATOKAAUYNG TIAAKAC KAl LLE YAWPEELDLVN EVOEXETAL VA TIDOKAAEDEL
DUOXPWLEG.

KAwviko o elog

- Amokatdotaon JaonTikng Asltoupyiag
- AoBnukn arokataotaon

TuvBeon
Baplouxoc uahoc, cupmohupepee, UDMA, petkto ogeidio Si-Zr,
oLhBopidio uttepBiou, Bis-EMA, Bis-GMA

YUVOALKO TIEPLEXOLEVO QVOPYAVWY EVIOXUTIKWY: 54-56% K.0.
MéyeBog KOKKWY avopyavwy eVIOXUTIKWY: LeTaty 0,11 um kat 15,5 um.

2 Xpiion

. Emoyn andxpwong

KaBaplote ta dovTia TpLy ETUAEETE TNV ATtoxpwon. EmeEte Tnv
amoxpwaon 6tTav To 0OVTL £lval aKOUa UYPO, XPNOLLOTIOLWVTAS
XOWHATOAOYLO (TLY., TO XPWLATOAOYLO ATTOXPUOEWY Tou Evetric
Product Line).

Il.  Amopdvwon
Amalteital ETapKAC OXETIKNA 1 ATTOAUTN ATTOUOVWON.

lll. Napaogkeun KodTNTag

H mapaokeun tng KooTnTag yiveTal oUpdwva LE TIC apXeg NG
TEXVLKNC GUYKOMNONG, dNA. OLATNPWVTAG 000 TO dUVATOV TIEPLOTOTEQN
000VTIKA ouaia. Mnv TtapaokeUAleTe 0€ElEC EOWTEPIKES AKULEG KO
YWVIES. MnV TtapaokeUdleTe ETUMPOCBETEG UTTOOKAMEG O€ [N
TepndoVIopEvVER TteploxEg. Ot DlaoTACELS TNG KOWNGTNTAC KaBopilovtal
YEVIKA ATIO TNV €KTACN TWV TEPNDOVIOUEVWYV TIEQLOXWV I} ATIO TO
LEYEBOC TNQ TTaALAG amokataotaonc. AoE0TOUNOTE Ta OpLa NG
adapavtivng otnv poabLa TTEPLOXN. TNV TLEPLOXT TWV OTILoBiwY,
OTPOYYUAEWTE EAABPUIC TS 0EUALXUESG AKUEG TNC adapavTivne (ue
Slapavta dviptopatoc, 25-40 um). O auxevikée BAABEC xwplc
tepndova dev mapackeudalovtal KaBapiote povo pe ehadpometpa
AAN KataANAN TTaota kaBaplopou We T BonBela EAATTIKWY
KUTTEANOELOWV 1 TIEQLOTPODIKUWY BOUPTOWY. ATIOLAKPUVETE OAA TA
UTTOAELLLOTA ATTO TNV KOWOTNTA LLE KATALOVLIOWO VEPOU. ZTEYWWOTE TNV
KOAOTNTA UE ENPO a€pa, EAeUBEPO aTO VEPO Kal EAALWOELG OUTLER.

IV. MNpodura&n moAdol / Oudétepo otpwpa

Mnv tomtoBeteite oUDETEPO OTPWLA, OTAV XPNOLUOTIOLELTE
OUYKOMNTIKG Ttapdyovta adapavtivng/odovtivng. 2e oAU Babiég
KOLAOTNTEC KAl LOVOV, OL TIEPLOXEG KOVTA 0TOV TIOADO Ba TIpETEL va
KQAUTITOVTAL ETUAEKTIKA e oudETEPO oTpwa udpoeldiou Tou
aoBeotiou. Katotty, KaAUWTE e Kovia avBekTikn g€ Tiieon. Mnv
KQAUWIETE TA UTTOAOLTIA TOLXWATA TNC KONOTNTAG, £TOL WOTE va
XpnatoTotnBouy otn dnuLoupyia DECKOU LE TOV GUYKOANTIKO
mapayovta adapavtivne/odovtivng.

V. TomoB<tnon texvntou tolxwpatog / pecodoviiag adnvag

Y€ KONOTNTEG TIOU TtePANALBAVOUV OLLOPEG TIEPLOXES, XPNOLLOTIOOTE
TEXVNTO TOLXWLA TIOU TUALYETAL YUPW ATTO TO DOVTL ) TLNLLATIKO
TEXVNTO TOIXWHA, KAL OTEPEWOTE E OPNVEG.

VI. Tporomoinon / Edappoyrn cuykoAANTIKoU Ttapdyovta

D}] Edbapuoote Tov 0UYKOANNTIKO TIApAyovTa oTny 000VTIKN
e avela oUpdwva pe Tig 0dnyieg Xprong Tou KATAOKEUaaTh
TOU XPNOLLOoTIoloUEVOU Ttpolovtog. H Ivoclar ouvioTtd tn xpron
OUYKOMNTIKOU TtapAyovTa YEVIKNG Xpnong.

VIl. Edappoyn tou Evetric

- T BEAuota anotehéopata, shaploote o Evetric og otpwpata
péytotou Tdxouc 2 mmn 1,5 mm (amoxpwaoele odovtivng) Kat
TIPOOAPUOOTE TO UE KATANNAO £pyaleio.



- [pooapuooTe CWOTA TO UAKO, WOTeE va dlaodaMaoTel n KaAn
emadn ™¢ oUVBETNS PNTIVNG LE TA TOKWHATA TNG KOWAOTNTAC.

- Alaodaiiote smapkn €kBon 0To GG TIOAULLEPLOUOU, WOTE Va
amotparel 0 ENTIG TTOAULLEPLOUOC TNG ATIOKATACTAONG.

- Tl0 OUOTAOELC OXETKA LLE Tov Xpovo €kBeang (Exposure time) ava
OTPWLA TTAXOUC Kal TNy évtaon dwtoc (Light intensity),
avatpe€te otov ivaka 1 (Table 1).

- Mpémel va tnpolvtal ot 0dnyieg

XpNong tng Auxviag ToAULLEPLOMOU.

- EQv €XETE XPNOLUOTIONOEL LLETAMIKO TEXVNTO TolXwuUa,
DWTOTIOAULLEPLOTE ETUTPOCBETWG TN OUVBETN pNTivn amd v
TIAPELAK KAl TN YAWOOLKA/UTIEPWLA TINEUPE, AhoU AdalpECETE
T0 TolYWHa, EPpooov Dev XPNOLLOTIOLELTAL HWC TIOAULEPLOLLOU
Bluephase®.

- Eav o 0dnyog dpwTtoc dev pmopei va tortoBetnBei o< Wavikn B<on,
TLX., O€ ATTO0TAC0N ATO TN oUVBETN pntivn N o€ amtokAivouoa
yWVLa EKTIOUTING dWTOG, HWTOTIOAUUEPLOTE Eava Tn oUVBETN
ontivn.

- Avn dkpn ToU pUYXoUC GWTOTIOAULEQLOMOU EXEL ULKPOTEPN
OLAUETPO ATIO TNV ATIOKATACTACN, TIPAYLATOTIOW)0TE
AMNAOETUKAAUTITOMEVO TIOAULLEPLOUO Yia va dlaodaAioete 6Tl Ba
KoAUDBoUV OAEC OL TTEPLOXEG TNC ATTOKATACTAONC.

- [poalpetika, pmopel va xpnoLlomolndel pia AETtoppeuoTtn
oUVBETN pNTivN WC aPXIKO OTPWHA.

AUTO TO TIPOCLPETIKO OTPUIILC TIPETTEL VAL
dwTtomoAupEepileTal EEXWPLOTA oUDWVA LE TIQ
avtioTolyec odnyieg xprong.

- Edapuoyn oe mepimtwon emdlopbucswv: Tpoxiote tnv
st aveta mou Ba eTidlopBwBel pe Astavtika dlapLavtiou,
KaBapiote oXOAAOTIKA UE KATALOVIOWO VEQOU KAl OTEYVWOTE LE
OUUTILEOUEVO aEpa, eEAeUBepo ehaiou kat uypaoiag. H emuddvela
TWVY KEPAULKUWY ATTOKATAOTATEWY TIPETEL VA UTIOBAANETAL O
eme€epyaoia e katdhnAo vepyortotntr) (primer) KEQALLKWY
oUpdwva e TG 00NyLeQ TOU KATAOKEUAOTH.

ToTtoBETOTE TOV GUYKOMNTIKG TTapdyovta atnv
eThAveLa 0UVBETNG PNTIVNG/KEPALLIKOU CUUDWVA LLE TIQ
00NYLEG TOU KATALOKEUAOTH TOU UALKOU. TOTIOBETNOTE TN
ouvBETN pnTivn 6TIWC TtEpLypadeTal otny evotnta Vil

VIIl. Aciavan / ‘EAeyxog oUykAstong / ftiABwon

Adalpeate TUXoV Ttepiooeleg pe dpeleg kapBLdiou BoAdpapiou
OLOUAVTL, LETA TOV TIOAULLEPLOWO. EAEyETE TN oUYKAELON KAl TNV
apBpwon kal tpoxiote omou apuolel, wote va amodeuyxBouv
TIPOWPEG €TIAdEQ 1) AVETIBUUNTEC OUYKAELOLOKES TTAPEUBOAEG OTNV
€TMIPAVELD TNC ATIOKATACTACNC. XPNOLLOTIOWN0TE epyaieia oTiABwaong,
KaBuwc kal dlokoug Kal Tavieq oTiABwaonNg, yia va amodWwoEeTe 0Tny
amokatdotaon otiABwaon uyniou Babuou.

INUELWOELS EPappoyng

- 2tnvmepimtwon emdlopBwong, UTopELTE va ToTtoBEToeTE
TipooBeto oTpwpa Evetric ameuBeiag o€ dn TTIOAUUEPLOUEVD
UALKO. Edv n amokataotaon tou Evetric €xel n0n ot\BwBel, Ba
TIPETIEL TIPWTA VA TPOXLIOTEL Kat va dlaBpaxel e GUYKOANTIKO
TIaPAyOVTa TIPOTOU TOoToBeTNOEL VEA TTOGOTNTA UALKOU.

- To Evetric mpémel va xpnotpotoleital o€ Bepuokpaocia dwuatiou.
'0Tav To UAKO €XEL XanAn Beppokpaoia, Ba s€axBel amo
oUplyya pLe DUOKOALQL

- Mnv amoAupaiveTe TIg oUPLYYEG LE 0EEIBWTIKOUC
QATTOAULLAVTIKOUC TTOLPAYOVTEC.

3 NAnpodopicg aodaleiag

- YeTeplmTwon coBapuV TTEPLOTATIKWY TOU OXETL{OVTAL LLE TO
TIPOI0V, ETIIKOIVWYVNOTE Pe TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, totdtomoc:
www.ivoclar.com Kal e TNV aprodia TOTIKY apxn.

- Outpgxouaeg 0dnyieg Xpriong eival OlaBECIUES OTOV LOTOTOTIO:
www.ivoclar.com.

- Eme€nynon twv oupBoAwv: www.ivoclar.com/elFU

- Mropeite va kateBAaoste Ty epANN XApAKTNPLOTIKWY
aodoAeiac kat KAWVIKWY eTdooswv (SSCP) amo v eupwTtaikn
Baon DEDOEVWY VLA Ta LATPOTEXVONOYLKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn OtelBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowko UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Nposldomolnoelg

- Tnpeite tc 0dnyieg tou AsAtiou Asdopévwy Aodareiac (SDS)
(dlaBgotuee otov LoTOTOTo www.ivoclar.com).

- Amoduyete v emadr amoAupEpiatou Evetric pe to d€ppua, Toug
BAsvvoyovouc Kal Ta Latia. To amohupepLloto Evetric pmopei va
TIPOKAAEDEL EAadPO epeBLOUO Kal evDEXOUEVN euatloBnaia ota
LeBakpUAKA. Ta cuvrBn LaTPLKA yavTia dsv TIapEXOUY Tipoataacia
amo tnv sualoBnoia ota LEBAKPUAIKA.

MAnpodopieg amoppidng

01 TT000TNTEG UALKOU TTOU TIEQLOOEUOUV KAl Ol ATTIOKATAOTATELC TIOU
adapoUVTaL TIPETIEL VA ATIOPPLTITOVTAL CUMDWVA LE TIG OXETIKER
€BVIKEG VOLLOBETIKEG ATIALTAOELG.

YTtoALmtopevol Kivouvol

Ot xpnoteg Ba TpemeL va yvwpllouv 0Tl KABs 0dovTIATIKA ETEURAON

0TN OTOMATIKA KONOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUC KIVDUVOUC.

Ot akdAouBoL KAVIKOL UTTOAELTIOLEVOL KivOUVOL €lval yWwoTol:

- Aotoxia dsopoU ouykdMnonce (amwAsLla tne endpadng)

- MetenepBatikn evuatsBnoia

- Eykhelopoc puoaAidwy agpa katd tnv TomobeTnon Tne
€udpagng

- AmodAolwon, pwyHES

- Katarmoon ulikoU

4  Aapkeia Jwng Kat anoBRKeuon

- Oepuokpaoia amobrksuong: 2 - 28 °C

- Khelvete TIc oUpLYYEQ AUECWG ETA TN XPNON.
H ¢ékBeon 0To Gpwg TTPOoKAAEL TIPOWPEO TIOAULLEPLOULO.

- Mn XpNOLULOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadOpEevn
nuepounvia AngNG.

- Huepounvia AnEnc: BA. £VOELEN OTLQ CUPLYYEG KAl OTLG
OUOKEUQOLEG.

- Mpv armd wm xprion, EAéyETE OTITIKA TN CUCKEUAOLA Kal TO TTpoiov
yla {nuLEg. Av uttapxouv apdLBoAieg, ansuBuvBeite otny Ivoclar
Vivadent AG i 0Tov TOTTKO avILpOoWwTIo.

5 NpooBeteg mAnpodopicg

Na dpuldooetal pakptd aro madia!

To UNKO avamtuxBnke amokAELOTIKA yia 0dovTLaTpLkr xpron. H ene€epyacia Ba mpémel va paypatoroteitat
auotnpa ouudwva e Tg 0dnyieg xpnone. Asv Ba yivovtal amodekteg analtnoelg yia BAaBeg mou evdexetal
va tpokAnBoUv amd Tuxov aduvaic THPNONG Twv 00Ny f Td XPAoN O€ N PNTWG EVDELKVUOHEVN TEPLOXT.
0 xproTng eivat ueUBuvog yia Tov ENeyxo KataMnAdTnTag kat duvatotntag xprong Tou mpoiovog yia
0TI0LOVONTIOTE ANAO OKOTTO EKTOG QUTWY TTOU avaypadovial capug oTig 00nyieg xpnang.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s
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1  Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w zebach przednich i bocznych

Grupa docelowa pacjentow
- Pacjenci z zebami statymi
- Pacjenci z zebami mlecznymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne
- Dentysci
- Nie sa wymagane zadne specjalne szkolenia.

Zastosowanie

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Evetric® jest swiattoutwardzalnym materiatem ztozonym, dajgcym
kontrast na zdjeciach rentgenowskich (300%Al) do bezposredniego
wypetniania ubytkéw w zebach przednich i bocznych (zgodnie z
IS0 4049:2019 Typ 1, Klasa 2, Grupa 1). Evetric moze by¢ réwniez
wykaorzystywany do odbudowy powierzchni okluzyjnych.

100% Al to kontrast na zdjeciach rtg réwny kontrastowi zebiny a
200% Al to kontrast, ktdry jest réowny kontrastowi szkliwa

Evetric jest uwardzany swiattem o dtugosci fali w zakresie

400-500 nm.

Wskazania
Brak struktury zeba w odcinku przednim i bocznym

Typy uzupetnien

UWAGA: Nalezy przestrzegac ograniczen uzytkowania.

- Odbudowa zehdw statych

- Maskowanie przebarwionej struktury zeba w statych zebach
przednich

- Szynowanie ruchomych zebdw statych

- Naprawa uzupetnien kompozytowych/ceramicznych w zebach
statych

- 0Odbudowa zebdw mlecznych. Nalezy przestrzegaé ograniczen
stosowania.

Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikdw produktu.

Ograniczenia stosowania

- Brak mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola
zabiegowego.

- Brak mozliwosci przestrzegania zalecanej techniki naktadania
materiatu.

- Natezenie $wiatta wieksze niz 1,300 mW/cm2 nie moze by¢
stosowane w przypadku zebdw mlecznych.

Skutki uboczne

W indywidualnych przypadkach sktadniki preparatu Evetric moga
prowadzi¢ do uczulen. Nalezy wtedy zrezygnowad ze stosowania
materiatu. W celu unikniecia podraznienia miazgi, miejsca w jej poblizu
nalezy przykry¢ odpowiednim materiatem zabezpieczajacym miazge/
zebine. Wybidrczo nanies¢ materiat na bazie wodorotlenku wapnia w
poblizu miazgi i pokry¢ go odpowiednim linerem.

Interakcje

Substancije fenolowe, np. eugenol/olejek gozdzikowy, hamuja
polimeryzacje materiatéw na bazie metakrylanéw Z tego powodu
nalezy unika¢ stosowania materiatéw zawierajacych tego rodzaju
substancje w potaczeniu z materiatem Evetric. Z kolei zwigzki
kationowe bedace sktadnikiem ptyndw do ptukania jamy ustnej, jak
rowniez srodki do wybarwiania ptytki nazebnej oraz chlorheksydyna
moga powodowac przebarwienia.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkeji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

Szkto barowe, kopolimer, UDMA, mieszany tlenek Si-Zr, trifluorek iterbu,
Bis-EMA, Bis-GMA

Catkowita zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych: 54-56 vol%
Wielkos$¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,11 um do 15,56 um.

2  Zastosowanie

I.  Okreslenie koloru

Przed okresleniem koloru nalezy oczysci¢ zeby. Kolor dobierany jest
przy jeszcze wilgotnym zebie za pomoca kolornika (np. kolornik Evetric
Product Line).

Il. lzolacja pola zabiegowego
Pole zabiegowe nalezy wzglednie lub catkowicie zabezpieczy¢ przed
wilgocia.

lll. Opracowanie ubytku

Ubytek opracowac wedtug zasad techniki adhezyjnej, tj. w sposdb jak
najbardziej oszczedzajacy twarde tkanki zeba Nie nalezy preparowad
ostrych brzegow i katow. Nie wykonywa¢ podcie¢ retencyjnych w
miejscach wolnych od préchnicy. Ksztatt ubytku okresla rozlegtosé
ogniska prochnicowego lub rozmiar poprzedniego wypetnienia.
Zeszlifuj krawedzie szkliwa w obszarze przednim. W zebach bocznych
zaokragli¢ ostre brzegi szkliwa (wierttem z drobnoziarnistym nasypem
diamentowym 25-40 um). Ubytki przyszyjkowe pochodzenia
niepréchnicowego nalezy oczysci¢ pumeksem lub odpowiednig pastq
za pomoca gumek lub rotacyjnych szczoteczek. Ubytek wyptukac
woda w celu usuniecia wszelkich zanieczyszczen. Wysuszy¢
powietrzem bez oleju i wody.

IV. Ochrona miazgi/Zatozenie podktadu

Nie nalezy stosowac materiatu podktadowego przy zastosowaniu
systemu taczacego. Gtebokie ubytki potozone w poblizu miazgi nalezy
punktowo pokryé cienkq warstwa materiatu podktadowego na bazie
wodorotlenku wapnia, a nastepnie mechanicznie wytrzymatym
cementem. Nie nalezy pokrywa¢ pozostatych scian ubytku materiatem
podktadowym, gdyz niepokryte szkliwo i zebina sq niezbedne do
wytworzenia potaczenia z systemem taczacym.

V. Zaktadanie formowki/klinéw migdzyzebowych

W przypadku wypetnienia ubytkdw na powierzchniach stycznych nalezy
zastosowaé formowke z paskiem albo formoéwke czesciowq i
umocowac je za pomoca klindw miedzyzebowych.

VI. Wytrawianie szkliwa i zebiny/Aplikacja materiatu taczacego

E]E Wytrawianie i aplikacja materiatu taczacego powinny by¢
przeprowadzone zgodnie z instrukcjami stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatow. Firma Ivoclar zaleca
stosowanie uniwersalnego materiatu taczacego.

VII. Aplikacja Evetric

- Aby osiggna¢ optymalne efekty, Evetric nalezy aplikowad w
warstwach max. do 2 mm lub 1,5 mm grubosci (kolory zebinowe) i
modelowac do $cian ubytku za pomocga odpowiedniego narzedzia.

- Nalezy odpowiednio modelowac¢ materiat, aby zapewni¢ kontakt
zywicy kompozytowej ze Scianami ubytku.

- Wcelu zapobiezenia niekompletnej polimeryzacji uzupetnienia
zapewni¢ odpowiednig ekspozycje na swiatto lampy
polimeryzacyjne;j.



- Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji (Exposure time) w stosunku
do warstwy materiatu i natezenia $wiatta (Light intensity) patrz
tabela 1 (Table 1)

- Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi

lampy polimeryzacyjnej.

- W przypadku stosowania metalowego paska i formowki, po ich
usunieciu wymagana jest dodatkowa polimeryzacja wypetnienia
od strony policzkowe;j i jezykowej/podniebiennej. Jest ona
konieczna réwniez w sytuacji, kiedy polimeryzacja nie zostata
przeprowadzona przy zastosowaniu lampy Bluephase®.

- Jesli wtasciwe ustawienie Swiattowodu lampy nie jest mozliwe i
Swiattowdd musi zosta¢ umieszczony np. w pewnej odlegtosci od
materiatu kompozytowego lub pod katem powodujacym
rozproszenie $wiatta, nalezy ponownie utwardzi¢ swiattem
materiat kompozytowy

- Jesli srednica koncowki Swiattowodu jest mniejsza niz srednica
uzupetnienia, nalezy wykonac polimeryzacje naktadkowg, aby
zapewni¢ pokrycie wszystkich obszaréw uzupetnienia.

- Opcjonalnie jako warstwe poczatkowa mozna zastosowac ptynny
kompozyt

Osobno utwardzi¢ natozong warstwe ptynnego kompozytu
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami stosowania.

- Zastosowanie w przypadku napraw: Nalezy schropowacic¢
naprawiang powierzchnie narzedziami szlifujgcymi i doktadnie
oczyscié strumieniem wody oraz osuszy¢ sprezonym powietrzem
bez oleju i wody. Powierzchnia uzupetnien ceramicznych musi by¢
pokryta odpowiednim ceramicznym primerem zgodnie z
instrukcja producenta.

EE] Wytrawianie i aplikacja materiatu taczacego powinny byé
przeprowadzone zgodnie z instrukcjami stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatéw. Natozy¢ zywice
kompozytowa zgodnie z opisem w punkcie VII.

VIIl. Korcowe opracowanie/Kontrola okluzji/Polerowanie wypetnienia
Po zakonczeniu polimeryzacji usungé nadmiar materiatu za pomoca
wiertta z drobnoziarnistym nasypem diamentowym lub z weglika
spiekanego. Nastepnie nalezy skontrolowa¢ wypetnienie w zwarciu i
podczas artykulacji i dokona¢ niezbednych korekt na powierzchni
wypetnienia w celu unikniecia przedwczesnych kontaktdw z zebami
przeciwstawnymi. Wypetnienie wypolerowa¢ do osiagniecia wysokiego
potysku gumkami polerskimi jak rowniez krazkami lub paskami
sciernymi.

Uwagi dotyczace stosowania

- W przypadku napraw, dodatkowy Evetric moze by¢ aplikowany
bezposrednio na spolimeryzowany materiat. Jesli uzupetnienie
Evetric zostato juz wypolerowane, najpierw nalezy je
schropowacic¢ a nastepnie zwilzy¢ materiatem taczacym, przed
natozeniem Swiezego materiatu.

- Evetric powinien by¢ naktadany w temperaturze pokojowej. Niska
temperatura sprawia, ze materiat jest trudny do wycisniecia z
opakowania.

- Nie nalezy dezynfekowac strzykawek utleniajacymi srodkami
dezynfekujacymi..

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentdw zwigzanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa:
www.ivoclar.com oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

- Aktualna instrukcja obstugi jest dostepna na stronie:
www.ivoclar.com.

- Objasnienie symboli: www.ivoclar.com/elFU

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych (SSCP)
mozna znalezé w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Ostrzezenia

- Karty charakterystyki (SDS - Safety Data Sheet) (dostepne na
www.ivoclar.com).

- Niespolimeryzowany Evetric nie powinien mie¢ kontaktu ze skdrg,
btong $luzowa ani oczami. Niespolimeryzowany Evetric moze mie¢
lekkie dziatanie draznigce i moze prowadzi¢ do uczulenia na
metakrylany. Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed
uczulajagcym dziataniem metakrylanow.

Utylizacja
Pozostate zapasy i usunigte uzupetnienia nalezy zutylizowac¢ zgodnie z
odpowiednimi krajowymi wymogami prawnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w

jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

/nane sg nastepujace kliniczne zagrozenia:

- Uszkodzenie potaczenia adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwosé pozabiegowa

- Zatrzymanie pecherzykdw powietrza podczas wykonywania
wypetnienia

- Odpryski, pekniecia

- Zuzycie materiatu

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2 — 28 °C

- Nalezy zamyka¢ strzykawki natychmiast po uzyciu materiatu.
Wystawienie na dziatanie swiatta powoduje przedwczesng
polimeryzacje.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Termin waznosci: patrz informacje na strzykawkach i
opakowaniach.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie s uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowac sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe
Trzymac z dala od dzieci!

Materiat zostat opracowany do zastosowania wytacznie w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno
odbywac sie scisle wedtug instrukcji stosowania. Nie ponosi sig odpowiedzialnoéci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich wtasnych celdw i za jego uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegolnionym w instrukcji.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1 Predvidena uporaba

Date information prepared:
2024-11-05/ Rev.0

Predvideni namen
Neposredne restavracije sprednjih in zadnjih zob

Ciljna skupina pacientov
- Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti z mle¢nimi zobmi

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

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Evetric® je radiopaéni kompozit, ki se strjuje s svetlobo (300 % Al), za
neposredno restavracijo sprednjih in zadnjih zob (v skladu s
standardom IS0 4049:2019 - tip 1, razred 2, skupina 1).

Evetric je primeren tudi za obnovitve okluzalnih povrsin.
100-odstotni aluminij ima radiopac¢nost, enako dentinu, 200-odstotni
aluminij pa radiopacnost, enako sklenini.

Evetric se strjuje s svetlobo valovne dolzine 400-500 nm.

Indikacije
Manjkajoc¢a zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh

Vrste restavracij

O0POMBA: Upostevati je treba omejitve uporabe.

—  Restavracije stalnih zob.

- Maskiranje razbarvane zobne strukture pri stalnih sprednjih
zobeh.

- Utrjevanje majavih stalnih zob.

- Popravilo kompozitnih/kerami¢nih restavracij na stalnih zobeh.

- Restavracije mlecnih zob. Upostevati je treba omejitve uporabe.

Kontraindikacije
Ce je znano, da je pacient alergicen na katero koli od sestavin izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

- [:)e ni mogoce zagotoviti suhega delovnega polja.

- Ce nimogoce uporabiti predpisanih delovnih postopkov.

- Svetlobne jakosti > 1300 mW/cm? se ne sme uporabljati za
mlecne zobe.

Nezeleni ucinki

V posameznih primerih lahko komponente materiala Evetric povzrocijo

preobgcutljivost. V takih primerih izdelka ne smete uporabiti. Drazenje

pulpe preprecite, tako da cbmodja v bliZini pulpe zasditite z ustreznim

sredstvom za zas¢ito pulpe/dentina. V bliZino pulpe to¢kovno nanesite

material, ki vsebuje kalcijev hidroksid, in pokrijte s primernim

podlaganjem.

Medsebojno uc¢inkovanje

Snovi, ki vsebujejo evgenol ali nageljnovo olje, lahko zavirajo
polimerizacijo materialov na osnovi metakrilata. Zaradi tega se je
treba izogibati uporabi takih materialov z izdelkom Evetric. V
kombinaciji s kationskimi ustnimi vodicami, sredstvi za obarvanje
zobnih oblog in klorheksidinom lahko pride do razbarvanja.

Klini¢ni prednosti
- Rekonstrukcija zZvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

Barijevo steklo, kopolimer, UDMA, mesani oksid Si-Zr, iterbijev trifluorid,
Bis-EMA, Bis-GMA

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 54-56 vol. %
Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,11 um do 15,5 um.

2 Uporaba

. Dolocanje odtenka

Preden dolocite odtenek, oCistite zobe. Odtenek izberite, ko je zob Se
vlaZen, z vodnikom po odtenkih (npr. vodnik po odtenkih

Evetric Product Line).

Il. lzolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

lll. Preparacija kavitete

Kaviteto preparirajte v skladu z zahtevami za adhezivno tehniko, tj. da
ohranite ¢im ve¢ strukture zoba. Ne delajte ostrih notranjih robov in
vogalov. Ne delajte dodatnih spodrezov v obmocja brez kariesa.
Dimenzije kavitete obic¢ajno doloca razsirjenost kariesa ali velikost
stare restavracije. Posnemite robove sklenine v sprednjem obmodju.
Rahlo zgladite vse ostre robove sklenine v zadnjem obmodju (z
diamantnimi svedri za zakljuéno obdelavo, 25-40 um). Poskodb na
vratu zoba, pri katerih ni prisoten karies, ne preparirajte, ampak jih
samo ocistite s ploveem ali drugimi ustreznimi Cistilnimi pastami ter z
gumijastimi nastavki ali vrtljivimi krtackami. Sperite vse ostanke iz
kavitete z vodnim curkom. Osusite kaviteto z zrakom, ki ni vlazen ali
masten.

IV. Za3éita pulpe/podlaga

Ce uporabljate vezivno sredstvo za sklenino/dentin, ne nanasajte
podloZznega materiala. Izkljucno pri zelo globokih kavitetah morate
predele v blizini pulpe tockovno prekriti z oblogo iz kalcijevega
hidroksida. Nato jih premaZite s cementom, odpornim na pritisk. Drugih
sten kavitete ne prekrivajte, da bodo omogocale vezavo z adhezivnim
sredstvom za sklenino in dentin.

V. Vstavljanje matrice/medzobne zagozde

Pri kavitetah, ki vplivajo na proksimalno obmocje, uporabite ovoj okoli
matrice ali modularni matricni trak in ga pritrdite z zagozdami.

VI. Priprava/nanos vezivnega sredstva
Vezivno sredstvo nanesite na zobno strukturo v skladu z navodili
proizvajalca izdelka, ki ga uporabljate. Ivoclar priporoca
uporabo univerzalnega adhezivnega sredstva.

VIl. Nanos materiala Evetric

- Zaoptimalne rezultate nanesite material Evetric v slojih debeline
najve¢ 2 mm ali 1,5 mm (odtenki dentina) ter ga prilagodite z
ustreznim instrumentom.

- Material pravilno prilagodite, da zagotovite tesen stik med
kompozitno smolo in stenami kavitete.

- Prepredite nepopolno polimerizacijo restavracije, tako da
zagotovite zadostno izpostavljenost svetlobi za strjevanje.

- Zapriporogila glede ¢asa izpostavljenosti na nanos in
intenzivnosti svetlobe glejte tabelo 1.

- EE] Upostevajte navodila za uporabo
y polimerizacijske lucke.

- Ce uporabljate kovinsko matrico, morate kompozitni material po
odstranitvi matrice dodatno bukalno in lingvalno/palatinalno
polimerizirati, Ce ne uporabljate polimerizacijske lucke
Bluephase®.

- Ce svetlobne sonde ni mogoce postaviti videalen poloZaj, npr. na
vecjo razdaljo od kompozita ali pod divergentni svetilni kot, znova
strdite kompozitni material s svetlobo.

- Ceje premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoco polimerizacijo, da zagotovite
pokritost vseh obmodij restavracije.



- lzbirno lahko kot zacetni sloj nanesete tekoCi kompozit.

EE] Ta sloj strdite loGeno v skladu z ustreznimi navodili za
uporabo.

- Uporaba v primeru obnovitev: Povrsino za obnovitev nahrapajte z
diamantnim brusom, temeljito odistite z vodno prho in osusite s
stisnjenim zrakom, ki ni masten in vlazen. Povrsino keramicnih
restavracij je treba obdelati z ustreznim temeljnim premazom za
keramiko v skladu z navodili proizvajalca.

Vezivno sredstvo nanesite na kompozitno/kerami¢no
povrsino v skladu z navodili za njegovo uporabo.
Kompozitno smolo nanesite, kot je opisano v razdelku VII.

VIIl. Konéna obdelava/preverjanje okluzije/poliranje

Po polimerizaciji odstranite morebitni odve¢ni material s svedri za
koncno obdelavo iz volframovega karbida ali diamanta. Preverite
okluzijo in artikulacijo ter z brusenjem opravite ustrezne popravke, da
preprecite prezgodnje stike ali neZelene artikulacijske poti na povrsini
restavracije. S polirniki ter polirnimi diski in polirnimi trakovi spolirajte
restavracijo do visokega sijaja.

Opombe glede nanosa

- Ceso potrebne korekeije, lahko dodaten sloj materiala Evetric
nanesete neposredno na Ze polimerizirani material. Ce je zalivka
iz materiala Evetric Ze spolirana, jo morate najprej nahrapatiin
ovlaziti z adhezivnim sredstvom, nato pa lahko nanesete nov sloj
materiala.

- Material Evetric mora biti pri nanasanju segret na sobno
temperaturo. Pri nizjih temperaturah ga tezje iztisnete iz tube.

- ZarazkuZevanje brizg ne uporabljajte oksidativnih razkuzilnih
sredstev.

3  Varnostne informacije

- Vprimeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite
na podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lintenstajn (spletno mesto: www.ivoclar.com) in odgovorne
pristojne organe.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo na spletni strani:
www.ivoclar.com.

- Razlaga simbolov: www.ivoclar.com/elFU

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klinicni
udinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) je na voljo v evropski bazi podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL004)G

Opozorila

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

- Preprecite stik nepolimeriziranega materiala Evetric s koZo,
sluznico ali o¢mi. Nepolimerizirani material Evetric ima rahlo
drazilen ucinek in lahko povzrodi preobcutljivostno reakcijo na
metakrilate. Obicajne medicinske rokavice ne zagotavljajo zascite
pred preobdutljivostnimi reakcijami na metakrilate.

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba odstraniti
skladno z ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo doloGena tveganja.

Znana so naslednja preostala klinicna tveganja:

- Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

- Pooperativna obcutljivost

- Prisotnost zraénih mehurékov med namescanjem zalivke

- Okruski, razpoke

- ZauZitje materiala

ivoclar.com

4 Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanja: 2-28 °C.

- Takoj po uporabi brizgo zaprite.
Izpostavljenost svetlobi povzro¢i pred¢asno polimerizacijo.

- Ne uporabljajte izdelka s preteéenim rokom uporabnosti.

- Rok uporabnosti: glejte navedbe na brizgah in embalazi.

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

5 Dodatne informacije
Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali
doloCenega podrodja uporabe. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni
izrecno naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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Predvidena namjena
Direktne restauracije prednjih i straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata

—  pacijenti s trajnim zubima

- pacijenti s mlijec¢nim zubima
Predvideni korisnici / posebna obuka

- stomatolozi
—  nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Evetric® je svjetlom-polimerizirajuéi radiopakni kompozit (300% Al) za
direktne restauracije na prednjim i straznjim zubima (prema normi

IS0 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1). Evetric je prikladan i za
restauracije okluzalnih povrsina.

100-postotni aluminij ima radioopaktnost ekvivalentnu dentinu, a
200-postotni aluminij ekvivalentan je caklini.

Evetric polimerizira svjetlom valne duljine u rasponu od 400 do 500 nm.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima

Vrste restauracija

NAPOMENA: PridrZavajte se ograni¢enja pri uporabi.

—  Restauracija trajnih zubi

- Maskiranje diskolorirane strukture zuba kod trajnih prednjih zubi

- Udlage pokretnih trajnih zubi

- Popravak kompozitnih/keramickih restauracija na trajnim zubima

- Restauracija mlije¢nih zubi. Moraju se postivati ograni¢enja pri
uporabi.

Kontraindikacije

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

Ogranicenja pri uporabi

- Ako nije moguce osigurati suho radno podrucje.

- Ako nije moguce primijeniti propisane tehnike.

- Intenziteti svjetla > 1300 mW/cm2 ne smiju se koristiti za mlijeéne
zube.

Nuspojave

U pojedinim sluéajevima sastojci Evetrica mogu dovesti do osjetljivosti.
U tim se slucajevima proizvod ne smije koristiti. Kako bi se izbjegla
iritacija pulpe, na podrudja u blizini pulpe nanesite odgovarajucu
zastitu pulpe/dentina. Selektivno nanesite materijal na bazi kalcijevog
hidroksida na podrucja u blizini pulpe i prekrijte ga odgovarajuéim
premazom.

Interakcije

Materijali koji sadrZe eugenol / ulje klin¢i¢a mogu sprijeciti
polimerizaciju materijala na bazi metakrilata. Zato se primjena takvih
materijala zajedno s proizvodom Evetric mora izbjegavati. Obojenja se
mogu pojaviti u kontaktu s kationskim tekuc¢inama za ispiranje usne
Supljine, kao i sredstvima za detekciju plaka i klorheksidinom.

Klinicka korist

- rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- restauracija estetike

Sastav

Barijevo staklo, kopolimer, UDMA, Si-Zr mijesani oksid, iterbij trifluorid,
Bis-EMA, Bis-GMA

Ukupan sadrzaj anorganskih punila: 54-56% volumena
Velic¢ina ¢estice anorganskih punila: izmedu 0,11 um i 15,5 um.

2  Primjena

I.  Odredivanje boje
Prije odredivanja boje ocistite zube. Boja se odreduje dok je zub jos
vlaZan koristeéi klju¢ boja (npr. Evetric Product Line klju¢ boja).

Il. lzolacija
Potrebna je odgovarajuéa djelomiéna ili potpuna izolacija.

lll.  Priprema kaviteta

Kavitet se preparira u skladu s nacelima adhezivne tehnike, tj. uz
maksimalno ocuvanje strukture zuba. Nemojte preparirati oStre
unutarnje rubove i kutove. Nemojte preparirati dodatna potkopana
mjesta na podrudjima zuba bez karijesa. Dimenzije kaviteta uglavnom
su odredene rasprostranjenoséu karijesa, odnosno starog ispuna.
Nakosite rubove cakline u prednjem dijelu. Lagano zaoblite sve ostre
rubove cakline u straznjem dijelu (dijamanti za zavr$nu obradu,

25— 40 um). Cervikalni defekti bez karijesa se ne prepariraju, veé se
samo Ciste plovuccem ili drugim prikladnim pastama za ¢is¢enje uz
pomo¢ gumenih nastavaka ili rotirajucih éetkica. Mlazom vode
uklonite sve ostatke iz kaviteta. Kavitet osusite zrakom bez primjese
vode i ulja.

IV. Zastita pulpe / podloga

Nemojte stavljati podlogu ako primjenjujete adheziv za caklinu/dentin.
Samo kod vrlo dubokih kaviteta selektivno premazite podrucja u blizini
pulpe premazom kalcijevog hidroksida. Zatim ih prekrijte cementom
otpornim na tlak. Preostale stjenke kaviteta nemojte prekrivati kako bi
ostale slobodne za svezivanje s adhezivom za caklinu/dentin.

V. Postavljanje matrice / interdentalnog klina
Upotrebljavajte cirkularnu matricu za kavitete koji seZzu na proksimalna
podrucja ili djelomiénu matricu te je udvrstite klinovima.

VI. Kondicioniranje / nano$enje adheziva
Nanesite sredstvo za svezivanje na strukturu zuba prema
uputama za uporabu proizvodaca koristenog proizvoda. Ivoclar
preporucéuje uporabu univerzalnog adheziva.

VII. Nanosenje proizvoda Evetric

- Zaoptimalne rezultate nanesite Evetric u slojevima maks.
debljine od 2 mm ili 1,5 mm (dentinske boje) i oblikujte ga
odgovarajuéim instrumentom.

- Pravilno oblikujte materijal kako biste osigurali blizak kontakt
kompozitnog materijala sa stijenkama kaviteta.

- Dovoljno izlaganje polimerizacijskom svjetlu sprje¢ava nepotpunu
polimerizaciju ispuna.

- Preporuke u vezi s vremenom izlaganja (Exposure time) po sloju i
intenzitetu svjetla (Light intensity) potrazite u tablici 1 (Table 1).

- EE] Potrebno se pridrZavati uputa za uporabu

lampe za polimerizaciju.



- Kad upotrebljavate metalnu matricu, nakon njezina uklanjanja
dodatno polimerizirajte kompozitni materijal s bukalne i
lingvalne/palatinalne strane ako se ne upotrebljava lampa za
polimerizaciju Bluephase®.

- Ako se vodi¢ svjetla ne mozZe idealno pozicionirati, npr. zbog
udaljenosti od kompozita ili divergiraju¢eg kuta rasprsenja,
kompozitni materijal treba ponovno polimerizirati svjetlom.

- Ako je promijer vrha svjetlosnog vodi¢a manji od promjera
restauracije, provedite preklapajuéu polimerizaciju kako bi se
osiguralo da su sva mjesta restauracije pokrivena.

- Poizboru se kao pocetni sloj moZze primijeniti tekuéi kompozit.
Dﬂ Taj sloj polimerizirajte zasebno prema odgovaraju¢im

uputama za uporabu.

- Primjena u slucaju popravaka: Nahrapavite dijamantnim diskom
povrsinu ispuna predvidenu za popravak, temeljito odistite
vodenim mlazom i osusite komprimiranim zrakom bez ulja i vlage.
Povrsinu keramickih restauracija treba obraditi prikladnim
keramickim primerom u skladu s uputama proizvodaca.

Nanesite sredstvo za svezivanje na kompozit / keramicku
povrsinu prema uputama za uporabu proizvoda koji
koristite. Nanesite kompozitni materijal kao $to je opisano
u odjeljku VII.

VIIl. Zavr3na obrada / provjera okluzije / poliranje

Nakon polimerizacije viSak materijala uklonite nastavcima za zavrsnu
obradu od volframovog karbida ili dijamantnim nastavcima. Provjerite
okluziju i artikulaciju te provedite odgovarajuce korekcije kako bi se na
povrsinama ispuna sprijecili prijevremeni kontakti ili nezeljeno
artikulacijsko vodenje. Koristite polirere te diskove i trake za poliranje
kako biste ispune ispolirali do visokog sjaja.

Napomene o primjeni

- Uslucaju popravaka, dodatni sloj proizvoda Evetric moZe se
izravno nanijeti na ve¢ polimerizirani materijal. Ako je ispun od
materijala Evetric ve¢ ispoliran, potrebno ga je nahrapaviti prije
nanosenja svjezeg sloja materijala Evetric i navlaziti adhezivom.

- Evetric treba imati temperaturu okoline kad se nanosi. Nize
temperature otezavaju istiskivanje materijala.

- Nemojte dezinficirati Strcaljke oksidacijskim dezinfekcijskim
sredstvima.

3  Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozhiljnih incidenata vezanih za proizvod, obratite se
tvrtki lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn putem internetske stranice: www.ivoclar.com i
odgovornom nadleznom tijelu.

- VaZece Upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici:
www.ivoclar.com.

- Objasnjenje simbola: https;//www.ivoclar.com/elFU

- 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: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehnickog lista (Safety Data Sheet,
SDS) (dostupan u odjeljku za preuzimanja na internetskoj stranici
tvrtke Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com)).

- Nepolimerizirani Evetric ne smije doc¢i u kontakt s koZzom,
sluznicom ili o¢ima. Nepolimerizirani Evetric moZe izazvati blazu
iritaciju te dovesti do pretjerane osjetljivosti na metakrilate.
Uohicajene medicinske rukavice ne stite od osjetljivosti na
metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha ili uklonjene nadomjeske morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuc¢im nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljededi klinicki preostali rizici:

- neuspjeh adhezijske sveze (gubitak ispuna)

- postoperativna osjetljivost

- ukljucivanje mjehuri¢a zraka tijekom postavljanja ispuna

- odlamanja, napuknucéa

- gutanje materijala

4  Rok uporabe i skladistenje

- Temperatura skladistenja: 2 — 28 °C

- Zatvorite Strcaljke odmah nakon uporabe.
Izlaganje svjetlu dovodi do prijevremene polimerizacije.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: vidjeti informacije na Strcaljkama i ambalazi.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U slu¢aju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki Ivoclar
Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal izvan dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi iskljucivo prema uputama za
uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrZavanja uputa ili navedenog
podrucja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za svaku svrhu koja
nije izri¢ito navedena u uputama.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Urcené pouziti
Urceny ucel
PFimé vypIné ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Cilova skupina pacientt

- Pacienti s trvalym chrupem
- Pacientis détskym chrupem

Uréeni uZivatelé / specidlni Skoleni

- Zubni lékari

- Bez poZadavku na specialni Skoleni
Pouziti

Pouze pro poufZiti ve stomatologii.

Popis

Evetric® je svétlem tuhnouci, rentgen-kontrastni kompozitum (300 %
Al) pro zhotoveni pfimych vyplIni ve frontdinim a distalnim Useku
chrupu (podle IS0 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1).

Evetric je rovnéZ vhodny pro obnovu okluzalnich povrch.

100 % hliniku ma radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je
ekvivalentni skloving.

Evetric se vytvrzuje svétlem vinové délky v rozsahu 400-500 nm.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Typy ndhrad

POZNAMKA: Dodrzujte omezeni pouZiti.

- Vyplng stalych zub(

- Maskovani diskolorovanych zubnich struktur u stalych frontalnich
zubd

- Dlahovani mobilnich stalych zubd

- Opravy kompozitnich/keramickych nahrad u stalych zub(

- VypIné mlécnych zub(. Je tfeba dodrZovat omezeni pouZiti.

Kontraindikace
Pouziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouZiti

- Pokud neni mozZné zajistit suché pracovni pole.

- Pokud nelze pouZzit stanovené pracovni postupy.

- Intenzita svétla > 1300 mW/cm2 nesmi byt pouZita u mléénych
zub(.

Vedlejsi ucinky

Ve vzacnych pfipadech mohou slozky pfipravku Evetric vést k citlivosti.
V takovych pripadech musi byt od dalsiho pouZiti tohoto pripravku
upusténo. Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba oSetfit mista v jeji
blizkosti vhodnym ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/dentinu.
Selektivné aplikujte materidl na bazi hydroxidu vapenatého na oblasti
v blizkosti pulpy a prekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Latky obsahujici eugenol / hfebickovy olej mohou branit polymeraci
materidld na bazi metakrylatu. V disledku toho se takové materialy
nesmi pouZivat spole¢né s Evetric. Pii kontaktu se zasaditymi dstnimi
vodami, pripravky na odstranéni zubniho kamene a chlorhexidinem
mzZe dojit k nezadoucimu zabarveni.

Klinicky pfinos

- Rekonstrukce Zvykaci funkce

- Obnoveni estetiky

Slozeni

Barnaté sklo, kopolymer, UDMA, oxid ze smési Si-Zr, fluorid ytterbity,
Bis-EMA, Bis-GMA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 54-56 obj. %
Velikost primarnich ¢astic anorganickych plniv: v rozmezi 0,11 um
az 15,5 um.

2  Pouziti

I.  Urceni odstinu

Pred uréovanim odstinu zuby dikladné vycistéte. Vybér odstinu se
provadi s pomoci vzorniku, dokud je zub jesté vihky (napt. vzornik
Evetric Product Line).

Il. Izolace
Je zapotrebi dosazeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

lll. Preparace kavity

Pri preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s dlrazem na ochranu tvrdé zubni tkané. Nepreparujte
Zadné ostré vnitfni hrany a Uhly. Nepreparujte dalsi podsekfiviny v
oblastech bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné uréuje podle
rozsiteni kazu, resp. staré vypIné. U frontalnich zubl zesSikmeéte okraje
skloviny. U distéInich zubl pouze lehce zabruste nebo zakulatte
okluzalIni hrany skloviny (diamantova finirka, 25-40 um). Defekty
zubnich krékd bez kazl nepreparujte, jen je oCistéte pemzou, resp.
vhodnou &istici pastou nebo gumovym kaliskem, pfip. rotaénim
kartackem. VSechny zbytky v kavité odstrarnte proudem vody. Vysuste
kavitu proudem vzduchu bez primési vody a oleje.

IV. Ochrana pulpy / podlozka

PFi pouziti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotrebi pouzivat
podlozky. Pouze u velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto
oblast bodové pokryjte linerem obsahujicim hydroxid vapenaty.
Nasledné prekryjte cementem odolnym vaci tlaku. Ostatni stény kavity
nezakryvejte, aby byla mozna aplikace adheziva na sklovinu a dentin.

V. Nasazeni matrice / interdentalniho klinku
Na kavity zasahujici do proximalnich oblasti pouZijte celkové nebo
sekéni matrice a zajistéte je klinky.

VI. Kondicionovani / aplikace adheziva

D}] Pri aplikaci adheziva na struktury zub( postupujte podle navodu
vyrobce k pouzivanému vyrobku. Spole¢nost Ivoclar doporucuje
pouzit univerzalni adhezivum.

VII. Aplikace Evetric

- Pro dosazeni optimalniho vysledku naneste Evetric ve vrstvach o
tloustce maximaing 2 mm nebo 1,5 mm (dentinové odstiny) a
adaptujte jej pomoci vhodného nastroje.

- Materidl se adaptaptuje tak, aby se zajistil bezprostredni kontakt
kompozita se sténami kavity.

- Predejdéte neulplné polymeraci vyplngé zajisténim dostate¢ného
plsobeni polymeracniho svétla.

- Doporudeni ohledné expozi¢ni doby (Exposure time) na kazdy
inkrement a svételné intenzity (Light intensity) naleznete v
tabulce 1 (Table 1).



Musi se dodrzZet navod k pouziti

polymeracni lampy.

-V pripadé poufziti kovové matrice je po odstranéni matrice
potreba dalsi osviceni kompozita z bukalni a lingvalni/palatinalni
strany, pokud se nepouZziva polymeracni lampa Bluephase®.

- Pokud lampu nelze dobfe nasmérovat, napriklad je prili§ daleko od
vypIné nebo v odchyleném uhlu svételného zareni, kompozitum
osvitte znovu.

- Pokud je primér svétlovodného hrotu mensi nez primér nahrady,
proved'te prekryvajici polymeraci, abyste zajistili pokryti vSech
oblasti nahrady.

- Volitelné je mozné pouZiti flow kompozita jako prvni vrstvy.
Viytvrzeni této vrstvy proved'te samostatné podle
prislusného navodu k pouZziti.

- Pouziti v pfipadé oprav: Opravovany povrch nahrady zdrsnéte

diamantovym brouskem, oplachnéte proudem ¢isté vody a osuste

proudem suchého stlaceného vzduchu bez primeési oleje. Povrch
keramickych nahrad musi byt oSetfen vhodnym keramickym
primerem podle pokynl od vyrobce.
Pri aplikaci adheziva na kompozit/keramicky povrch
postupujte podle ndvodu k pouzivanému produktu.
Naneste kompozitum podle popisu v oddile VII.

VIIl. Koneéna uprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukonceni polymerace odstrante prebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokoncovacich nastrojd. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a material zabruste tak, aby na povrchu vypIné nezdstaly
7adné predcéasné kontakty ani artikulaéni prekazky. PouZijte lestitka a
rovnéz lestici kotoucky a lestici pasky k vylesténi vyplné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouZziti

- Vpfipadé oprav se mUzZe Evetric pouZit pfimo na jiz
zpolymerovany materidl. JestliZze byla vyplri zhotovena z
Evetricu jiz vyleSténa, musi byt pred nanesenim nové vrstvy
napred zdrsnéna a zvihcena adhezivem.
mohlo byt ztiZzeno vytlaovani.

- Strikacky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfekénimi pripravky.

3  Bezpeénostni informace

- Vpripadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolec¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclar.com a své mistni
verejné zdravotnické Urady.

- Aktudlni ndvod k pouZziti je k dispozici na strankach
www.ivoclar.com.

- Souhrn Udajli o bezpecnosti 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.

- Zakladni UDI-DI 76152082AFILLO04JG

ivoclar.com

Varovani

- DodrZujte bezpec¢nostni list (SDS) (je k dispozici na strankach
www.ivoclar.com).

- Nezpolymerovany Evetric by nemél prijit do styku s kdZi/sliznicemi
ani o¢ima. Nezpolymerovany material Evetric mlze v
nevytvrzeném stavu pdsobit draZdiveé a vést k precitlivélosti vaci
metakrylatdm. BéZné dostupné lékarské rukavice nechrani pred
senzibilizujicimi Udinky metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s

prislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky

zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Selhani adheziva (ztrata vyping)

- Pooperacni citlivost

- Inkluze vzduchovych bublinek v pribghu zhotoveni vypIné

- Chipping, fraktury

- PozZiti materialu

4  Skladovani

- Teplota skladovani: 2-28 °C

- Strikacky po pouZiti ihned uzaviete.
Pristup svétla vede k predc¢asné polymeraci.

- Vyrobek nepouZivejte po uvedeném datu exspirace.

- Doba pouzitelnosti: viz Udaje na strikackach a obalech.

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

5 Dopliujici informace
Material uchovavejte mimo dosah déti!

Material byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu k
pouZiti. Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za Skody vzniklé z divodu nedodrZovani ndvodu k pouZiti ¢i
stanovenych oblasti pouziti. UzZivatel odpovida za testovani produktu z hlediska jeho vhodnosti a pouZiti pro
jakékoliv Ucely vyslovné neuvedené v ndvodu.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Zamysl'ané pouzitie
Ugel pouZitia
Priame vyplne prednych a zadnych zubov

Ciel'ova skupina pacientov
— Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlie¢nym chrupom

Zamysl'ani pouzivatelia/$pecialne $kolenie
= Zubni lekari
- Specialne Skolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na poufzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Evetric® je svetlom vytvrdzovany réntgenokontrastny kompozit

(300 % Al) na priamu rekonstrukénu liecbu prednych a zadnych zubov

(podla normy IS0 4049:2019 Typ 1, Trieda 2, Skupina 1). Evetric je

vhodny aj na rekonstrukciu okltznych povrchov.

100 % hlinik ma rontgenoopacitu ekvivalentnu dentinu a 200 % hlinik je

ekvivalentny sklovine. )

Evetric sa vytvrdzuje svetlom s vinovou dizkou v rozsahu 400-500 nm.

Indikacie

Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov

Typy ndhrad

POZNAMKA: DodrZiavajte obmedzenia pouZitia.

- Nahrada trvalych zubov

- Maskovanie zmeny sfarbenia Struktury zubov u trvalych prednych
zubov

- Dlahovanie pohyblivych prednych zubov

- Oprava kompozitovych/keramickych nahrad u trvalych zubov

- Nahrada mlieGnych zubov. Je potrebné dodrziavat obmedzenia
pouZitia.

Kontraindikacie

Pouzitie vyrobku je kontraindikované pri preukdzane;j alergii pacienta

na niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZitia

- Ak nie je mozné zaistit suché pracovné pole.

- Aksaneda pouZit predpisany postup aplikacie.

- Primlie¢nych zuboch sa nesmie pouZit intenzita svetla
>1300 mW/cm2

VedI'ajsie uéinky

ZloZky Evetric mdzu v ojedinelych pripadoch spdsobovat precitlivenost.
V takych pripadoch sa vyrobok nesmie pouzivat. Aby sa predislo
moznému podrazdeniu zubnej drene, oblasti v blizkosti zubnej drene
chrante vhodnymi pomd6ckami na ochranu zubnej drene/zuboviny.
Pripravok obsahujuci hydroxid vapenaty selektivne aplikujte do oblasti
v blizkosti drene a prekryte ho vhodnym izolaénym materidlom pre
kavity.

Interakcie

Polymerizaciu hmot na baze metakrylatu mozu inhibovat hmoty
obsahujuce eugenol/klinéekovy olej. Z tohto dévodu sa treba vystrihat
pouzitiu tychto hmot s Evetric. V kombinacii s katidnovymi dstnymi
vodami, pripravkami na zabranovanie tvorbe plaku a chlérhexidinom
moZe dojst k zmene sfarbenia.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- Obnova estetiky

ZloZenie
Bariové sklo, kopolymér, UDMA, zmiesSany oxid Si-Zr, trifluorid ytterbia,
Bis-EMA, Bis-GMA

Celkovy obsah anorganickych piniv: 54-56 obj. %
Velkost Gastic anorganického plniva: od 0,11 um do 15,5 um.

2 Pouzitie

I.  Stanovenie farby

Pred stanovenim farby vycistite zuby. Odtien sa urcuje podla kli¢a na
vyhl'adavanie farby (napr. podla vzorkovnika farieb Evetric Product
Line), kym je zub eSte stale vihky.

Il. Izolacia
Pozaduje sa primerana relativna alebo absolttna izolacia.

lll. Preparovanie kavity

Preparacia kavity sa vykondva v stlade so zdsadami adhéznej techniky,
t.j. tak, aby sa Struktura zuba ¢o najviac zachovala. Nepreparujte ostré
vnutorné hrany ani vy¢nelky. Nepreparujte dodato¢né priehlbiny

v oblastiach bez kazu. Rozmery kavity zavisia najma od rozsahu kazu
alebo od velkosti starej vyplne. Okraje skloviny v prednej oblasti skoste.
Zl'ahka zaoblite vSetky ostré hrany skloviny v zadnej oblasti
(dokon&ovacie diamantové nastroje, 25-40 um). Cervikdlne defekty
bez zubného kazu sa neupravuju, len sa vygistia gumovymi poharikmi
alebo rota¢nymi kefkami s pemzou a vhodnymi Gistiacimi pastami.
Prudom vody odstrante z kavity vSetky zvysky. Kavitu vysuste
vzduchom bez vody a oleja.

IV. Ochrana drene/lbZka

Z3akladni hmotu nepouZivajte pri pouZziti adhézneho prostriedku na
sklovinu alebo zubovinu. Len vo vel'mi hibokych kavitach sa oblasti

v tesnej blizkosti drene selektivne prekryvaju pastou na baze hydroxidu
vapenatého. Nasledne sa prekryvaju cementom odolnym na tlak.
Ostatné steny kavity nezakryvajte, aby sa dali pouZzit na vytvorenie
vazby na sklovinu a zubovinu.

V. 0Osadenie matrice/medzizubového klinka
Na kavity zasahujuce do proximalneho priestoru pouZite obvodovu
matricu alebo separacnu matricu a upevnite ju medzizubovym klinom.

VI. Priprava a aplikacia adhézneho prostriedku
Adhézny prostriedok aplikujte na Struktdru zuba podla navodu
na pouZitie vyrobcu pouzivaného vyrobku. Spolo¢nost Ivoclar
odporuca poutzitie univerzalneho lepidla.

VII. Aplikacia Evetric

- Na dosiahnutie optimalneho vysledku nanasajte Evetric vo
vrstvach v hribke max. po 2 mm resp. 1,5 mm (odtiene Dentin)
a upravujte ich vhodnym nastrojom.

- Materidl spravne upravte, aby sa zabezpecil tesny kontakt
kompozitovej Zivice so stenami kavity.

- Zarucenim dostatoénej expozicie vytvrdzovacieho svetla
predidete nelplinej polymerizacii ndhrady.

- Odporucany Gas expozicie (Exposure time) na jednu vrstvu
aintenzita svetla (Light intensity) sa uvadza v Tabulke 1 (Table 1).

- Dodrziavajte navod na poutzitie

pouzivanej vytvrdzovacej lampy.



- Aksa pri pouZiti kovovej matrice nepouziva polymerizacna lampa
Bluephase®, po vybrati matrixu polymerizujte kompozitovi hmotu
navyse aj z licneho smeru alebo smeru jazyka/podnebia.

- Aksa svetlovod nepodari umiestnit idealne, napr. vo vhodne;j
vzdialenosti od kompozitu alebo pod divergentnym uhlom
vyZzarovania svetla, kompozitovy materidl vytvrd'te svetlom znova.

- Akje priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer nahrady,
vykonajte prekryvajucu polymerizaciu, aby ste zabezpedili zakrytie
vSetkych oblasti nahrady.

- Alternativne sa ako pociatoGna vrstva moze naniest tekuty
kompozit.

Dﬂ Tuto vrstvu vytvrdzujte samostatne podla prislusného
navodu na pouZzitie.

- Pouzitie pri opravach: Opravovanu plochu zdrsnite diamantovymi
bruskami, dokladne vycistite priddom vody a vysuste stlacenym
vzduchom bez oleja a vody. Povrch keramickych ndhrad sa musi
oSetrit vhodnym keramickym zakladom podl'a pokynov vyrobcu.
Uﬂ Adhézny prostriedok aplikujte na povrch kompozitu/

keramiky v sulade s ndvodom na pouZivanie daného
vyrobku. Kompozitovu Zivicu aplikujte podla opisu v
Sekeii VII.

VIIl. Koneéna Uprava/kontrola skusu/lestenie
Po polymerizacii odstrante vsetku prebytoénd hmotu vhodnymi
dokoncovacimi nastrojmi z karbidu volframu alebo jemnymi
diamantmi. Skontrolujte okluziu a artikuldciu a vhodne zabruste, aby
na povrchu vyplne nezostavali Ziadne pred¢asné kontakty alebo
artikulacné prekazky. Na prelestenie nahrady a dosiahnutie vysokého
lesku pouZivajte leStiace nastroje, ako aj leStiace kotuce a lestiace
pruzky.
Poznamky k aplikacii
- Vpripade oprav sa dal3i Evetric mdZe aplikovat priamo na
polymerizovanu hmotu. Ak ndhrada Evetric uz bola vyleSten3,
musi sa pred nanesenim novej vrstvy hmoty najprv zdrsnit
a navihéit lepidlom.
- Priaplikdcii musi Evetric dosiahnut teplotu okolia. ZniZzena teplota
stazuje vytlaGenie hmoty.
- Injek&né striekacky sa nesmu dezinfikovat oxidacnymi
dezinfekénymi prostriedkami.

3  Informacie o bezpeénosti

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolodnost Ivoclar Vivadent AG, Benderer Strasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclar.com
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne navody na poufZitie su k dispozicii na webovom sidle
www.ivoclar.com.

- Vysvetlenie symbolov: www.ivoclar.com/elFU

- Suhrn parametrov bezpednosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databdzy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Upozornenia

- DodrZiavajte aktualnu Kartu bezpecnostnych udajov (Safety Data
Sheet, SDS) (k dispozicii na webovom sidle www.ivoclar.com).

- Nespolymerizovany Evetric nesmie prist do kontaktu s pokozkou/
sliznicami ani s oGami. Nespolymerizovany Evetric moZe sposobit
slabé podraZdenie a mbZe viest k senzibilizacii na metakrylaty.
Bezne predavané zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizacnému ucinku metakrylatov.

Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby alebo odstranené vyplne sa musia zlikvidovat v stlade
s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi poziadavkami.

Zvyskové rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s urcitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vyplne)

- Poopera¢na precitlivenost

- IvnkIL'Jzia vzduchovych bublin pri osadzovani vyplne

- Stiepanie, zlomy

- Pozitie hmoty

4  Cas pouZitel'nosti a skladovatelnost

- Teplota skladovania: 2 — 28 °C

- Injekéné striekacky po pouZiti okamZite zatvorte.
Posobenie svetla vedie k predcasnej polymerizacii.

- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspirdcie: pozri Udaje na injekénych striekackach a na
baleniach.

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢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

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinutd vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZzivanie. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vzniknt v désledku iného
pouZitia alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobku a za jej pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouZivatel.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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Javasolt felhasznalas
Kdzvetlen fogpotlas az anterior és poszterior régidban

A célcsoportot add paciensek kore
- Maradd foggal rendelkez6 paciensek
- Tejfoggal rendelkez6 paciensek

Javasolt felhasznaldk / specialis képzés

- Fogorvosok
- Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az Evetric® egy fényre k6té, rontgen opak kompozit (300% Al) front és
drléfogak kdzvetlen helyredllitd kezelésére (az 1SO 4049:2019 szabvany
1. tipus, 2. osztaly, 1. csoportja szerint).

Az Evetric ragofelszinek helyreallitasara is alkalmas.

A 100% aluminium sugarterhelése megegyezik a dentinével, a

200% aluminium pedig a zomancéval.

Az Evetric 400-500 Nm hulldmhossz-tartomanyba esé fényre kot.

Javaslatok
Foganyagveszteség az anterior és poszterior régidban

A fogpdtidsok tipusai

MEGJEGYZES: Kérjlk, tartsa be a felhasznalast érintd korlatozasokat.

- Maradd fogak helyreallitasa

- Elszinez6dott fogszerkezet fedése a maradoé frontfogakon

- Mozgd marado fogak harapasemeld sinnel térténd megerdsitése

- Maradd fogak kompozit/keramia restauracioinak javitasa

- Tejfogak helyreallitasa. A felhasznalast érint6 korlatozasokat be
kell tartani.

Ellenjavallatok
A termék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens allergias
annak barmely dsszetevojére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Hanem lehet szdraz munkatertletet kialakitani.

- Haaz elGirt munkamaddszerek nem alkalmazhatok.

- Az>1300 mW/cm? fényintenzitds nem hasznalhatd tejfogaknal!

Mellékhatasok

Egyes esetekben az Evetric komponensei tulérzékenységet
okozhatnak. A terméket ilyen esetekben nem szabad hasznalni. A pulpa
irritdciojanak elkertlése érdekében biztositsa a pulpahoz kozeli
terlleteket megfeleld pulpa-/dentinvédelemmel. Szelektiven vigyen
fel kalcium-hidroxidot tartalmazd anyagot a pulpdhoz kézeli
teriletekre, és fedje megfeleld linerrel.

Kolcsonhatdsok

Az eugenolt/szegfiiszeg-olajat tartalmazd anyagok gatolhatjak a
metakrilat-alapu anyagok polimerizaciojat. Kovetkezésképpen ker(lni
kell az ilyen anyagok Evetriccel egyltt torténd hasznalatat
alkalmazasat. Elszinezédés fordulhat el6 kationos szajvizzel,
lepedéklevalasztd szerekkel és klorhexidinnel kombinalva.

Klinikai elényok
- Aragdfunkceio helyredllitdsa
- Esztétikai fogpdtlas

(Osszetétel
Bariumuveg, kopolimer, UDMA, Si-Zr vegyes oxid, itterbium-trifluorid,
Bis-EMA, Bis-GMA

Osszes szervetlen toltdanyag-tartalom: 54-56 térf%
A szervetlen tolt6anyagok részecskemérete: 0,11-15,5 um.

2  Felhasznalas

. Aszindrnyalat meghatarozasa

A szinarnyalat meghatarozasa el6tt tisztitsa meg a fogakat.

A szindrnyalatot a fog még nedves allapotaban, fogszinkulcs
segitségével (pl. a Evetric Product Line-szinskala) valaszthato ki.

Il. lzolalas
Megfeleld relativ vagy abszolut izolalas szikséges.

lll.  Akavitds elokészitése

Az Ureg el6készitése az adheziv ragasztasi technika elvei szerint
torténik, azaz minél nagyobb fogszerkezet megérzésével. Ne alakitson
ki éles, belsd éleket és szogeket. Ne alakitson ki tovabbi aldmends
terlleteket szuvasodasmentes terileteken. Az Greg méreteit dltaldban
a fogszuvasodas meértéke vagy a régi fogpotlas mérete hatarozza
meg. Frontrégioban rézsutosan vagja le a zomancszegélyeket. Enyhén
kerekitse le az éles zomancéleket a hatso régioban (finirozo
gyémantok, 25-40 pm). A fogszuvasodds-mentes cervikalis hibdkat ne
preparalja, csak habkovel vagy mas alkalmas tisztitdpasztaval tisztitjuk
gumiharang vagy forgdkefe segitségével. Vizzel tavolitsa el a
maradékot a kavitasbal. Szaritsa meg az lreget viz- és olajmentes
levegovel.

IV. Pulpavédelem/alabélelés

Ne alkalmazzon alabélelést zomanc/dentin bond hasznalatakor. Csak
nagyon mély Uregekben, a pulpahoz kozeli terlileteket kell szelektiven
bevonni kalcium-hidroxiddal. Ezutan fedje be nyomasallé cementtel.
Ne fedje le a megmaradt Uregfalakat, hogy azok a zomanc-dentin
ragasztoval kétést hozhassanak létre.

V. Matrica/fogkozi ék elhelyezése
A proximalis teriletet érint6 (regekhez hasznaljon korkdros vagy
szekcionalt matrixszalagot, és rogzitse ékekkel.

VI. Kondicionalds/a kotéanyag felhordasa

Vigye fel a bondot termék gyartojanak hasznalati utasitasa
szerint. Az Ivoclar univerzalis ragasztd hasznalatat javasolja.

VII. Az Evetric alkalmazasa

- Az optimalis eredmény érdekében az Evetricet max. 1,5 vagy
2 mm vastagsagban rétegezze (Dentin drnyalatok) és adaptalja
egy megfelelé mdszerrel.

- Adaptalja az anyagot megfelelen, hogy biztositsa a kompozit
szoros érintkezését az treg falaival.

- Akadalyozza meg a restauracio nem megfelel6 polimerizacidjat a
fény megfelel6 expozicios idejének megvalasztasaval.

- Alépésenkénti expozicios id6re (Exposure time) és a
fényintenzitasra (Light intensity) vonatkozd ajanlasokat 1asd az
1. tdblazatban (Table 1).



- EE] A polimerizacids lampa hasznalati

utasitasat be kell tartani.

- Fémmatrica alkalmazasakor, ha nem hasznal Bluephase® lampat,
akkor a matrica eltavolitdsa utan a kompozitot bukkalis és
palatinalis oldalrdl is polimerizalja.

- Haafényvezet6t nem lehetett idedlisan elhelyezni (pl. a
kompozittdl tavolabb vagy eltéré fénykibocsatasi szog mellett)
vildgitsa meg ismét a kompozitot.

- Haafényvezetd csucs atmeérdje kisebb a restaurdtumeénal, atfedo
polimerizacidval gondoskodjon arrdl, hogy a restaurdtum minden
fellletét lefedje.

- Opcionalisan folyékony kompozit is alkalmazhato kezdé
rétegként.

Kilon polimerizélja ezt a réteget a vonatkozd hasznalati
utasitas szerint.

- Alkalmazas javitasokhoz: A javitando feliletet gyémantcsiszoloval
érdesitse, majd vizpermettel alaposan tisztitsa meg, majd olaj- és
vizmentes sdritett levegOvel szaritsa meg. A kerdmia fogpdtlasok
fellletét megfelelé keramiaalapozdval kell kezelni a gyarto
utasitasai szerint.

EB] Vigye fel a bondot a kompozit-/keramiafellletre a termeék
hasznalati utasitasaban foglaltaknak megfelelden. Vigye
fel a kompozitot a VIl. szakaszban leirtak szerint.

VIII. Finirozas / okkluzi6 ellenérzése / polirozas

A polimerizacid utan tavolitsa el a felesleget keményfém vagy
gyémantfinisherrel. Ellendrizze az okkluziot és artikulaciot, végezzen
megfelel6 korrekciokat csiszolassal, hogy megeldzze a korai
érintkezést vagy a nem kivant artikuldcios palyakat a fogpotlas
fellletén. Hasznaljon polirozokat, polirozokorongokat és
polirozécsikokat a magasfény eléréséhez.

A termék felhasznalasaval kapcsolatos Utmutatasok

- Javitdsok esetén az Evetric kozvetlenll felvinetd a polimerizalt
anyagra. Amennyiben az Evetrichdl készllt fogpotlast mar
poliroztak, el6szor érdesiteni és adhezivvel nedvesiteni kell,
miel6tt friss anyagot applikalnank.

- Az Evetricnek az alkalmazdasakor szobahémérsékletlinek kell
lennie. A hideg hdmeérséklet megneheziti az anyag extrudalasat.

- Afecskenddket nem szabad oxidalo fertotlenitészerrel kezelni.

3  Biztonsagi informaciok

- Habarmilyen komoly incidens mertilne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, lépjen kapcsolatba vellnk: Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
weboldal: www.ivoclar.com, valamint az illetékes hatdsaggal is -
1asd a hasznalati utasitasban.

- Az aktudlis hasznalati utasitas elérhetd a honlapon:
www.ivoclar.com.

- Jelmagyardzat: www.ivoclar.com/elFU

- Abiztonsagi és klinikai teljesitmény 8sszefoglaldja (SSCP)
lekérhetd az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisabol
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Figyelmeztetések

- Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapon (SDS) feltlintetett
informaciokat (www.ivoclar.com).

- Anem polimerizalt Evetric nem kerllhet bérre, nydlkahartyara
vagy szembe. A nem polimerizalt Evetricnek enyhe irritacids
hatdsa lehet, és metakrildtokkal szembeni érzékenységet
okozhat. A kereskedelemben kaphatd orvosi kesztylk nem
nyUjtanak védelmet a metakrildtok érzékenyité hatdsa ellen.

Hulladékkezelés
A termékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtlasokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi elGirdsoknak megfelelden kell drtalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermeék felhasznaldjanak tudatdban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

A kovetkez6 klinikai fennmaradé kockdzatok ismertek:

- Sikertelen polimerizacio (a tomés kiesése)

- Posztoperativ érzékenység

- Léghuborékok megjelenése a tdmés készitése soran

- Forgacsolddas, torés

- Azanyag lenyelése

4  Szavatossagi ido és tarolas

- Tarolasi homérséklet: 2-28 °C

- Hasznalat utan azonnal zarja le a fecskenddket.
Afénynek valo kitettség id el6tti polimerizaciéhoz vezet.

- Ne haszndlja a terméket a feltlintetett lejarati idon tul.

- Lejaratiidd: 1asd az fecskenddkre és a csomagoldsra vonatkozo
informacidkat.

- Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolast és
a terméket sériilés szempontjabal. Barmilyen kétség esetén,
kérjik, forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hoz vagy helyi
forgalmazojahoz.

5 Tovabbi informaciok
Gyermekektdl tavol tartanda!

Ez az anyag kizardlag fogorvosi alkalmazasra késziilt. A felhasznalast szigortan a hasznalati utasitasban leirtak
szerint kell elvégezni. Nem vallalhato felelGsség a karért és karosodasért, ha nem tartottak be az abban
szerepl§ utasitasokat, vagy ha az eldirttdl eltérd alkalmazasban hasznaljak a termeéket. A felhasznald felelds a
termék alkalmassaganak ellendrizhetdségéért, és minden, a jelen hasznalati utasitasban nem kifejezetten
emlitett célra vald felhasznalasagrt.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1 HameHa

MpenBvheHa HaMeHa
[IpekTHe pecTaypauumje Npearmx 1 3aaHnx 3yba

LnrbHa rpyna nauuvjeHata

- [laumnjeHTn ca cTanHuM 3ybmma
- [launjeHT ca MNeYHM 3ybmma

KopucH1uM Kojuma je nponseog HaMerbeH/noce6Ha 06yka
- CtomaTtonosm
- Hema noTpebe 3a nocebHOM 06yKOM.

MNpumeHa
CaMo 3a CTOMaTOoMOLLIKY YNoTpeoy.

Onwuc

Evetric® je KOMNO3MT 33 CBETNOCHY NONMMEPM3aLIMjY Ca
pagunoonaumTeToM (300%Al) 3a OMpPEKTaH pecTaypaTUBHK TPETMaH
npeaHux 1 3a0kmx 3y6a (y cknagy ca ctangapoom NCO 4049:2019
™n 1, knaca 2, rpyna 1). Evetric je moroaaH v 3a pectaypauujy
0K/y3aMHUX NOBPLUMHA.

100% anyMMHMjyM MMa PaanMoonaumnTeT eEKBMBANEHTHY OEHTUHY, a
pagmoonaumnteT 200% anyMUHMjyMa je ekBMBaNeHTaH rnefu.

Evetric ce nonnumepu3yje ceeTnom TanacHe ayxune on 400 go 500 nm.

UHgukaumje
HepocTajyha cTpykTypa npearmx 1 3aaHux 3yba

Tunoswm pectaypaumja

HANOMEHA: Mpnap>aBajTe ce orpaHunyerba ynotpebe.

—  PecTaypauuja cTanHmnx 3yba

- Mackuparbe CTpyKType 3yba ca AMCKONOPaLIMjoM Ko TPAJHUX
npearmx 3yba

- CnnnHTMparbe NOKPETHUX TPajHMX 3yba

—-  PenapaTypa KOMNO3UTHWX/KEPAMUYKMX PECTAYPALIM|A TPAJHUX
3yba

- PecTtaypaumja MneyHnx 3yba. 06aBe3HO je NpuapXkaBare
orpaHuYyerba ynoTtpeobe.

KoHnTpanngukauuje
[MprMeHa Npor3Boaa KOHTPAWHANKOBAHA je ako je Mo3HAaTo aa je
naumjeHT anepruyaH Ha buno Koju HeroB CacTojak.

OrpaHuuerba y Be3u ca ynotpebom

- AKo Huje Moryhe 06e36eaMT1 10BO/BHO CYBO PAfIHO MOSbeE.

- AKo Huje Moryhe NMpUMEHUTX NPOMUCAHE MpoLeaype paaa.

- WuTeHsuTeT ceeTnoctu > 1.300 mW/cm?2 He cMe ce KOPUCTUTH Y
CnyYajy MneyHux syba.

He>xxerbeHa pejcTBa

Y nojeAMHa4YHMM CryYajeBMMa, KOMNOHEHTE cpeacTBa Evetric mory
[0BECTW 10 MPEOCET/BMBOCTM. Y TUM CMTyaLMjaMa NPON3BOA CE He
cMe kopucTtutu. [la 6m ce nsberna nputaumja nynne, NOBPLUMHE Y
6nu3nHKM Nynne je NoTpebHo 3alUTUTUTK OAr0BapajyhvM cpeacTBOM
3a 3aLWTUTY Nynne/aeHTnHa. Ha nospLuvHe y 6nmnsuntHm nynne
CeneKTMBHO HAHEeCKTE MaTepwmjan Koju CaapXm KanumjyM-xmapokeua
1 NpekpujTe oarosapajyhoM 0610rom KaBUTeTa.

WUHTepakuuje

CyncTaHue Koje cagpxe eyreHon/yre kapaHdunuha Mory ga otexajy
nonMMepmnsaumjy MmaTepujana Ha 6asm MeTakpmnaTta. 3aTo je NoTpebHo
n3beraBaTi NPUMeHy TaKBUX MaTepwjana 3ajedHo ca CpeacTBOM
Evetric. Inckonopaumja Moxe 4a Ce jaBu y KOMOMHALM|M ca
KaTjOHCKMM CpeacTBMMA 3a UCMMPaHE YCTa, areHCKMa 3a OTKPUBaHE
nnaka 1 XNopxekcuamHoOM.

KnuHunuke kopuecTtu
- PekoHCTpyKUMja GyHKLMjE XXBaKarba
- PecTtaypauuja ectetuke

CacTaB

bapwjymcko-cTakno, kononmumep, UDMA, Mewanm okeng Si-Zr,
nTepbujym-tpudnyopua, Bis-EMA, Bis-GMA

YKynaH cafip>aj HEOPraHCKMX uenyHa: 54-56 vol%
BenmunHa yectnua HeopraHckmx ncnyHa: namehy 0,11 um 1 15,5 um.

2  Ynotpe6a

. OppehuBatbe HMjaHce

OumcTuTe 3ybe npe oapenmnBarba HMjaHce. HujaHca ce bupa Ook je 3y6
joLLI yBEK BaXaH nomohy BoaMya 3a HujaHcuparse (Hnp. Boamy 3a
HujaHcuparbe Evetric Product Line).

Il.  U3onauuja
[ToTpebHo je ocurypaTv oaroBapajyhy penaTvBHy UK anconyTHY
n3onauujy.

. Mpunpema KaBuTeTa

KaBuTeT ce npunpeMa y cknagy ca NpUHLMIMMA adxe3uMBHE TEXHUKE,
0[HOCHO 0YyBaHeM CTPYKTYpe 3yba y Hajsehoj Moryhoj mepu. Hemojte
NpUNPeMaT OLLTPE, YHYTPaLLHE UBULE U yrToBe. HemojTe
npunpemMaT 4oAaTHE NOAMUHMPAHE 30HE Yy NoapyYjuMa 6e3
kapujeca. [lumeH3uje kaB1TeTa ce yrnaBHoM ogpehyjy obnumom
Kapujeca nnv BENMYNHOM CTape pecTaypaLlmje. 3akocute nBmLe
rnefny npearsoj pernju. flaraHo 3a06nmnTe cBe OWITPE MBKMLE rNefny
3a0rb0j pervju (OMjaMaHTCKM HaCcTaBak 3a GuUHULWMParbe 25—-40 um).
LlepBurkanHu gedekTn be3 kapujeca ce He Npunpemajy, Beh ce uncte
nomMohy nnoByhua v Apyrux oaroBapajyhnx nactu 3a ymwherse y3
nomMoh rymumua 3a nonvparse nnv poTmpajyhmx 4yetkmua. 0octpaHnte
CBE OCTaTKE 13 KaBMTETA BOAEHMM M1a30M. OcylunTe KaBUTET
Ba3ayxoM 6e3 Bode W yrba.

IV. 3awTuTa nynne/6asa

HemojTe HaHOCUTK MaTepwWjan 3a Noanore kaaa KopMCcTUTE CPEACTBO
3a Be3uBarbe rnefu/neHTuHa. CaMo ko BeoMa oyboKmx KaBUTeTa,
noBpLUNHE Y BNM3MHN Nynne NoTPebHO je CeNEKTUBHO 06N0XNTY
NnoanoroM Ha 6asm KanumjyM-xmapokcnaa. lotom nx je notpebHo
NPEKPUTH LLEMEHTOM OTMOPHUM Ha MpuTUCak. HeMojTe MpexpmBaTK
npeocTane 3ua0Be KaBUTETA Kako b1 MCTM MOrNK aa ce ynotpebe 3a
BE3VBaHb€ ca rMefHO-AEHTUHCKMM aAXE3MBOM.

V. T[locTaBmarbe MaTpuLe/uHTEepaeHTanHor kounha
3a KaBuUTETE Y NMPOKCMMANHOM Noapyyjy, KOPUCTUTE LMPKYIAPHY
MaTpULLy UK OENMMUYHY MAaTPUYHY TPAKY M YYBPCTUTE je Kounmhuma.

VI. KoHauumoHuparbe/HaHoOLLEHE CPEeACTBa 33 BE3UBatbe

E]E HaHecuTe cpeacTBO 3a BE3MBatbe Ha CTPYKTYPY 3y6a y cknaay
ca ynyTCcTBMMa 3a ynoTpeby npon3sohaya Npon3Boaa Koju
kopucTtuTe. Ivoclar npenopyuyje ynotpeby yHnBep3anHor
a[aXxe3vBHOr CpeacTBa.

VIl. HaHowere koMno3uta Evetric

- 3aonTuMmanHe pesynrtate, HaHecuTe Evetric y cnojeBnMa
MakcumanHe geéroute 4o 2 mm uin 1,5 mm (H1jaHce OeHTUHa)
M NpUNaroamTe ra 0aroBapajyhm MHCTPYMEHTOM.

- [paBuWnHO NpMNAaroouTe MaTepujan kako bUcTe ocurypanm
n06ap KOHTAKT KOMMO3UTHE CMOME Ca 3U/0BMMa KaBUTeTa.



- CnpeuyunTe HenoTnyHy NoMMepM3aLnjy pecTaypaumje Tako WTo
heTe 06e36eaMTv agekBaTHY M3NOXEHOCT NaMnu 3a
NoNMMEpPM3aumjy.

- TlpenopyyeHo BpemMe n3nararba (Exposure time) no MHKPeMeHTy
v uHTen3uTety ceetnocTu (Light intensity) MoxeTe npoHahu y
Tabenu 1 (Table 1).

- EE] 06aBe3Ho je Npuap>KaBaTh ce yrnyTcTaBa 3a ynoTpeby

namne 3a nonuMepusaumjy.

- Kapga ce KopucTv MeTanHa MaTpuua, [104aTHO NONMMEPK3YjTe
KOMMO3UTHW MaTepWjan U3 ByKanHor U MMHrBanHor/nanaTanHor
MpaBLLa HAaKOH yk/arbarba MATPULE, aK0 CE HE KOPMUCTM Namna 3a
nonnumepwm3aumjy Bluephase®.

- AKo 13BOp CBETNOCTM HE MOXE [1a CE MO3NLMOHMPA Ha
04roBapajyhn HaumH, HAp. Ha oapeNeHoj yaarbeHocT 0
KOMMO3MTa WK NOA OMBEPTrEHTHMM YrNIOM eMUCK]je CBETNOCTH,
NOHOBO NOMMMEPWM3Y]TE KOMMO3MTHM MaTepwjan nomohy namne.

- AKO je NpeyYHuK Bpxa BohKLE 33 CBET/I0 MatbM 0[] MPEYHMKA
pecTaypauuje, U3BpLUXTE Npeknanajyhy nonnMepmnsaumjy kako
bucTe 06e36eamIM NOKPUBEHOCT CBMX MNOBPLLMHA pecTaypaumje.

- 0nuMoHo, MOXXE CE HAHETW TEYHM KOMMO3WT KA0 NMOYETHM CNOj.

3acebHo nonnMepm3yjTe 0Baj CM0j y cknaay ca
o4rosapajyhnM ynyTcTB1Ma 3a ynotpeody.

- [lpuMeHay cnyyajy pectaypaluja: [ToBpLUMHY pecTaypaluje
Tpeba 06paanTV AMjAaMAHTCKMM HACTABKOM, TEME/BHO OYNCTUTM
BOAEHMM CMPEjOM M OCYLLMTX KOMMPYMOBAHMM Ba3dyXxoM be3
npvMeca yrba v Bnare. MoBpLUMHa KepaMUYKMX pecTaypaumja
Mopa buTK TpeTrpaHa 04roBapajyhvM KepaMmMukmnM NpPajMepom y
cknaay ca ynyTcTBMMa npomn3sohaya.

EE] HaHecuTe cpeacTBo 3a BE3MBarbe Ha KOMMo3uT/
Kepammnyky MOBPLUMHY Y CKady ca ynyTCTBOM 3a ynoTpeby
NpPON3B0aa KOju KopUcTmTe. HaHECUTE KOMMO3UT HA HAYMH
onucaHy oaerbky VIl

VIIl. OuHuwmpatrbe/nposepa okysuje/nonvpatrbe

HakoH nonuMmepusaumje, oACTPaHMTE 0CTATKE MaTepujana Bondpam-
Kapbma nnv anjaMaHTckum duHuLiepmuMa. NpoBepuTe okny3unjy u
apTUKyNaumjy 1 n3bpycuTe Tako Oa CNpeynTe NPEBPEMEHE KOHTAKTe
UMK HEXErbEHE NMyTakbe apTMKyNaLMje Ha NOBPLUMHW pecTaypauuje.
KopwvicTvTe cpeacTBa 3a NONMpPakse M AMCKOBE 3 NONMParbe Kako
bucTe ncnonmpanu pectaypaumjy 4o BUCOKOT Cjaja.

HanomeHe 3a HaHoLueHe

- Ycnydajy penapatype, ooaatHu Evetric cnoj Moxe ce HaHeTu
OMPEKTHO Ha NOMMEPN30BaH MaTtepujan. AKo je Evetric
pecTaypauwja Beh MCNOMPaHa, Mpe HaHoLEeHa HOBOT C/10ja
Evetric noTpebHo jy je NOHOBO M36PYCUTU 1 HABMAXNTU
3OXE3VBHUM CPEeACTBOM.

- Evetric Mopa 6uTu cobHe TeMnepaType NPUINKOM HaHOLEHA. Ha
HWXXMM TEMNEepaTypaMa Ce MaTepujan Texe UCTUCKa.

- lWnpwuueBe He Tpeba ae3vHDUKOBATY oKemanwyhm
0e3MHOEKUMOHNUM CPeaCTBUMA.

3 be3begHocHe MHdopMauuje

- Y cny4ajy 030UbHUX MHUMAOEHATA Yy BE3M Ca MPOM3BOOOM,
obpaTtuTe ce koMnaHumju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6 cajT: www.ivoclar.com v
04roBapajynnuM HaanexHMM opraHuma.

- Baxehe YnyTcTBO 33 ynoTpeby AOCTYMNHO je Ha BED cajTy :
www.ivoclar.com

- [ojawrberbe cuMbona: www.ivoclar.com/elFU

~-  Pe3ume 6e36e0HOCHUX U KNUHUUKUX nepdopmarcn (SSCP) moxe
ce npey3etn n3 EBponcke 6a3e nogaTaka 3a MEOUUMHCKA
cpenctsa (EUDAMED) Ha agpecw https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHoBHM UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Ynosopema

- MpuapxasajTe ce besbearocHor nucta (SDS) (gocTynHo Ha
www.ivoclar.com).

- Henonumepusosanu Evetric He cMe [ONM y KOHTAKT ca KoXoM/
CNY30KOXOM MK 04nMMa. Henonvmepunsosanm Evetric Moxe
nMaTtn bnarv edbekat MpUTaLMje 1 MOXe OOBECTM A0 CTBaparba
NpeoceT/bMBOCTMN HA MeTakpunaTe. CTaHAapaAHe MeaNUMHCKE
33LUTUTHE PyKaBULIE HE MPY>Xajy 3aLUTUTY NPoTMB edeKTa
NPeoceT/bMBOCTM HA METaKpWNaTe.

Opnarame y oTnag

[TpeocTane 3anmxe UK yKNoHeHe pecTaypaumje Mopajy Ce 0a10XKNTH
y 0TNady cknagy ca o4roBapajyhM HaLMOHANHMM 3aKOHCKUM
3axTEBMMA.

Pe3unpyanHu pusumum

KoprcHMLM MOpajy MMATK Ha My Oa CBE CTOMATONOLLKE
MHTEPBEHUWjE Y YCHO] OyNn/by Noapa3yMeBajy oapeheHe pu3nke.
[To3HaTV cy cnegehn KMMHNYKA PE3MOYANHN PUSULIL:

- TonywTarbe aaxe3nsHe Bese (rybutak ucnyHa)

- [locTonepaTvBHA OCET/BUBOCT

- (CTBaparbe Mexypuha Basdyxa Npv NOCTaB/bakby MCMYHA

- Kp3arbe, ppakTtype

- [yTarbe MaTepujana

4  CknaguwTerbe U YyBake

- Temnepatypa cknagmwitersa: 2 — 28 °C

- lnpuueBe 3aTBOPMTE 0AMax HAKOH ynoTpebe.
M3nararbe cBETNY A0BOAM [0 NPEBPEMEHE NONMMEpPU3aUMje.

- HeMojTe KopuUCTUTM NPOM3BO HAKOH MCTEKA HABEAEHOr POKA
ynoTtpebe.

- Pok Tpajarba: nornenajte HanoMeHy Ha LNPULEBMMA U
naKoBakby.

- [Ipe ynoTpebe, BM3yenHo NpoBepuTe Aa v nocToje owTeherba
Ha NaKoBakby M NPOM3BOAY. Y Cnydajy Hedoymuue, obpaTute ce
koMnaHuju Ivoclar Vivadent AG nnv noKanHom 3aCTyMHKKY.

5 [lopaTHe uHpopMaLuumje
YyBajTe MaTepujan BaH AoMalLaja aeue!

0Baj NPo13BOL je pa3BujeH UCKbYYMBO 3a ynoTpeby y ctomatonoruju. 06pasa ce Mopa 06aB/baTit y3 CTPOro
npuapxasarbe YnyTcTsa 3a ynoTpeby. Mpon3sohay He npey3uMa 0Ar0BOPHOCT 3a LUTETY KOja MOXe HacTaTh
360 HenpuApXaBakba YNyTcTBa 33 ynoTpedy nim nponucaHe 06nactu npumeHe. KOpUCHMK je 0aroBopaH 3a
TECTVPatbe NMOroHOCTM NPOK3BO/A 3a YNoTpeby y 61no Kojy CBPXY Koja Hije M3pUUNTO HaBeaeHa y YryTeTay.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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MNpenBupoeHa HameHa
[IMpeKTHW pecTaBpaLmm Ha AHTEPMOPHM N NOCTEPUOPHM 3abm

LlenHa rpyna Ha nauneHTn

- [laumeHTn co TpajHM 33bu
- [laumeHTn co MaeyHu 3abm

Mpensuaexu KopucHuum / CneumjanHa obyka
- CtomaTtonosm
- He e notpebHa cneunjanHa obyka.

Ynotpe6a
CaMo 3a eHTanHa ynoTpeba.

Onuc

Evetric® e cBeTNOCHONONMMEPU3NPAYKM KOMMO3UT KOj LLTO He
mponyLuTa peHTrerckm 3paum (300% Al) 3a OMPEKTEH pecTaBpaLmMcKm
TPETMaH Ha aHTEPVOPHM 1 nocTepmopHm 3abu (cornacHo 1SO
4049:2019 Tvn 1, knaca 2, rpyna 1). Evetric e McTo Taka norodeH 3a
pecTaBpaLMja Ha OK/Ty3anHUTe NMOBPLLMHM.

100 % anyMMHNYM MM HENPOMYCTNMBOCT Ha PEHTIEHTCKM 3paLm
€KBVBAMEHTHA Ha Taa Ha AeHTUHOT, a 200 % anyMnHUym e
eKBMBANEHTEH Ha rnerta.

Evetric ce 3auBpcTyBa CO CBET/IMHA Ha OMCEr Ha bpaHOBa A0MKMHA
o4 400 - 500 nm.

MHavkauum
HepocTaTok Ha oen o4 3ab0T HA AHTEPUOPHM U MOCTEPMOPHM 336K

TunoBw Ha pecTaBpaLmm

3abeneLuka: NoYMTYBajTe ' OrpaHMYyBaH-aTa Ha ynotpebara.

-  PecTaBpauuja Ha TPajHM 3abu

- Mackuparbe npoMeHeTa 60ja Ha 3abHa CTPYKTYPa Kaj TpajHK
AHTEPUOPHM 336U

- WNmobunumanparse MobunHM 3abm

—-  Kopekumja Ha KOMMO3MTHW/KEPAMUYKM PECTABPALIMM Kaj TPajHN
3abwu

- PecTtaBpauuja Ha MneYyHu 3abn. Mopa aa ce noYnTyBaaT
orpaHn4YyBarbaTa Ha ynoTpebaTa.

KoHTpannaukauum
YnotpebaTa Ha Npo13BOOO0T € KOHTPAUHAMLMPAHA LOKOMKY € M03HATO
[eKa NaLUMEHTOT € aneprnyeH Ha HeKoja 0 COCTojKMTE.

OrpaHuuyBakba Ha ynoTpebaTta
- AKo He MOXe [a ce BOCMOCTaBK CyBO paboTHO none.
—  AKO He MOXE 3 CE NPUMEHAT NPeaBUOEHUTE PABOTHN TEXHUKM.
- He cMee [a ce KOPUCTU MHTEH3UTET Ha CBET/IMHA
>1,300 mW/cm? 3a M1eYyHu 3a6u.

HecakaHu edekTn

Bo nHamBmayanHu cnvyan, KOMNOHEHTUTE Ha Evetric MoxaT aa
[0BefaT [0 Pa3BMBakbe YyBCTBMTENHOCT. [IpOM3B0OA0T HE CMEE Aa ce
KOPWCTK BO TaKBM Criyyan. 3a fa ce n3berHe npmutaumja Ha nynnata,
obnacTuTe 6nm3y nynnata Tpeba Aa ce 3alTITAT Co COOABETHA
3alITWTa Ha Nynna/aeHTuH. CenekTUBHO HaHeceTe MaTepujar LWTo
COOPXM KanumyMm Xxmapokeuna Bo 06nactute bnmeky fo nynnata m
MOKPWjTE CO COOBETHA NOAMOra 3a KaBUTET.

WHTepakumm

CyncTaHumMu WTo coapkaT eyreHon/mMacno o kapaHounye Moxe Aa
ja MHXMBUPaaT NONMMEPMU3aLIMjATA HA MaTepujannTe ba3mpaHn Ha
meTakpunart. Mopaam 103, Tpeba aa ce n3berHyBa HaHECYBAHETO HA
TaKBMTE MaTepujanu 3aedHo co Evetric. Moxe Oa HacTaHe
06e360jyBarbe BO KOMOMHALMja CO KATjOHCKM CPEACTBA 3a NNakHeHEe
Ha yCTaTq, areHCcu 3a OTCTPaHyBaHbE Ha 3abeH KaMEH U
XMOPXEKCUONH.

KnuHunuka noBonHoct

- PekoHcTpyKuMja Ha dyHKUMjaTa 3a LIBakakbe
- PeKkoHCTpyKUMja Ha ecTeTMKaTa

CocTtaB

BapunymoBo cTakno, kononmmep, UDMA, mewaH okeng og Si-Zr,
ntepbuym Tpudnyopua, Bis-EMA, Bis-GMA

BkymHa coapXnHa Ha HeopraHckun nonHnTenu: 54-56 vol%
F0NeMNHA Ha YECTUYKMTE Ha HEOPraHCKMTE NonHMTeNu: nomery 0,11
um un 15,5 um.

2  Kopuctewe

. OppepnyBare HMjaHCA

MicumcTeTe rv 3abute npea ogpeayBarbe Ha HWjaHcaTa. HujaHcaTa ce
6upa noaeka 3a60T e Cé yLITe MOKap CO NoMOoLL Ha BoanY 3a 6ou (Ha
np., BOOMY 3a 6ou Ha Evetric Product Line).

IIl.  U3onaumja
[ToTpebHa e cooaBETHA penaTMBHA UM ANCOMYyTHA N30/1aLKja.

lll. Mpenapauuja Ha KaBUTETOT

KaBMTETOT ce NoAroTByBa BO COMMACHOCT CO MPUHLIMMNTE HA
a[Xe3VBHATA TEXHMKA, T.6. CO 33P>KyBaHbe Ha LLUTO € MOXHO MoroseM
nen o CTPYKTYpaTa Ha 3ab0T. He BpLueTe npenapaumja Ha ocTpw,
BHATPELLHM paboBu 1 arnu. He npenapupajte O0NONHUTENHN
penykumm Bo 06nacTu 6e3 kapuec. [IMMeH3nnTe Ha KaBMTETOT ce
0[peayBaaT BOrNaBHO crnoped 3adaTeH0CTa Co KAapMecoT nnn
Cropes rofeMmnHaTa Ha CTapoTo NOMHEHE. 3aKOCETe I'v MaprmHuTe
Ha rnerTa BO aHTEPMOPHMOT PernoH. lecHo 3aobneTe rm cute ocTpU
paboBw Ha rferTa B NOCTEPUOPHUOT pernoH (OujaMaHTCKM anaTku
3a duHULWMparse, 25 — 40 um). LiepeukanHute gedekt 6es kapuec
He Cce NPenapu1paarT, CamMo Ce YMCTAT CO KaMye WM APYri COOOBETHM
MacTV 3@ YNCTEHE CO MOMOLL Ha YMEHM YaLLKM U POTMPAYKN
yeTkn. OTCTpaHEeTe r'v cUTe 0CTATOLM BO KABUTETOT CO BOEH CMpE;.
McylleTe ro KaBMTETOT CO CYB- M HEMACEH BO3MYX.

IV. 3awrwuTa Ha nynnata / Mognorata

He HaHecyBajTe Noa/ora Kora ce KOPUCTW areHe 3a Bp3yBakbe CO
rnerta/neHTMHOT. CaMo kaj MHOTY AnaboKu KaBuTeT, 06nacTuTe
613y nynnaTa Tpeba cenekTMBHO Oa Ce MPEMAYKAAT CO MPenapar o4
Kanuuym xmapokema. MoToa NoKpWjTe CO LIEMEHT OTNOPEH Ha
npUTUCOK. He MoKpuBajTe r'v 0cTaHaTUTe SUO0BU Ha KaBUTETOT, Taka
LUITO K& MOXAT [a Ce KOPMCTAT 3a FreHeprpatbe Ha BP3yBaHETO CO
a[Xe3VB 3a rMerTa-AeHTUHOT.

V. MocTaByBarbe MaTpuua/MeryaeHTaneH KN
KopucTeTe umpkynapHa MaTpmLa 3a KaBUTETW Ha MPOKCUMMANHaTa
06M1acT nnn cekumcka MaTpmua 1 obesbeneTe ja co KIMHOBW.

VI. KoHauumoHuparbe / HaHecyBare CPeACcTBO 3a 6oHANpPaHE

Dﬂ HaHeceTe ro cpecTBOTO 33 6OHAMPArLE HA CTPYKTYPaTa Ha
3360T cnope ynaTcTBaTa 3a KOPUCTEHE A3AEHM 0 CTPaHa
Ha NPOM3BOOMTENOT Ha MPOM3BOAOT LUTO o KopucTuTe. Ivoclar
npenopavyBa KOPUCTEHE HA YHMBEP3AHO NENWO.

VIl. HaHecyBame Ha Evetric

- 3a onTMManHu pesynTatu, HaHeceTe Evetric Bo cnoesu co
nebenuHa of mMake. 2 mm uam 15 mm (Dentin shades) u
npucnocobeTe co CO0ABETEH MHCTPYMEHT.



- [lpaBunHo npucnocobeTe ro MaTepunjanoT 3a Aa 0be3beante
611M30K KOHTAKT Ha KOMMO3UTHATA CMOJ1a CO SUO0BUTE Ha
LyNAMHaTa.

- CnpeyeTe HeLleNoCHa NONMMEPU3aLIMja Ha PECTaBPaLIMjaTa Co
0be3benyBarbe JOBOMHO M3M10XKYBaHE HA NaMnaTa 3a
nonnumepm3aumja.

- 3anpenopaknTe BO BPCKa CO BPEMETO HA N3/0XKYBaH-€
(Exposure time) no yekop 1 UHTeH3UTeToT Ha ceeTnoTo (Light
intensity), nornegrete so Tabena 1 (Table 1).

- Mopa fga ce nounTyBa yNaTCTBOTO 33 KOPUCTEHE HA

CBET/IOTO 33 NonMMepu3aLmja.

- Kora ce kopuCT1 MeTanHa MaTpuLa, U3BpLIeTe O0NONHUTENHA
nonvMepu3aLmja Ha KOMNO3UTHUOT MaTepKjan o bykaneH un
NVHrBaneH/nanaTvHaneH acnekT No OTCTPaHYBakbe Ha
MaTPMLATa, I0KOSIKY HEe Ce KOPMCTM Namna 3a NonnMepusaumja
Ha Bluephase®.

- AKo coHaaTa Co CBET/IO HE MOXeE [a Ce NMO3ULIMOHNPA MOearnHo,
Ha Mp., Ha PacTojaHWe 04 KOMMO3UTOT WY NPY OMBEPrEHTEH
aron Ha emMMcuKja Ha CBETNNHATA, NMOMMMEPU3MPAJTE To
KOMMO3MTHMOT MaTepKjan NOBTOPHO.

- AKo OvjamMeTapoT Ha BPBOT Ha CBET/IOCHATA COH/A € NMOMar o
[OMjaMeTapoT Ha pecTaBpaLWjaTa, M3BeaeTe NpekonyBavka
nonvMMepr3aLnja, 3a 4a Ce OCUIypa AEKA CE MOKPUEHU CUTE
06113CcTM Ha pecTaBpaumjaTa.

- OnumoHanHo, Kako MOYETEH C/10j MOXE A3 CE HAHECE TEYEH
KOMMO3MT.

D}] [TonMMepwn3npajTe ro 0Boj CMoj 0A4Ae/HO, BO COrMacHOCT
CO COOMBETHOTO YNAaTCTBO 3a yrnoTpeba.

- [IpuMeHa BO cny4aj Ha nonpaBku: M3rpebeTe ja NOBPLUMHATA LUTO
Tpeba [a ce Kopurmpa co NoMoLL Ha AWjaMAHTCKK BPYCUIKK U
TEMEeNHO MCYMCTETE ja CO BOAEH CMNPEj M UCYLLIETE ja CO HEMACEeH
1 CyB KOMMPUMMPAH Bo3ayx. [loBpLUMHATA Ha KEPAMUYKMTE
pecTaBpaLuy Mopa Aa ce 06paboTh Co COOABETEH KEPAMMYKM
npajMep BO COrMACcHOCT CO ynaTcTBaTa Ha MPOM3BOAMTENOT.

HaHeceTe ro cpecTBOTO 33 CBP3YBaH-€ Ha KOMMO3MTHATA
/ KepaMm1ykaTa NnoBpLLKHA BO COrMACHOCT CO YNaTCTBaTa
3a ynoTpeba Ha NpoM3B0OA0T LWTO CE KOpUCTW. HaHeceTe ja
KOMMO3MTHATa CMO/MA KAKo LLUTO e onuiiaHo Bo aenot VI

VIIl. ®uunwmparbe/Mposepka Ha okny3ujata/Monuparbe

[To nonMMepn3aLmjaTa, OTCTPAHETE FO BULLIOKOT MaTepmjan co
BONMPaM-KapbuaHu v anjamaHTckmn dunHmepn. NMposepeTe 1
0KJ/Ty3mWjaTa 1 apTuKynaumjaTa n UCTPY>XETE COOABETHO 33 KOPEKLN),
33 13 HE CEe CO34a4aT PaHM KOHTAKTU UM HECAKaHW apTUKyIaLMCKu
naTekn Ha MOBPLUMHATA Ha pecTaBpaumjaTa. KopucteTe nonvparbe,
KaKo 1 NONMparse OMCKOBU M NEHTU 33 MONMParbE, 33 43 ja nonvpate
pecTaBpaLmMjaTa 40 BUCOK Cjaj.

HanoMeHu 3a HaHeCyBaHETO

- Bo cnyuaj Ha Kopekumm, MOXXe Aa Ce HaHece AOMOMHUTENEH
Evetric oMpekTHO Ha BEKe NonMMepu3npaH Matepujan. [lokonky
pecTaBpalwjaTa co Evetric e Beke nonvpaHa, Npeo Tpeba aa ce
n3rpebe 1 HaBNaXXHW CO Nenuno, Npes 4a Ce HAaHECE CBEX
MaTepujan.

- Evetric Tpeba oa Ma cobHa TemnepaTypa Kora ce HaHecyBa.
CTyneHnTe TeMnepaTypu ro 0TeXHYBaaT MCTUCHYBAHETO HA
MaTepmjanor.

- He ge3nHbMUMpajTe 1 LWNPULOBKUTE CO OKCUMOMPAYKM CPeacTBa
33 Ae3nHdekumja

3  WHdopmaumm 3a 6e36egHocTa

- Bo cnyyvaj Ha cepro3HM MHLMOEHTV NOBP3aHK CO NPOM3BOAOT, BE
MOMMMe KOHTaKTUPajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com u
BALLUMOT O1rOBOPEH HAAEXEH OpPraH.

- TekoBHMTe YNaTcTBa 3a ynoTpeba ce A0CTanHW Ha Beb-
CTpaHMuaTa: www.ivoclar.com.

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclar.com/elFU

- Pe3nmeTo Ha 6e36e0HOCT 1 KNHKYKa n3senba (SSCP) Moxe Oa
ce npe3eme o4 EBponckaTa 6a3a Ha NoAaToOUM 3@ MEOMLMHCKM
ypeav (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILL004)G

ivoclar.com

MpenynpenyBama

- TounTyBajTe ro NMcToT co 6e3beaHocHK nogatoum (SDS)
(pocTaneH Ha www.ivoclar.com)

- HenonumepwusmpanunoT Evetric He Tpeba oa 4ojae BO KOHTAKT CO
KOXaTa, Myko3HaTa MeMbpaHa Unu ounTe. HenonmMepusnpaHmoT
Evetric Moxe 4a nMa 61aro npuTnpaYkmn eekT 1 Moxe Oa
noBefe [0 YyBCTBUTENHOCT NPOTMB METAKPUNATW.
KomepumjanHute MeamUmMHCKM pakaBULM He 06e3beayBaaT
33LWUTKTa 0 ePEKTOT HA YyBCTBMTENHOCT HA METAKPUNATY.

MHdopmauum 3a dppnarbe Bo oTnag

[peocTaHaTUTE 3aNMXM1 UV OTCTPAHETUTE PECTaBpaLmMM MopaaT da
Ce OTCTPaHAT crnope/ COOABETHUTE HALIMOHAMHM 3aKOHCKM Baparba.

OcTaHaT py3num

KopucHuumTe Tpeba oa buaoat cBeCHM Aeka bmio KakBa

CTOMATO/MOLLKA MHTEPBEHLIMjA BO YCHATA NPa3HMHA BKyYyBa

ofpeneHv pusnum.

[Mo3HaTV ce CneaHNTE KNUHUYKM 0CTAHATU PUINLIN:
OTkaxyBarbe Ha aTxe3nsHaTa Bpcka (3aryba Ha nnombara)

- [ocTonepaTvBHa YyBCTBUTENHOCT

- 3apobyBatbe Ha BO3MYyLLHM MEYPUMHbA 33 BPEME Ha
NMocTaBYBar-ETO Ha NIoMbaTa

- [loTKpulyBarbe, GpakTypu

- TonTarbe Ha MaTepwjan

4  PoK Ha Tpaeme U YyBame

- TemnepaTtypa Ha YyyBarbe: 2 — 28 °C

- 3aTBOpEeTE M1 LWWNPULOBKUTE BeaHALL No ynoTpebaTa.
13n0XXyBarbeTO Ha CBETNIMHA NPeaM3BMKYBa NPepaHa
nonuMepm3auwja.

- He kopwcTeTe ro npon3Boa0T NOC/E HA3HAYEHWOT AATYM Ha
NCTEKYBakbE.

- [laTyM Ha ncTekyBarbe: norneaHeTe rv MHGopMaLnnTe Ha
LUNPULOBKTE M NakKyBaHETO.

- [lpenynoTpebata, BU3yenHO NpoBePeTe Aanv NocTom
OLITETYBaH€ Ha NakyBarbeTO M MPon3BoA0T. [lokonky ce
COMHeBaTe, KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG nnu BaLumoT
nokaneH Npoaasau.

5 [lononHuTenHn uHdopMaLum
MaTepnjanoT 4a ce YyBa noganeky oa nodar Ha aeua!

Mpon3BoaoT € pa3BreH camo 3a ynotpeba Bo cTomatonorujata. 06paboTkaTa Tpeba Aa ce M3BedyBa caMmo
Ccnope ynaTcTBOTO 3a ynoTpe6a. Hema fia ce npydaTv 0AroBOPHOCT 3a LUTETA LUTO HACTaHana o4
HEMOUNTYBakbE Ha YNATCTBOTO MM NPONMLIAHATA Cdepa Ha KOPUCTEHE. KOPUCHUKOT € 0Ar0BOPEH 33
TECTVMParbe Ha NPOM3BO/0T BO BPCKA CO HEroBaTa CTabUnHoCT v ynoTpeba 3a 61o Koja Lien, WTo He e
13peYHO HaBe/ieHa BO YNaTcTBOTO.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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[bg] WHcTpyKumMK 3a ynoTpeba
MaTepuan 3a IeHTanHN Bb3CTaHOBABAHMA Ha 6a3aTa Ha
nonumepmn (MHTPaopanHo GoToNoNMMEPU3NPAHE)
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1 TMpepBupeHa ynotpeba
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MNpepnHa3HaueHne
[IMPEKTHM Bb3CTAHOBABAHMSA HA GPOHTANHM M ONCTANHM 3bOKM

MauueHTCKa Lenesa rpyna

— [laUMEeHTH C NOCTOAHHM 3b6K
= [auneHTV ¢ MAeYHN 3b6m

Llenesu notpebutenu/cneunanHo obyyeHune
- Jlekapv no geHTanHa MeauLmnHa
- He e HeobxoamMo cneumnanHo obyyeHue.

Ynotpe6a
CaMo 3a eHTanHa ynoTpeba.

Onucanue

Evetric® e doTonoNMMeEpPU3nNpaLL, PEHTITeHOKOHTPACTEH KOMMO3UTEH
maTepwuan (300% Al) 3a neyeHue ¢ OMPEKTHU Bb3CTaHOBABAHUA Ha
dpoHTaNHW 1 aucTanym 3v6m (no IS0 4049:2019 Tun 1, Knac 2,

Mpyna 1). Evetric e noaxosLL 3@ Bb3CTAHOBABAHE W HA OK/Y3amnHK
MOBBPXHOCTMW.

100% anyMUHWIA MMa PEHTTeHOKOHTPACTHOCT, EKBMBANEHTHA HA Ta3n
Ha OeHTWH], @ 200% anyMnHUA — Ha emManna.

Evetric nonuMepu3mpa Ype3 cBETNNHA C AbMKMHA HAa BbMHATa B
avanasora 400-500 nm.

MNokazaHus
JInncealm 3b6HW CTPYKTYPU Ha GPOHTANHM U OUCTANHM 3b6KM

Buaose Bb3CTAHOBABAHMSA

3ABENIEXXKA: Mons, cna3BaiTe orpaHMYeHnaTa 3a ynotpeba.

- Bb3cTaHoBABaHWSA Ha NOCTOSAHHM 36U

- MackvpaHe Ha OUBETEHM 3bOHM CTRYKTYPM NPY GPOHTANHM
MOCTOSIHHM 3b6K

- WnHMpaHe Ha NOABMKHM MOCTOSIHHM 30K

- [onpaBka Ha KOMMO3UTHM 1 KEPAMUYHM Bb3CTAHOBSABAHMWS Ha
MOCTOSIHHM 3bOMW.

- Bwb3cTaHoBsIBaHWSI HA MNEYHN 30U, OrpaHMYeHnsTa 3a
ynotpebata TpsbBa Aa ce Cnas3Bar.

lpoTMBONOKa3aHus
YnoTpebaTa Ha NPoayKTa € MPOTMBOMOKA3aHa, ako MaUMEHTHT MMa
M3BECTHM aneprnm KbM HAKOW OT HEFOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuueHus npu ynotpeba
- AKo He MOXe [a ce NOCTUrHe cyxo PpaboTHO Mone.
- Ao He MOXe [a Ce CNa3AT yKka3aHWTe NpoToKoAM Ha paboTa.
- He Tpabsa Oa ce M3Mnon3Ba MHTEH3MTET Ha CBETIMHATA
> 1,300 mW/cm? 3a MIEYHM 3b0OMW.

CTpaHUuyHM edekTn

B oToenHn cnydan cbeTaBKMTE Ha Evetric MoraTt oa goBenaT oo
ceHcnbumnmsaums. B Te3n cnydan npoaykTbT He TpA6Ba Aa ce
13M0n3Ba. 3a Oa ce NpedoTBPaTK APa3HeHe Ha nynnaTta, Tpsabsa oa
Ce 0CUrypv noaxoastila 3alimTa 3a NynnaTta v AeHTUHA B obnactute B
6nm3ocT fo nynnata. HaHeceTe n3bupaTtenHo NpenapaT Ha OCHOBAaTa
Ha KanumeB XMOPOKCK BbpxXy 0bnacTuTe B 611M30CT 40 NynnaTa u ro
NMOKPUIATE C NOAXOAALLA MNOAM0XKKA.

B3aumopeicteus

BellecTBaTa, ChabPXKaLLy eBreHon/Maco oT Kapamdus, MoraT aa
NHXMBUPAT NONMMEPU3MPAHETO HA KOMMO3UTHUTE MaTepuani.
CnepnoBaTenHo TpsibBa Oa ce M36Area HaHACAHEe Ha TakmBa
MaTepunanu 3aeadHo ¢ Evetric. B koMbuHaums ¢ KaTMOHHA BOAA 33 YCTa,
CPeaCTBa 3a BM3yanM3vpaHe Ha nnakaTa W X/I0pPXeKCUMOMH MOXe Oa
ce Mony4v oUBETSIBAHE.

KnuHnyHm nonsu

- Bb3cTaHoBsIBaHe Ha AbBKaTeNHATa GYHKUMS
- Bb3cTaHoBsABaHe Ha ecTeTMKaTa

CbcTaB

bapneBo cTtbkno, kononmumep, UDMA, cunnumneBo-UumpKoHMEB CMECEH
okcma, utepbues Tpudnyopua, Bis-EMA, Bis-GMA

06110 CbabPXKAHME HA HEOPraHWMYHW MbAHUTENW: 54-56 06EMHN %
Pa3Mep Ha YacTMUMTE Ha HEOPraHWMYHUTE NbaHUTEeNW: Mexay 0,11 um
1 15,5 um.

2 Ynotpe6a

. OnpepensHe Ha LBeTa

[pean onpeaensHe Ha LBeTa noymcTeTe 3bouTe. LIBETHT ce n3bunpa,
[[0KaTo 3bOWTE Ca OLLLE BNAXKHK, KAaTO Ce M3M0N3Ba PasLBeTka
(Hanp. pasuseTkaTa 3a Evetric Product Line).

Il.  U3onupaHe
Heobx0avM0 e 40CTaTbUHO OTHOCUTENHO U aDCOMKOTHO M30/TMPaHE.

lll. MpenapupaHe Ha KaBUTETA

KaBuTETHT CE Mpenapmpa CbrmacHo NPUHLMNNTE Ha aXe3MBHATA
TEXHWKA, TOECT 3aMna3BaHe Ha Bb3MOXHO HAM-roNaMa 4acT oT
30paBaTa 3bbHa CTPYKTYpa. He n3paboTBaiTe npenapauum ¢ ocTpu
BbTPELLHM pPbO0BE M bIrn. He npenapupanTte 4oMbAHUTENHN
peTeHLMM B 0611aCTH, KOMTO HE Ca 3aCerHaTy oT Kapuec. PasmepuTe
Ha KaBWTETa Mo MPUHLMM CE ONPeaensaT OT rPaHNLIMTE HA Kapyo3HaTa
ne3usa unun cTapaTta 06Typaums. [Mpn GpoHTanHUTE 36U B3EMETE BbB
da3za rpaHnumTe B eMaina. Mpu auctanHy 3b6v 3a0671eTe neko
eBEeHTYanH1Te 0CTPY eMalnosu pbbose (C AMaMaHTeHn 6opepw 3a
duHupane, 25-40 um). Liepsukantu gedektu 6e3 Kapuec He
MN3MCKBAT NPenapawLms — Camo NoYMCcTBaHE C NMeEM3a Unv Opyrun
noaX0AALLIM NOYUCTBALLM MNACTA C MOMOLLTA Ha YALLKOBUOHM FyMUYKIM
WM MALLUMHHK YeTkK. OTCTpaHeTe BCUYKM 0CTATbLUM B KABUTETA C
BOAHa cTpys. [ToacyLLeTe KAaBMTETA CbC CyX M 06E3MaCNEH Bb3ayX.

IV. TMpennassaHe Ha nynnaTta/noanoxka

He HaHacaiTe MaTepuan 3a NOAN0XKa, KOraTo 13Mon3BaTe CBbp3BaLl
areHT 3a emMaif/neHTvH. Camo npu MHOTo ObN60KW KaBUTETH,
obnacTmte 61130 40 NynnaTta TpsbBa M3bMpaTenHoO Aa Ce NOKPUAT ¢
noanoXka Ha 0OCHOBATa Ha Kanumes xuapokena. Cned ToBa NOKpUinTe
C YCTOMYMB HA HATMCK LIMMEHT. He NoKpMBaMTe 0CTaHANUTE CTEHM Ha
KaBMTETQ, 33 1a MOraT [a Ce M3M0/3BaT 33 CBbP3BaHe C eMalo-
OEHTMHOBWS aXe3VB.

V. TocTtaBsiHe Ha ManMua/MHTepAEHTBHEH KNWH

M3non3BaiTe 06BMBHa MaTpuLa 33 KaBUTETK, 3aCAraLLun
anpoKcKManHaTa 30Ha, WK CeKUMOHHa MaTpuLa U 4 (DI/IKCI/IDBVITB C
KNMHOBE.

VI. KoHAaMuMoHMpaHe/HaHACcsAHE HA CBbP3BaLLWSA areHT

EE] HaHeceTe CBbp3BaLLMA areHT Bbpxy 3bOHATa CTPYKTypa Mo
WNHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba 0T NPoM3BoAMTENS Ha
13M0N3BaHMA NPoayKT. lvoclar npenopbyBa da ce M3non3Ba
VHUBEPCANEH aXe3uB.

VIl. HaHacsHe Ha Evetric

- 3a onTMManHu pe3ynTati HaHeceTe Evetric Ha cnoese ¢
MakcvManHa gebenvda 2 mm uamn 1,5 mm (usetose Dentin) u
aOaNTUPaNTE C NOAX0AALLL MHCTPYMEHT.

- AganTupaiTe NpaBWIHO MaTEPVana, 3a 4a 0CUrypuTe NabTeH
KOHTAKT Ha KOMMO3MTa CbC CTEHUTE Ha KAaBUTETA.



- OcwurypeTe OOCTaTbYHO NPOAB/IKMTENHA EKCMO3MLMS C NaMNaTa,
33 1a NPeoTBPATUTE HEMB/HO NOMMMEPU3VPAHE HA
Bb3CTAHOBSABAHETO.

- 3anpenopbknTe 0THOCHO BPEMETO 3a ekcno3uuws (Exposure
time) Ha coi v nHTeH3uTeTa Ha ceeTnnHaTa (Light intensity)
BvxTe Tabnuua 1 (Table 1).

- MHeTpyKunnTe 3a ynotpeba Ha nonMMepusnpaLLaTa

naMna TpsbBa da ce cnasBeart.

- KoraTto v3non3eaTe MeTanHa MaTpuLa, NOMMEPU3NPANTE
OOMbIHUTENHO KOMMO3UTHUS MaTEPVAn 0T ByKanHaTta u
NWHTBANHaTa/nanatanHaTta cTpaHa, cregd KaTo 0TCTPaHUTe
MATPMLATA, ako He Ce 13M0N3Ba NOMMePM3MpaLLA Namna
Bluephase®.

- AKO CBETOBOAbLT HAa NamnaTa He MoXe A3 6b/ae Pa3nonoxeH
naeanHo — HanpuMep Ha HeobXoaAMMOTO PA3CTOSHWE 40
KOMMO3MTa UMK Mo brb/ ¢ NOAXOAALL0 PAa3NpOCTPaHEHWE Ha
CBET/IMHAT], — TPSA6BA 0THOBO A3 06/1bUMTE KOMMO3UTHMS
MaTepuan c namnarTa.

- AKO AVMaMeTbpbT Ha CBETOBOOHMS HAKPAMHMK € MO-Mabk OT
OVAMETbPa Ha Bb3CTAHOBABAHETO, M3BBbPLLETE MPMNOKPMBALLA
ce NoNMMepPKr3aums, 3a [1a rapaHTMpaTe, Ye BCUYKM 061aCTH Ha
Bb3CTAHOBSABAHETO Ca MOMUMEPU3NPAHM.

- TloxenaHune MoXe [ia Ce HaHECe HayaneH cnov ¢ Te4nmB
KOMMO3WTEH MaTepuan.

MNonuMepunsmpaiiTe TO3M CMNOM OTAENHO CbrMacHo
CbOTBETHWUTE MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba.

- HaHacsHe npv nonpasku: HarpaneTe NOBbPXHOCTTA 3a NONPaBKa
C OVaMaHTeHW NUNMTENK, NoYMcTeTe A U3LUAN0 C BOAHA CTPYS U S
noAcylweTe ¢ 06e3Mac/eH U Cyx Bb3ayx MO HanaraHe.
MoBbPXHOCTTA Ha KEPAMUYHUTE Bb3CTaHOBSABaHWS TPsibBa da ce
06paboTL ¢ NoaxoasLl, NpaiMep No UHCTPYKLUMAUTE HA
npon3BoANTENS.

D}] HaHeceTe CBbP3BaLLMA areHT BbpXy KOMMO3WTHATa Un
KepaMmMyHaTa NOBbPXHOCT MO MHCTPYKLUMMTE 33 ynoTpeba
Ha M3M0M13BaHMs MPOAYKT. HAHECETE KOMMO3UTHUS
MaTepuan, KakTo e onucaHo B pa3aen Vil.

VIll. ®uHnpaHe/npoBepka Ha oKkny3uaTa/nonuMpaxHe

OTCTpaHeTe U3NULLHWA MaTepuan ¢ BondpamMoBo-KapbuaHu unm
LOVAMAHTEHW GUHUPHU MUAUTENN CEA NONVMEPU3MPAHETO.
MpoBepeTe OKMNy3UATa 1 KOHTAKTa C aHTarOHUCTUTE 1 HanpaseTe
HE0BX0OMMUTE KOPEKLMM YPEe3 U3NUNABaAHE, 33 Aa NPeSoTBpaTUTe
NPeaBaPUTENHN UV HEMPABWUIHK KOHTAKTV MPU MTb3raHe no
NOBBPXHOCTTA HA Bb3CTAHOBABAHETO. V13M0N3BaiTe NOMUPHM
LMCKOBE U MOMMPHM NIEHTY, 3@ [a NONMPaTe Bb3CTaHOBABAHETO [0
CWNEH BNACHK.

Bene>xkun 3a HaHacAHETO

- [lpn nonpaBku gonbnHUTENEH Evetric MoXe aa ce HaHece
OVIPEKTHO BbPXY NONMMEPM3MPAHNS MaTepman. AKo
Bb3CTaHOBSIBAHETO C Evetric e nonmMpaHo, To NOBbPXHOCTTA
NbpB0 TPsibBa Aa Ce HarpanaBu M HAaBNAXHW C aaAXe3uB, Npeaun
[a Ce HaHece HOB MaTepuarn.

- Evetric TpsbtBa ga 6bae CbC CTaHa TEMNepPaTypa, KoraTo ce
HaHacs. [Tpn No-HMUCKM TEMMNEPATYPU MATEPMANBT CE U3TErNs
no-TpyaHo.

- Mons, He Ae3nHbEKUMPANTe WNPULMTE C OKUCNIUTENHN
0e3MHMEKTaHTL.

3  WHdopMauua 3a 6e3onacHoCT

- Bcnyyvai Ha Cepro3HM MHUMOEHTV BbB BPb3Ka C NpoaykTa, MOns,
cBbpxeTe ce ¢ lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/MXTeHLLaitH, yebcalT: www.ivoclar.com u
OTrOBOPHWTE KOMMETEHTHM MHCTUTYLMN.

- AktyanHuTe MHCTPYKUMK 33 ynoTpeba ca HanmyHK Ha yebcanTa:
www.ivoclar.com.

- 06dacHeHue Ha cuMBonmMTE: www.ivoclar.com/elFU

- 0606LweHneTo 3a 6830MaCHOCT U KNUHWUYHUTE pe3ynTaTtu (SSCP)
MOXe fa 6bae nony4YeHo oT EBponelickaTa 6a3a AaHHM 3a
meouumHekute nsgenua (EUDAMED) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoBHm UDI-DI: 76152082AFILLO04JG

ivoclar.com

NpenynpexneHus

- CnasBanTte VHGopMaUmMoHH1a nncT 3a 6e3onacHocT (SDS)
(HanuueH Ha yebcaitta www.ivoclar.com).

- HenonumepwusmpaH Evetric He TpssbBa Oa BNM3a B KOHTAKT C
KOXaTa, MraBnuata uam oumte. Hemonumepmanpanuat Evetric
MOXE 03 MMa Nek Apa3Hell edekT 1 Aa AoBeOe A0
CeHcnbmnm3aumsa KbM MeTakpmnatu. NpeanaraHnTe Ha Nasapa
MeOMLMHCKM PbKaBULM HE Npeana3BaT cpeLLy ceHenbunmsaums
KbM METaKpUNaTw.

WHdopMauua oTHoCHO 06e3BpeXXaaHETO HA 0TNaAbLU
OcTaTbyHaTa CKNAA0Ba HAMMYHOCT MW CHETUTE Bb3CTAHOBSBAHMSA
TpA6Ba 43 Ce AeNOHMPAT 33 0TNAAbLUM Cbr1acHO HALUMOHANHUTE
33aKOHOBW pa3nopenow.

OcTaTbyHM pUcKoBe

[ToTpebutennTte TpabBa Oa 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLNSA B

YCTHATA KyXMHa Kpu1e onpeaeneHn pUcKoBe.

/13BeCTHWM Cca CrneaHnTe KNMHUYHN 0CTAaTbYHN PUCKOBE:

- Pa3pyliaBaHe Ha aaxe3vBHaTa Bpb3ka (3aryba Ha 06TypaumuaTa)

- [ocTonepaTvBHa YyBCTBUTENHOCT

- 06pa3yBaHe Ha LUyMnaM No Bpeme Ha NocTaBAHETO Ha
06TypaumsTta

- OtnrocneaHe, GpakTypn

- [lornblaHe Ha MaTepuan

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHne

- TemnepaTtypa Ha CbxpaHeHue: 2-28 °C

- 3aTtBapsanTe WNpUUMUTE BeOHara cnen ynotpeba. 3naraHeTo Ha
CBETNNHA BOOM [0 NPEXEBPEMEHHO NOTMMEPU3NPAHE.

- He wv3non3eaiTe npoaykTa crep yka3aHus Cpok Ha FogHOCT.

- CpOK Ha roHOCT: MOCOYEH Ha LLNPULIMTE 1N ONAKOBKMTE.

- [lpean ynotpeba ornenanTe onakoBkaTa v NPoOyKTa 33
nospeau. B cnyyait, ye MMaTe CbMHEHWE, Ce KOHCYNTUPanTe ¢
Ivoclar Vivadent AG nnu ¢ Balums MecTeH TbproBCKM MNApTHLOP.

5 [onbnHuTenHa uHpopmaums
CbxpaHaBaliTe MaTepMana Ha MACTO, HeJOCTbMNHO 33 deLa!

MatepuansT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTBaHETO TPAOBA A CE M3BBPLLIBA TOYHO
cnopes MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba. [poM3BOANTENAT He HOCK OTFOBOPHOCT 3a LUETH, NPOM3TUYALLY OT
HecnasBaHe Ha MHCTPYKUMUTE UMW NpeBraeHaTa 061acT Ha ynotpe6a. [oTpebuTensT Hocu 0TrOBOPHOCT 33
npoBepKa Ha MPUNOXMOCTTA Ha NPOAYKTUTE MPY YNOTPe6a 3a LieNM, KOUTO HE Ca M3PUYHO ONMCaHK B
VHCTPYKUMKTE.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1 Pérdorimi i synuar

Date information prepared:
2024-11-05/ Rev.0

ivoclar

Qéllimi i synuar
Restaurime té drejtpérdrejta té dhémbéve té parmé dhe té pasmé

Grupi i synuar i pacientéve
- Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacientét me dhémbé qumeéshti

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

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Evetric® éshté njé kompozit fotopolimerizues, radioopak, fluid (300%
Al) pér trajtimin e drejtpérdrejté restaurues té dhémbéve té parmé
dhe té pasmé (sipas IS0 4049:2019 tipi 1, klasi 2, grupi 1.

Evetric éshté gjithashtu i pérshtatshém edhe pér restaurimin e
sipérfageve okluzale.

100% alumini ka papérshkueshméri rrezatimi té barasvlershme me té
dentinés dhe 200% alumini éshté i barasvlershém me smaltin.
Evetric fotopolimerizohet me drité né diapazon gjatésie vale
400-500 nm.

Indikacionet
Mungesé strukture té€ dhémbit te dhémbét e parmé dhe té€ pasmé

Llojet e restaurimeve

SHENIM: Respektoni kufizimet e pérdorimit.

- Restaurimii dhémbéve té pérhershém

- Maskimi i strukturés sé dhémbit té ¢ngjyruar né dhémbét e
parme té pérhershém

- Ndarje e dhémbéve té pérhershém lévizés

- Riparimi i restaurimeve t& kompozitit/qeramike né dhémbét e
pérhershém

- Restaurimi i dhémbéve té qumeéshtit. Duhen respektuar kufizimet
e pérdorimit.

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

Kufizimet e pérdorimit

- Neése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.

- Nese nuk mund te zbatohen procedurat e percaktuara te punes.

- Intensiteti i drités >1300 mW/cm? nuk duhet té pérdoret pér
dhémbét e gumeéshtit.

Efektet anésore

Né raste té vecanta, pérbérésit e Evetric mund té shkaktojné
sensibilizim. Produkti nuk duhet té pérdoret né kéto raste. Pér té
shmangur acarimin e mundshém té pulpés, zonat prané pulpés duhet
té mbrohen me njé mbrojtés té pérshtatshém pulpe/dentine.
Vendosni né ményré selektive material gé pérmban hidroksid kalciumi
né zonat prané pulpés dhe mbulojini me izolues té pérshtatshém pér
kavitetin.

Bashkéveprimi

Substancat gé pérmbajné eugenol/vaj karafili mund té frenojné
polimerizimin e materialeve me bazé metakrilate. Rrjedhimisht,
aplikimi i kétyre materialeve sé bashku me Evetric duhet té shmanget.
Mund té keté ¢gngjyrosje né rast se kombinohet me larés kationiké
goje, agjente zbulues té gurézave dhe klorheksiding.

Pérfitimet klinike

- Rikonstruksioni i funksionit té pértypjes
- Restaurimii pamjes estetike

Pérbérja
Qelg bariumi, kopolimer, UDMA, oksid i pérzier Si-Zr, trifluorur iterbiumi,
Bis-EMA, Bis-GMA

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 54-56 vol%
Madhésia e grimcés sé mbushésve joorganiké: midis 0,11 dhe 15,5 um.

2  Pérdorimi

I.  Pércaktimi i nuancés

Pastrojini dhémbét pérpara pércaktimit té€ nuancés. Nuanca
pérzgjidhet me dhémbin ende té lagur duke pérdoru njé udhézues
nuancash (p.sh. udhézuesin e nuancave Evetric Product Line).

Il.  Izolimi
Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

lll. Pérgatitja e kavitetit

Kaviteti pérgatitet sipas parimeve té teknikés adezive, d.m.th. duke
ruajtur strukturén e dhémbit sa mé shumé té jeté e mundur. Mos
pérgatitni kénde dhe skaje t€ mprehta té brendshme. Mos pérgatitni
prerje té poshtme shtesé né zonat pa karies. PErmasat e kavitetit né
pérgjithési pércaktohen nga shkalla e kariesit ose madhésia e
restaurimit té vjetér. Jepini kénd té pjerrét margjinave té smaltit né
regjionin anterior. Rrumbullakosni lehté buzét e mundshme té
mprehta té smaltit né regjionin posterior (me diamante [Emimi,

25— 40 um). Defektet cervikale pa prani kariesi nuk duhen pérgatitur,
por vetém pastrohen me shtuf ose me pasta té tjera té pérshtatshme,
me ndihmén e kupave té gomeés ose té furgave rrotulluese. Higni gdo
mbetje né kavitet me spérkatje me ujé. Thajeni kavitetin me ajér pa
ujé dhe pa yndyré.

IV. Mbrojtja e pulpés / Baza

Mos pérdorni material bazé kur pérdoret agjent lidhés smalti/dentine.
Né kavitete shumé té thella, zonat prané pulpés duhet té vishen
vegmas me njé shtresé hidroksidi kalciumi. Né vijim t& mbulohen me
cement rezistues ndaj trysnive. Mos i mbuloni muret e tjera té
kavitetit, gé té mund té pérdoren pér té krijuar lidhje me adezivin e
smalt-dentinés.

V. Vendosja e matricés / kunjit ndérdhémbor

Pérdorni njé mbéshtjellé pérreth matricés pér kavitetet gé prekin
zonén proksimale ose njé brez matrice seksionale dhe fiksojeni me
kunja.

VI. Parapérgatitja / Aplikimi i agjentit lidhés
Vendoseni agjentin lidhés né strukturén e dhémbit sipas
udhézimeve té pérdorimit té prodhuesit té produktit té
pérdorur. Ivoclar rekomandon pérdorimin e njé adezivi
universal.

VIl. Vendosja e Evetric

- Pérrezultate optimale, aplikoni Evetric né shtresa prej
maks. 2 mm trashési ose 1.5 mm trashési (nuanca dentine) dhe
pérshtateni me njé instrument té pérshtatshém.

- Pérshtateni materialin si¢c duhet né ményré gé té siguroni njé
kontakt té miré té resinés kompozite me muret e kavitetit.

- Parandaloni polimerizimin e paploté té restaurimit duke
garantuar ekspozim té mjaftueshém ndaj drités polimerizuese.



- Pérrekomandime né lidhje me kohén e ekspozimit (Exposure
time) sipas rritjes dhe intensitetit té drités (Light intensity) shihni
tabelén 1 (Table 1).

- D}] Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit

té llambés sé polimerizimit.

- Kur pérdorni njé matricé metali, polimerizojeni gjithashtu edhe
materialin kompozit nga ana bukale ose linguale/palatale pas
hegjes s€ matricés, nése nuk pérdoret drité polimerizuese
"Bluephase®".

- Nése udhézuesiidrités nuk mund té vendoset né pozicion ideal,
p.sh. né distancé nga kompoziti ose né kénd divergjent pérhapjeje
té drités, fotopolimerizojeni sérish materialin e kompozitit.

- Nése diametri i majés drejtuese té drités éshté me i vogél se
diametri i restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér t'u
siguruar gé té mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

- Gjéjamé e miré éshté gé njé komposit i rrjedhshém té aplikohet
si shtresé fillestare.

Uﬂ Polimerizojeni shtresén vegmas, né pérputhje me
udhézimet pérkatése té pérdorimit.

- Aplikimi né rastet e riparimeve: Ashpérsoni sipérfagen pér t'u
riparuar, me ashpérsues diamanti dhe pastrojeni miré me
spérkatje uji, si dhe thajeni me ajér t€ kompresuar pa vaj dhe pa
ujé. Sipérfagja e restaurimeve geramike duhet té trajtohet me
njé primer geramik té pérshtatshém sipas udhézimeve té
prodhuesit.

Aplikoni agjentin lidhés né sipérfagen kompozite /
geramike sipas udhézimeve té pérdorimit té produktit.
Aplikani resinén kompozite si¢ tregohet né pjesén VII.

VIIl. Finitura / kontrolli i okluzionit / lustrimi

Largojeni ¢cdo material té tepért me njé frezé t€ pérshtatshme
tungsteni karbiti ose IEmues diamanti pas polimerizimit. Kontrolloni
okluzionin dhe artikulimin dhe kryeni korrigjimet e duhura gérryese pér
té parandaluar kontaktet e parakohshme ose rrugét e padéshiruara té
artikulimit né sipérfagen e restaurimit. Pérdorni lustrues, si edhe disge
lustrimi dhe shirita lustrimi, pér ta IEmuar restaurimin me shkélgim té
larté.

Shénime pér vendosjen

- Nérastin e riparimeve, mund té vendosni Evetric té métejshém
né materialin e polimerizuar. Nése restaurimi me Evetric éshté
lustruar tashmé, ai né fillim duhet té ashpérsohet dhe té njomet
me njé adeziv para se té aplikohet material i ri.

- Evetric duhet té keté temperaturé ambienti kur té vendoset.
Temperaturat e ftohta e béjné materialin té véshtiré pér ta
NXjerre.

- Mosidezinfektoni shiringat me agjenté dezinfektues oksidues.

3  Informacioni i sigurisé

- Nérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me "lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein", fagja né internet: www.ivoclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né fagen e internetit:
www.ivoclar.com.

- Shpjegimii simboleve: www.ivoclar.com/elFU

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e té dhénave pér pajisjet
mjekésore (EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Paralajmérime

- Zbatoni dokumentin e té dhénave té sigurisé (SDS) (gjendet te
www.ivoclar.com).

- Evetric i papolimerizuar nuk duhet té bjeré né kontakt me
Igkurén/membranén e mukozés apo syté. Evetric i papolimerizuar
mund té ket€ efekt té leht€ irritues dhe mund té ¢ojé né njé
reaksion ndjeshmeérie ndaj metakrilateve. Dorezat komerciale
mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit té ndjeshmérisé
ndaj metakrilateve.

Informacion i hedhjes

Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té hidhen sipas kérkesave
ligjore kombétare pérkatése.

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e mbushjes)

- Ndjeshméria pas ndérhyrjes

- Mbetje e flluskave té ajrit gjaté vendosjes sé mbushjes

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4 Jetégjatésia e pérdorimit dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes: 2 - 28 °C

- Mbyllini shiringat menjéheré pas pérdorimit.
Ekspozimi ndaj drités sjell polimerizim té parakohshém.

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

- Data e skadimit: shih informacionin né shiringa dhe paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

5 Informacione shtesé
Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali &shté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. PErpunimi duhet té kryhet rreptésisht duke ndjekur
"Udhézimet e pérdorimit". Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produktit pér

pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tij pér qéllimet e tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht tek udhézimet

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare

Date information prepared:
2024-11-05/ Rev.0
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Scopul prevazut
Restaurdri directe ale dintilor anteriori si posteriori

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati / Instruire speciala
- Medici dentisti
- Nueste necesarad instruire speciald

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Evetric® este un material compozit fotopolimerizabil, radioopac

(300% AI), pentru tratamentul restaurativ direct al dintilor frontali si
laterali (conform IS0 4049:2019, Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1).

De asemenea, Evetric este adecvat pentru restaurarea suprafetelor
ocluzale.

Aluminiul 100% prezintd o radioopacitate echivalentd cu a dentinei,

iar aluminiul 200% este echivalent cu smaltul.

Evetric polimerizeaza la lumind cu lungimi de unda situate n intervalul
400-500 nm.

Indicatii
Structuri dentare lipsd la nivelul dintilor anteriori si posteriori

Tipuri de restaurdri

OBSERVATIE: Respectati limitdrile de utilizare.

- Restaurarea dintilor permanenti

- Mascarea structurii dentare decolorate la dintii anteriori
permenenti

- Imobilizarea dintilor parodontotici permanenti

- Reparatii ale restaurarilor din material compozit/ceramice la
dintii permanenti

- Obturatii pe dintii deciduali. Limitdrile in utilizare trebuie
respectate.

Contraindicatii

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

Limitari in utilizare

- Daca nu poate fi stabilit un cdmp de lucru uscat.

- Dacatehnica de lucru stipulata nu poate fi aplicata.

—  Nutrebuie utilizate intensitati ale luminii > 1.300 mW/cm? pentru
dantura de lapte

Reactii adverse

Tn cazuri izolate, substantele din compozitia produsului Evetric pot
provoca sensibilizare. Produsul nu trebuie utilizat Tn asemenea cazuri.
Pentru a evita iritarea pulpei dentare, protejati zonele din apropierea
pulpei cu un material de protectie pulpo-dentinard adecvat. Aplicati
selectiv un material pe baza de hidroxid de calciu in zonele apropiate
de pulpa dentard si acoperiti cu un liner pentru cavitati adecvat.

Interactiuni

Substantele pe baza de eugenol/ulei de cuisoare pot inhiba procesul
de polimerizare al materialelor pe baza de metacrilat. Prin urmare, se
va evita utilizarea unor astfel de materiale impreuna cu Evetric. In
combinatie cu ape de gura cationice, indicatorii de placd si
clorhexiding, pot apare modificari de culoare.

Beneficiul clinic
- Restaurarea functiei de masticatie:
- Restaurarea estetica:

Compozitie
Sticld de bariu, copolimer, UDMA, oxid mixt de Si-Zr, trifluorurd de
ytterbium, Bis-EMA, Bis-GMA

Continutul total de umplutura anorganica: 54-56 vol%
Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganica: intre 0,11 si
15,5 um.

2  Utilizare

I.  Determinarea nuantei coloristice

Tnainte de a stabili nuanta coloristics, curatati dintii. Selectarea
nuantei se va efectua pe dintele incd umed, folosind un ghid de
nuante (de ex, ghidul de nuante Evetric Product Line).

Il. Izolarea
Este necesara o izolare corectd, relativa sau absolutd.

lll. Pregdtirea cavitdtii

Cavitatea se pregdteste conform principiilor tehnicii adezive, adicd
prin pastrarea a cat mai mult posibil din structura dentard. Nu se vor
prepara muchii si unghiuri ascutite interne. Nu se vor prepara
retentivitdti suplimentare extinse in tesut sandtos. Dimensiunile
cavitdtii sunt determinate in general de gradul de extindere al leziunii
carioase sau de dimensiunea vechii restauradri. In regiunea anterioard
se bizoteazd marginile de smalt. In regiunea posterioard, trebuie
rotunjite doar muchiile ascutite de smalt (cu freza diamantata de
finisat, 25-40 um). Leziunile necarioase de la nivelul coletelor dentare
nu se vor prepara, i se vor curata cu o piatrd ponce, respectiv cu
paste de curdtare adecvate, folosind o guma sau perie rotativa.
Cavitatea va fi curdtatd de reziduuri cu un jet de apd. Apoi, cavitatea
va fi uscata cu un jet de aer uscat si degresat.

IV. Protectia pulpard/obturatia de baza

Tn cazul utilizarii unui agent de leg3turd amelo-dentinar, nu efectuati
obturatie de baza. Pentru zonele foarte profunde, aflate in
proximitatea pulpei, se va acoperi zona selectiv cu un liner pe baza de
hidroxid de calciu. Se va adduga apoi un strat de ciment rezistent la
compresiun. Nu acoperiti ceilalti pereti ai cavitdtii, pentru a putea fi
folositi ulterior ca substrat de legatura pentru sistemul adeziv amelo-
dentinar.

V. Aplicarea matricei/a penei interdentare

Utilizati o matrice circulard pentru cavitdtile care afecteaza zona
proximala sau o banda matrice sectionald, apoi fixati-o cu pene
interdentare.

VI. Conditionarea/aplicarea sistemului adeziv
Aplicati sistemul adeziv pe structura dentard, conform
instructiunilor de utilizare ale fabricantului produsului folosit.
Ivoclar recomanda utilizarea unui adeziv universal.

VIIl. Aplicarea Evetric

- Pentru a obtine rezultate optime, materialul Evetric se aplicd Tn
straturi de pand la 2 mm sau 1,5 mm grosime (nuante Dentin) si
se adapteaza cu un instrument adecvat.

- Adaptati materialul corect pentru a asigura un contact ferm
dintre rdsina compozita si peretii cavitatii.

- Preveniti polimerizarea incompleta a restaurdrii printr-o
expunere suficientd la lumina de polimerizare.



- Pentru recomandari privind timpul de expunere (Exposure time)
pentru fiecare etapad si intensitatea luminii (Light intensity),
consultati tabelul 1 (Table 1).

- A se respecta instructiunile de utilizare

corespunzatoare luminii polimerizante.

- Cand se utilizeaza o matrice de metal, polimerizati materialul
compozit si din directie bucald sau linguald/palatinald dupa
indepdrtarea matricei, daca nu utilizati lampa de polimerizare
Bluephase®.

- Dacd ghidajul optic nu poate fi pozitionat perfect, de ex. la o
anumitd distanta de materialul compozit sau intr-un unghi de
emisie a luminii divergent, fotopolimerizati din nou materialul
compozit.

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

- Poate fi aplicat in mod optional un material compozit fluid ca
strat initial.

Polimerizati acest strat separat, in conformitate cu
instructiunile de utilizare respective.

- Aplicarean caz de reparatii: Prelucrati suprafata restauradrii care
urmeaza a fi reparatd, cu ajutorul unei freze diamantate de
finisare, curdtati suprafata cu jet de apa si uscati-o cu aer
comprimat uscat si fara ulei. Suprafata restaurdrilor ceramice
trebuie tratata cu un grund ceramic adecvat, conform
instructiunilor producdtorului.

D}] Aplicati agentul adeziv pe suprafata compozitd/ceramica
conform instructiunilor de utilizare ale produsului utilizat.
Aplicati rdsina compozitd asa cum este descris in
sectiunea VII.

VIII. Finisarea/controlul ocluziei/lustruirea

Dupd polimerizare, inldturati orice material Tn exces cu o freza de
finisat din carburd de tungsten sau diamantatad. Verificati ocluzia si
articulatia si efectuati ajustarile adecvate pentru a preveni contactele
premature sau ghidajele nedorite pe suprafata restauradrii. si cu discuri
de lustruit si benzi de lustruire, pentru a obtine o restaurare cu grad
ridicat de luciu.

Note privind tehnica de lucru

- Incazul unei reparatii, materialul suplimentar Evetric se poate
aplica direct pe materialul polimerizat. In cazul in care
restaurarea Evetric a fost deja lustruitd, aceasta trebuie mai intai
asprita si umezita cu un adeziv inainte de a se aplica material
proaspat.

- Evetric trebuie aplicat la temperatura camerei. Materialul rece
poate fi dificil de extrudat.

- Esteinterzisa dezinfectarea seringilor cu agenti dezinfectanti
oxidanti.

3  Informatii privind siguranta

- Tncazul unorincidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com, si autoritdtilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale se gdsesc pe site-ul web:
www.ivoclar.com.

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclar.com/elFU

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descarcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de bazd 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Avertizari

- Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclar.com).

- Bvitati contactul materialului nepolimerizat Evetric cu pielea/
mucoasele si ochii. In stare nepolimerizatd, Evetric poate avea un
efect usor iritant si poate duce la sensibilizare fatd de metacrilati.
Manusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea
Materialele rdmase sau restaurarile indepartate trebuie eliminate
conform reglementarilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sa aiba in vedere faptul cd orice interventie dentard
n cavitatea orald implicd anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri reziduale clinice:

- Legdturd adeziva nereusitd (pierderea obturatiei)

- Sensibilitate postoperatorie

- Introducerea bulelor de aer in timpul aplicarii obturatiei

- Ciobire, crapare

- Ingerarea materialului

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare: 2 - 28 °C

- Inchideti seringileimediat dupd utilizare.
Expunerea la lumind duce la polimerizare prematura.

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.

- Datade expirare: vezi data de pe seringd si ambalaj.

- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare
Nu I3sati materialul la Tndemana copiilor!

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in
stricta conformitate cu instructiunile de utilizare. Producatorul nu fsi asumd responsabilitatea pentru daunele
rezultate in urma nerespectarii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat. Utilizatorul are obligatia de a
testa produsul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea sa in orice alte scopuri care nu sunt prezentate
explicit in instructiunile de utilizare.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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Sihtotstarve
Esi- ja tagahammaste otsene restauratsioon

Patsientide sihtgrupp

- Jaavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
—  Erikoolitus pole vajalik.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Evetric® on valguskdvastuv rontgenkontrastne komposiit

(300% Al) esi- ja tagahammaste otseseks restaureerivaks raviks
(standardi IS0 4049:2019 kohaselt 1. tidp, 2. klass, 1. rihm).

Evetric sobib ka hambumuspindade restaureerimiseks.

100% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub dentiini kontrastsusega
ja 200% alumiiniumi réntgenkontrastsus vordub emaili kontrastsusega.
Evetric kdvastub lainepikkusega 400-500 nm valguse toimel.

Naidustused
Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur

Restauratsioonide tudbid

MARKUS. Jargige kasutuspiiranguid.

- Jaavhammaste restauratsioonid.

= Varvi muutnud hambastruktuuri maskimine tagumistel
jaavhammastel.

- Liikuvate jaavhammaste lahastamine.

- Jaavhammaste komposiit- ja keraamiliste restauratsioonide
parandus.

- Piimahammaste restauratsioonid. Tuleb jargida kasutuspiiranguid.

Vastunadidustused
Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

-  Kui kuiva toopiirkonda pole v8imalik saavutada.

- Kui ettenahtud tooprotseduure ei saa rakendada.

- Piimahammaste puhul ei tohi kasutada valgustugevust
>1300 mW/cmz.

Korvaltoimed

Evetric'i koostisosad voivad harvadel juhtudel pdhjustada
GUlitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet kasutada. Pulbi
arritamise valtimiseks kasutage pulbildhedastel aladel sobilikku pulbi-/
dentiinikaitset. Kandke pulbilahedastele aladele valikuliselt
kaltsiumhUdroksiidipdhist materjali ja katke sobiva kaviteeditihendiga.

Koostoimed

Eugenooli/nelgidli sisaldavad ained vdivad takistada
metakrilaadipdhiste materjalide pollimerisatsiooni. Seetdttu tuleks
selliste materjalide pealekandmist koos Evetric'iga valtida. Koos
katioonsete suupesuvedelike, kattu paljastavate ainete ja
kloorheksidiiniga vdivad tekkida varvimuutused.

Kliiniline kasu

- Malumisfunktsiooni rekonstrueerimine
- Esteetiline restauratsioon:

Koostis

Baariumklaas, kopolimeer, UDMA, Si-Zr oksiidisegu, Gterbiumtrifluoriid,
Bis-EMA, Bis-GMA

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 54-56 mahuprotsenti
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus: vahemikus 0,11-15,5 um.

2 Kasutamine

. Tooni valimine

Enne tooni valimist tuleb hambad puhastada. Varvitoon maaratakse
veel niiske hamba jargi, kasutades toonijuhist (nt toonijuhist

Evetric Product Line).

Il. Isoleerimine
Noutav on piisav suhteline voi taielik isoleerimine.

lll. Kaviteedi prepareerimine

Kaviteet prepareeritakse adhesiivtehnika pdhimdtete jargi, st
sailitades voimalikult palju hambastruktuuri. Arge tekitage teravaid
siseservi ega -nurki. Arge tekitage kaarieseta aladel lisad8nsusi.
Kaviteedi mddtmed madratakse Uldiselt kaariese ulatuse voi vana
restauratsiooni suuruse jargi. Lihvige emaili servad anterioorses
piirkonnas. Umardage teravad emaili servad posterioorses piirkonnas
(25-40 um viimistlusteemantidega). Kaariesest vabu
hambakaeladefekte ei prepareerita, vaid Uksnes puhastatakse
pimsspasta vdi muu sobiva puhastuspastaga, kasutades
kummiotsakuid vdi poorlevaid harju. Eemaldage kaviteedist veejoa abil
kdik jadgid. Kuivatage kaviteet vee- ja dlivaba Shuga.

IV. Pulbikaitse/alustaidis

Arge kandke alustaidist peale, kui kasutate emaili/dentiini sidusainet.
Ainult vaga stigavate kaviteetide korral tuleb pulbilahedased alad
valikuliselt katta kaltsiumhudroksiidlaineriga. Seejarel katke pind
survekindla tsemendiga. Arge katke Ulejaanud kaviteediseinu, sest neid
on vaja kasutada emaili ja dentiini adhesiiviga sidustamiseks.

V. Matriitsi / hammastevahelise kiilu paigaldamine

Kasutage proksimaalset ala mdjutavate kaviteetide korral ringmatriitsi
v0i kasutage sektsioonmatriitsiriba ja kinnitage see kiiludega.

VI. Ettevalmistamine / sidusaine pealekandmine

EB] Kandke sidusaine hambastruktuuri peale, jargides kasutatava
toote tootja kasutamisjuhendit. Ivoclar soovitab kasutada
universaalset liimi.

VII. Evetric'i pealekandmine

- Optimaalsete tulemuste saamiseks kandke Evetric peale kuni
2 mm v&i 1,5 mm paksuste (Dentin-toonid) kihtidena.

- Kohandage materjal digesti, et tagada komposiitvaigu kohene
kokkupuude d0nsuse seintega.

- Restauratsiooni mittetaieliku polimerisatsiooni valtimiseks
tagage kullaldane kdvastav valgus.

- Kihtide kokkupuuteaegade (Exposure time) ja valgustugevuse
(Light intensity) soovitusi vt tabelist 1 (Table 1).

- D}] Jargige kdvastuslambi

kasutusjuhendit.

- Kui kasutate metallmatriitsi, kuid ei kasuta kdvastuslampi
Bluephase®, polliimeerige parast matriitsi eemaldamist
komposiitmaterjali taiendavalt suuddne ja keele / kdva suulae
poolt.

- Kuivalgusesuunajat ei saa ideaalselt paigutada, nt digele
kaugusele komposiitmaterjalist voi dige hajuva valguskiirguse
nurga alla, tuleb komposiitmaterjal uuesti valguskdvastada.



- Kuivalgusjuhiku 1abimd&t on vaiksem kui restauratsiooni
|abim&dt, viige labi kattuv polimerisatsioon, et tagada
restauratsiooni kdigi alade katmine.

- Valikuliselt vdib algse kihina paigaldada voolava komposiidi.

Kdvastage see kiht eraldi asjakohaste
kasutusjuhiste jargi.

- Pealekandmine parandamiste korral: Karestage parandatavat
pinda teemant-viimistluspuuriga ja puhastage hoolikalt
pihustatud veega ning kuivatage dli- ja veevaba surudhujoaga.
Keraamiliste restauratsioonide pinda tuleb toddelda sobiva
keraamilise praimeriga vastavalt tootja juhistele.

Kandke sideaine komposiidi / keraamilise materjali pinnale,
jargides kasutatava toote kasutusjuhiseid. Kandke
komposiitvaik pinnale nagu on kirjeldatud jaotises VII.

VIIl. Viimistlemine / oklusiooni kontroll / poleerimine

Parast polimerisatsiooni eemaldage jaakmaterjal volframkarbiidist vai
teemandist viimistlusvahendi abil. Kontrollige oklusiooni ja
artikulatsiooni ning kandke peale sobivad silumisvahendid, et takistada
enneaegset kontakti vdi soovimatut artikulatsiooniteed
restauratsiooni pinnal. Kasutage restauratsiooni poleerimiseks
poleerimisvahendeid, samuti poleerkettaid ja -ribasid kuni kdrglaike
saavutamiseni.

Pealekandmismarkused

- Paranduste korral v8ib taiendavat Evetric'i polimeeritud
materjalile otse peale kanda. Kui Evetric'i restauratsioon on juba
poleeritud, tuleb see enne varske materjali pealekandmist esmalt
karestada ja niisutada liimiga.

- Evetric peab pealekandmiseks olema toatemperatuuril.
Madalamatel temperatuuridel on raske materjali valja pigistada.

3  Ohutusteave

- Juhul, kui selle toote kasutamisel esineb raskete tagajargedega
juhtumeid, vtke palun Ghendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
veebisait: www.ivoclar.com ja kohaliku terviseametiga.

- Kehtiv kasutusjuhend on saadaval veebisaidil www.ivoclar.com.

- Slmbolite selgitus: www.ivoclar.com/elFU.

- Kehtiv ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvate (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) on saadaval ettevdtte
Ivoclar Vivadent AG veebisaidi allalaadimisjaotises (www.ivoclar.com).

- Peamine UDI-DI 76152082AFILL004JG

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (SDS) (saadaval veebisaidil www.ivoclar.com).

- Polimeerimata Evetric ei tohi kokku puutuda nahaga,
limaskestadega ega silmadega. Polimeerimata Evetric voib
mdjuda veidi arritavalt ja pGhjustada dlitundlikkust
metakrilaatide suhtes. Tavaparased meditsiinilised kindad ei
kaitse metakrilaatide arritava toime eest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid v3i eemaldatud restauratsioonid tuleb ara
visata vastavalt siseriiklikele digusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
kaasnevad suuddnes teatud riskid.

Teada on alljargnevad kliinilised jaakriskid:

- Liimside nurjumine (taidise kaotus)

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Taidise paigaldamisel dhumullide kaasnemine

- L6henemine, morad

- Materjali allaneelamine

ivoclar.com

4  Siilivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur: 2-28 °C

- Sulgege sustlad kohe parast kasutamist.
Kokkupuude valgusega p&hjustab enneaegset polimerisatsiooni.

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja 16ppu.

- Sadilivusaeg: vt ststaldel ja pakenditel olevat teavet.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG v&i oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on vdlja to6tatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jérgida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste korral, mis tulenevad juhiste véi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kasutaja
vastutab toote sobivuse katsetamise ja kasutamise eest eesmarkidel, mis pole juhendis sdnaselgelt valja
toodud.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s

ivoclar
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Paredzetais noluks
Priek$ejo un aizmugurgjo zobu tieSas restauracijas

Pacientu merkgrupa
—  Pacienti ar pastavigajiem zobiem
- Pacienti ar piena zobiem

Paredzétie lietotaji/ipasa apmaciba
= Zobarsti
- IpaSa apmaciba nav nepiecieSama.

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Evetric® ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastejoss kompozitmaterials
(300% Al), kas ir izmantojams tiesam priek$&jo un aizmuguréjo zobu
restauracijam (saskana ar standartu IS0 4049:2019 — 1. tips, 2. klase,
1. grupa). Evetric ir piemérots art okluzalo virsmu restaurésanai.

100% aluminija starojuma necaurlaidiba ir lidzvertiga dentina
starojuma necaurlaidibai, un 200% aluminija starojuma necaurlaidiba
ir [ldzvertiga emaljas starojuma necaurlaidibai.

Evetric sacieté gaisma ar vilnu garuma diapazonu 400-500 nm.
Indikacijas

TrukstoSa zoba struktdra priek$gjos un aizmugurejos zobos
Restaurdciju veidi

PIEZIME. levérojiet lieto3anas ierobeZojumus.

— Pastavigo zobu restauracija

- Pastavigo priek$zobu struktiras krasas izmainu maskeésana

- Kustigu pastavigo zobu nostiprinasana

~ Pastavigo zobu kompozitu/keramikas restauraciju labosana

- Piena zobu restauracija. Jaievero lietoSanas ierobezojumi

Kontrindikacijas
Izstradajuma izmantosSana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam
ir alergija pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Janevar nodrosinat sausu darba zonu.

— Janevar veikt noteiktas darba proceduras.

- Piena zobiem nedrikst izmantot gaismas intensitati
>1300 mW/cmz.

Blakusiedarbiba

Retos gadijumos Evetric sastavdalas var izraisit jutigumu. Sados
gadijumos izstradajumu nedrikst lietot. Lai noverstu iespéjamu pulpas
kairinajumu, pulpas tuvuma esosas zonas jaaizsarga ar atbilstosu
pulpas/dentina aizsargmaterialu. Selektivi uzklajiet pulpas tuvuma
esosajam zonam sagatavi uz kalcija hidroksida bazes un nosedziet ar
athilstosu zoba cauruma oderi.

Mijiedarbiba

Vielas, kas satur skarainas eiZenijas/krustnaglinu ellu, var kavet uz
metakrilata bazes veidotu materialu sacietésanu. Tade| ir jaatsakas no
sadu materialu izmanto$anas kopa ar Evetric. Lietojot kopa ar katjonu
mutes dobuma skalo3anas lidzekliem, aplikuma likvideésanas lidzekliem
un hlorheksidiny, var but noverojama krasas maina.

Kliniskas prieksrocibas

- Ko$JaSanas funkcijas atjaunosana
- Estetiskas formas atjaunosana

Sastavs
Barija stikls, kopolimeérs, UDMA, Si-Zr jauktais oksids, iterbija trifluorids,
Bis-EMA, Bis-GMA

Neorganiskie pildmateriali kopa veido: 54-56% no tilpuma
Neorganisko pildvielu dalinu izmeéru diapazons: no 0,11 um lidz 15,5 um.

2 Lietojums

. Tona noteik3ana

Pirms tona noteikSanas notiriet zobus. Krasu nosaka mitram zobam,
izmantojot krasu kodus (piem,, Evetric Product Line krasu celvedi).

Il. lzolacija

Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoldta izolacija.

lll. Dobuma sagatavosana

Dobuma sagatavosana notiek atbilstosi adhezivas tehnologijas
noteikumiem, proti, péc iespgjas saudzéjot zoba cieto substanci.
Neveidojiet dobuma asas iekSmalas vai lenkus. Neveidojiet papildu
pamatnes paplasinajumus kariesa neskartaja zona. Dobuma
geometriju nosaka galvenokart kariesa izplatiba vai ieprieksgjas
restauracijas izmers. Noslipgjiet emaljas malinas priek$zobu regiona.
Zobu aizmugures zona viegli nolidziniet visas asas emaljas malas
(apstrades dimanti, 25-40 um). Kariesa neskarti zoba kaklinu defekti
nav jasagatavo, tikai janotira ar pumeku vai piemerotu tirisanas pastu
un gumijas kausinu vai rotgjosu birstiti. Visi parpalikumi no dobuma ir
jaizskalo ar Gdens struklu. Dobums ir janozave ar gaisu, kura nav tdens
vai ellas piemaisijumu.

IV. Pulpas aizsardziba/odere

Neizmantojiet oderi, ja tiek lietota emaljas/dentina saistviela. Ja zoba
caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas tuvu pulpai, ir selektivi janokl3j
ar kalcija hidroksida oderem. Pec tam tas japarklaj ar spiedienizturigu
cementu. Pargjas dobuma sieninas nav janoklgj, lai tas varétu izmantot
piesaisté ar emaljas un dentina saistvielu.

V. Matricas/starpzobu KiJa ievieto$ana
lzmantojiet aptinamo matricu dobumos, kas ietekmeé proksimalo zonu,
vai izmantojiet sekciju matricas saiti un nostipriniet to ar Kiliem.

VI. Kondicioné$ana/saistvielas uzklasana
Saistvielas uzklasana uz zoba struktdras javeic saskana ar
izmantota izstradajuma razotaja lietosanas instrukcijam.
Uznemums Ivoclar Vivadent iesaka lietot universalu saistvielu.

VII. Evetric uzklasana

- Laisasniegtu optimalus rezultatus, Evetric jaklaj kartas maks.

2 mm vai 1,5 mm biezuma (Dentin toniem) péc tam japielago ar
athilstosu instrumentu.

- Pielagojiet materialu pareizi, lai kompozitsveki ciesi piegultu
dobuma sieninam.

- Noversiet nepilnigu polimerizaciju, pietiekami paklaujot
cietinasanas gaismai.

- leteikumus par apgaismosanas ilgumu (Exposure time) viena
staroSanas reizé un gaismas intensitati (Light intensity) skatiet
1. tabula (Table 1.

- [:E] leverojiet noradijumus par cietinasanas

gaismas lietoSanu.

- lzmantojot metala matricu, péc matricas nonemsanas veiciet
kompozitmateriala papildu polimerizaciju no mutes un méles/
palatala virzieng, ja netiek izmantota cietinasanas gaisma
Bluephase®.



- Ja gaismas vadotni nevar novietot ideali, piemeram, talu no
kompozitmateriala vai novirzita gaismas izkliedes lenk, ir javeic
atkartota kompozitmateriala cietinasana ar gaismu.

- Jagaismas virzitaja uzgala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai nodrosinatu visu
restauracijas laukumu segumu.

- Pecizveles ka iekSejo slani var uzklat plistosu kompozitmaterialu.

Cietiniet 3o slani atseviski saskana ar attiecigajam
lietosanas instrukcijam.

- Lietojums labosanas gadijuma. Padariet labojamo virsmu
raupjaku, izmantojot dimanta slipésanas instrumentus, ripigi
nesatur elJu un tdeni. Keramisko restauraciju virsma ir jaapstrada
ar piemerotu grunts materialu atbilstosi razotaja noradem.

Uzklajiet saistvielu kompozitmateriala/keramikas virsmai
saskana ar izmantota izstradajuma lietosanas instrukciju.
Uzklajiet kompozitsvekus athilstosi VIl sadala sniegtajam

aprakstam.

VIII. Apstradasana/sakodiena kontrole/pulésana

Péc polimerizacijas nonemiet lieko materialu, izmantojot volframa
karbida vai dimanta nogludinasanas instrumentus. Parbaudiet
sakodienu un artikulaciju, un dinamisko okltziju un veiciet korekciju, lai
uz restauracijas virsmas nepaliktu sakotngjie saskares punkti vai
nevelami dinamiskas okluzijas nospiedumi. Izmantojiet pulétajus, ka art
pulésanas diskus un pulésanas lentes, lai nopulétu restauraciju lidz
izteiktam spidumam.

Uzklasanas piezimes

- Veicot korekcijas, papildu Evetric var klat tiesi uz polimerizeta
materiala. Ja Evetric restauracija jau ir nopuléta, ta vispirms
japadara rupja un jasamitrina ar saistvielu, un tikai pec tam var
uzklat jauno Evetric kartu.

- Evetric irjauzklaj apkartejas vides temperatura. Zema
temperatdra ir apgrutinats izspiesanas process.

3 Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek butisks negadijums, sazinieties
ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Lihtensteina, izmantojot So timek|a vietni: www.ivoclar.
com, un ar attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadem.

- Pasreizejas lietosanas instrukcijas ir pieejamas timek|a vietne
www.ivoclar.com.

- Simbolu skaidrojums: www.ivoclar.com/elFU

- DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgtt no Eiropas
medicinisko ieriéu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietng https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 76152082AFILL004JG

Bridingjumi

- leverojiet drosibas datu lapas (DDL) informaciju (pieejama vietné
www.ivoclar.com).

- Nepolimerizéts Evetric nedrikst nonakt saskaré ar adu/glotadu vai
acim. Nepolimerizeta stavokli Evetric var iedarboties ka viegls
kairinatajs un radit sensibilizaciju ar metakrilatiem. Tirdznieciba
pieejamie mediciniskie cimdi nepasarga no metakrilatu
sensibilizéjosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju

AtlikuSie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize atbilstosi

attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusais risks

Lietotajiem janem veér3, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak aprakstitie kliniskie atlikusie riski.

- Saistvielas piesaistes nepilnibas (pildvielas zudums)

- Jutiba péc operacijas

- Gaisa burbuju veidoSanas pildvielas ievietoSanas laika

- Robu un plisumu veidoSanas

- Materiala norisana

ivoclar.com

4  Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- @Iabé§anas temperatdra: 2-28°C

- Slirces péc lietoSanas ir tulit janosledz.
Gaisma izraisa priekslaicigu polimerizaciju.

- Nelietojiet izstradajumu péc noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatiet informaciju uz sjircém un
iepakojumiem.

- Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar lvoclar Vivadent AG vai viet€jo izplatitaju.

5 Papildu informacija
Glabat bérniem nepieejama vieta!

Materials ir paredzéts izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstrade javeic pilniga saskana ar lietosanas
instrukciju. Razotajs neuznemsies nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies, ja nav ieveroti lietosanas
instrukcijas sniegtie noradijumi vai paredzétais izmantosanas noldks. Lietotaja pienakums ir parliecinaties, vai
izstradajums ir piemeérots un lietojams merkiem, kas nav skaidri aprakstiti instrukcija.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s

ivoclar
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[It]  Naudojimo instrukcija
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1  Paskirtis

Numatomas tikslas
Priekiniy ir galiniy danty tiesioginés restauracijos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Numatytieji naudotojai ir informacija apie specialyjj mokyma
- Odontologai
— Specialus mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta naudoti tik odontologijos srityje.

Aprasas

LEvetric®" yra Sviesa kietinamas rentgenokontrastinis kompozitas (300
% Al) tiesioginéms priekiniy ir galiniy danty restauracijoms (pagal 1SO
4049:2019 1 tipas, 2 klasé, 1 grupé). ,Evetric" taip pat galima naudoti
norint restauruoti sakandzio pavirsius.

100 % aliuminio spinduliy nepralaidumas prilygsta dentino, o

200 % aliuminio spinduliy nepralaidumas prilygsta emalio spinduliy
nepralaidumui.

LEvetric" kietéja 400-500 nm bangy ilgio Sviesoje.

Indikacijos
Truksta priekiniy ir galiniy danty strukturos

Restauracijy tipai

PASTABA. Laikykités naudojimo apribojimuy.

- nuolatiniy danty restauracija;

- pakitusios spalvos danties strukttros maskavimas nuolatiniuose
priekiniuose dantyse;

- paslankiy danty jtvérimas,

- lompozito / keramikos restauracijy pataisos nuolatiniuose
dantyse;

—  pieniniy danty restauracijos. Reikia laikytis naudojimo apribojimuy.

Kontraindikacijos

Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medziagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Jeinegalima dirbti sausame darbo lauke.

- Jeinumatytos darbo proceduros negali buti taikomos.

- >1300 mW/cmZintensyvumo $viesa neturi bti naudojama
pieniniams dantims.

Salutinis poveikis

Atskirais atvejais ,Evetric” sudétinés dalys gali padidinti jautruma.
Tokiais atvejais gaminio naudoti negalima. Kad nebuty dirginama
pulpa, sritis arti pulpos reikia apsaugoti tinkama pulpos arba dentino
apsaugine medziaga. Galima naudoti kalcio hidroksido pagrindo
preparata srityse arti pulpos ir uZzdengti tinkamu ertmés pamusalu.

Saveikos

MedZiagos su eugenoliu / gvazdiky aliejumi, gali slopinti metakrilato
pagrindo medziagy polimerizacija. Todél reikéty vengti tokiy medziagy,
naudojimo kartu su ,Evetric”. Naudojant su katijoniniais burnos
skalavimo skysciais, apnasas daZzanéiomis medziagomis arba
chlorheksidinu, gali pakisti spalva.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkdtrimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis
Bario stiklas, kopolimeras, UDMA, Si-Zr maiSytas oksidas, iterbio
trifluoridas, Bis-EMA, Bis-GMA

Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 54-56 % turio
Neorganinio uzZpildo daleliy dydis: 0,11-15,5 um.

2 Naudojimas

I.  Atspalvio nustatymas

Prie$ nustatydami atspalvj, dantis nuvalykite. Atspalvis renkamas, kol
dantis dar drégnas, naudojant spalvy rakta (pvz, ,Evetric Product Line"
spalvy rakta).

Il.  Izoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliugiai izoliuoti.

lll.  Ertmés paruoSimas

Ertmé ruosiama pagal adhezinés technikos principus, t. y. iSsaugant
kuo daugiau danties struktdros. Neformuokite astriy vidiniy krasty ir
kampu. Neformuokite papildomy nisy éduonies nepazeistose vietose.
Ertmés matmenis lemia éduonies isplitimas arba senos restauracijos
dydis. Suformuokite emalio krasty nuoZulnuma priekiniy danty srityje.
Galiniy danty srityje lengvai uzapvalinkite aStrius emalio krastus
(baigiamieji deimantiniai instrumentai, 25-40 um). Eduonies
nepazeisti kakleliy defektai negreziami, o tik nuvalomi pemza ar
kitokiomis tinkamomis valymo pastomis ir guminiais kauseliais ar
Sepeteéliais. Pasalinkite visus likuCius i$ ertmés vandens srove.
Nusausinkite ertme oro srove be vandens ir alyvos.

IV. Pulpos apsauga / pamusalas

Naudodami emalio / dentino surisimo medZiaga, netepkite pamusalo.
Tik arti pulpos esancias labai giliy ertmiy sritis galima padengti kalcio
hidroksido pamusalu. Po to jas uzdenkite spaudimui atspariu cementu.
Nedenkite likusiy ertmés sieneliy, kad jos galety buti naudojamos
jungciai su emalio ir dentino risikliu sudaryti.

V. Matricos / tarpdanéiy pleistuko jdéjimas
Ertméms, apimancioms proksimaline sritj, naudokite juosiamajq arba
segmentine matricos juostaq ir jq prispauskite pleistukais.

VI. Kondicionavimas / riSiklio tepimas
Danties struktlra patepkite risamaja medZiaga pagal
naudojamo produkto gamintojo naudojimo instrukcijas.
Jvoclar" rekomenduoja naudoti universalius klijus.

VII. ,Evetric" déjimas

- Siekdami optimaliy rezultaty, dékite ,Evetric” ne storesniais nei
2 mm arba 1,5 mm sluoksniais (dentino atspalviams) ir pritaikykite
tinkamu instrumentu.

- Tinkamai pritaikykite medZiaga, kad bty uztikrintas glaudus
sudétinés dervos kontaktas su ertmes sienelémis.

- Kadisvengtuméte nevisiskos polimerizacijos, uztikrinkite
pakankamaq Svietima kietinimo lempa.

- Rekomendacijas dél ekspozicijos trukmés (Exposure time)
kiekvienu etapu ir $viesos intensyvumo (Light intensity) rasite 1
lenteléje (Table 1).

- Batina laikytis kietinimo lempos

naudojimo instrukcijy.

- Kainaudojate metaline matricg, iS$éme matricq papildomai
polimerizuokite kompozitine medZiagq i$ Zandinés ir liezuvinés /
gomurinés puses, jei nenaudojate ,Bluephase®” kietinimo lempos.

- JeiSviesolaidzZio nepavyko tinkamai nukreipti, pvz, didelis



atstumas iki kompozito arba skirtingas Sviesos sklaidos kampas,
dar karta Sviesa sukietinkite kompozitine medziaga.

- JeiSviesolaidZio antgalio skersmuo yra mazesnis uz restauracijos
skersmenj, atlikite persidengimo polimerizacija, kad buty
uzdengtos visos restauracijos sritys.

- Pasirinktinai kaip pradinj sluoksnj galima uzdéti plastiskq
kompozita.

Apdoroti ir formuoti reikia pagal atitinkamas naudojimo
instrukcijas.

- Naudojimas taisymo atveju: Pasiurkstinkite taisoma pavirsiy
deimantiniais slifuokliais ir kruopsciai nuvalykite vandens srove
bei nusausinkite suslégtu oru be alyvos ir vandens. Keraminiy
restauracijy pavirsius turi bati apdorotas tinkamu keraminiu
gruntu pagal gamintojo instrukcijas.

D}] Ant kompozitinio / keraminio pavirsiaus uztepkite risamaja
medZiagq pagal naudojamo gaminio naudojimo
instrukcija. UZtepkite sudétine derva, kaip aprasyta VIi
skyriuje.

VIIl. UZbaigimas / okliuzijos tikrinimas / poliravimas

Atlike polimerizacijg pa3alinkite bet kokios medZiagos pertekliy
deimantiniais arba volframo karbido baigiamaisiais instrumentais.
Patikrinkite okliuzijq ir Zandikaulio judesius, atitinkamai koreguokite,
kad iSvengtumeéte iSankstinio kontakto ar nepageidaujamos judesiy
trajektorijos restauracijos pavirsiumi. Nupoliruokite restauracija iki
didelio blizgesio poliravimo instrumentais, poliravimo diskais ir
juostelémis.

Pastabos dél naudojimo

- Taisant, ,Evetric" galima déti tiesiai ant polimerizuotos medziagos.

Jei ,Evetric" restauracija jau buvo nupoliruota, pries dedant
Jmedziagqy" ja reikia pasiurkstinti ir sudrékinti klijais.

- ,Evetric" dedant turi buti aplinkos temperaturos. Vésioje
temperatdroje medZiaga sunku iSspausti.

3  Saugos informacija

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG" (Bendererstrasse 2, 9494 Schaan,
Lichten3teinas, svetainé www.ivoclar.com) arba su artimiausia
atsakinga kompetentinga institucija.

- Siuo metu galiojan¢ig naudojimo instrukcij galima rasti
svetainéje www.ivoclar.com.

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclar.com/elFU

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukq galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED)
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI 76152082AFILL0O04JG

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDL)

(svetainéje www.ivoclar.com).

- Nepolimerizuotas ,Evetric" neturéty liestis su oda, gleivinémis ar
patekti | akis. Nepolimerizuotas ,Evetric” gali Siek tiek dirginti ir
sukelti padidéjusj jautruma metakrilatams. Pramoninés
medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty jautrinamojo
poveikio.

Informacija apie iSmetima

Likusias atsargas reikia iSmesti laikantis atitinkamy nacionalinés teisés
reikalavimu.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos.

- Adhezinio suriS§imo paZeidimas (uZpildo praradimas)

- Pooperacinis jautrumas

- Déloro burbuliuky patekimo jdedant uzpildg

- Nuskilimas, lGZimas

- MedzZiagos nurijimas

ivoclar.com

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperattra 2-28 °C

- Panaudoje 3virkstus, juos iskart uzdarykite.
Dél kontakto su Sviesa jvyksta isankstiné polimerizacija.

- Nenaudokite produkto pragjus nurodytai galiojimo pabaigos
datai.

- Galiojimo data: Zr. informacijg ant Svirksty ir pakuociy.

- Prie$ naudodami apzitreékite, ar pakuoté ir gaminys nepazeisti. Jei
kyla abejoniy, kreipkités j ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

Medziaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima tik pagal naudojimo instrukcijas. Mes
neprisiimame atsakomybés uZ patirta Zala, jei nesilaikysite instrukcijy arba ignoruosite informacija apie
nurodyta naudojimo srit. Patikrinti, ar medZiaga tinkama ir ar gali bati naudojama bet kokiam tikslui,
nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybeé.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s

ivoclar
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