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Intended use

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

Patient target group
Patients with permanent teeth

Intended users / Special training

Dentists
No special training required

Application
For dental use only.

Description

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

Adhese Universal can either be light-cured for 10 s at a light intensity

of 500 to 1,400 mW/ecm? or for 5 s at a light intensity of 1,800 to

2,200 mW/em?. In the restoration of Class | and Il cavities, Adhese Universal
can be light-cured in only 3 s from the occlusal aspect at a light
intensity of 2,700 to 3,300 mW/cm’.

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

Areas of application:

Direct-placed light-curing composite and compomer restorations
Direct-placed core build-ups with light-, self- and dual-curing
composites

Repairs of fractured composite and compomer restorations.
Adhesive cementation of indirect restorations with light- and
dual-curing luting composites

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

Desensitization of hypersensitive cervical areas

Contraindication

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

- Do not use Adhese Universal as a primer for ceramic restorative
materials. A suitable ceramic primer must be used.

- Do not use Adhese Universal for applications in which sufficient
illumination cannot be ensured (e.g. cementation of root canal
posts).

— Adhese Universal must not be used if the stipulated working
technique cannot be employed.

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

Interactions

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

—  Phenolic substances (e.g. eugenol) may inhibit the polymerization of
Adhese Universal.

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

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

Clinical benefit
- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, ethanol, water, methacrylate-modified
polyacrylic acid, silicon dioxide, camphor quinone, ethyl p-dimethyl
aminobenzoate, 2-dimethyl aminoethyl methacrylate.

2 Application

2. Procedure for indirect and direct restorations

211 Isolation

Adequate relative or absolute isolation using suitable auxiliaries is
required.

2.2 Pulp protection / cavity liner

The 3sCure curing mode must not be used for restorations in areas close
to the pulp. In very deep cavities, areas close to the pulp must be
selectively coated with a calcium hydroxide liner and subsequently
covered with a pressure-resistant cement (e.g. a glass ionomer cement).

2.3 Conditioning with phosphoric acid gel
The bond to enamel can be improved by selectively etching the enamel
or by applying the "etch & rinse" technique. Unprepared enamel surfaces
must always be conditioned with phosphoric acid gel.

Please observe the instructions for use for the phosphoric
e acid gel

a. Selective enamel etching

Apply phosphoric acid gel onto the enamel and allow it to react for
15-30s. Then rinse thoroughly with a vigorous stream of water for at
least 5 s and dry with oil- and water-free compressed air until the
etched enamel surfaces appear chalky white.

b. Etch & rinse technique

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

2.4 Handling the VivaPen® and bottle

a. VivaPen®

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

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

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

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

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

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

- ® Anew cannula and protective sleeve must be used for each
s PALIENE.

- Press the push button firmly down and wait until the cannula tip is
saturated with Adhese Universal. Repeat if required. The cannula tip
is saturated when the yellow colour of Adhese Universal is visible.

- Ifitis used several times or after a certain time on the same patient,
the moistened cannula must be protected from light.

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

- Close the VivaPen with the original cap after use.

Application notes

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

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

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

- Dispose of the VivaPen in case of contamination.

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



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

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

b. Bottle

— Dispense the desired amount of Adhese Universal into a mixing well
and apply it using a disposable applicator.

- Protect the adhesive from light.

- Carefully close the bottle immediately after each use.

- A new disposable applicator must be used for each
nomtesse  application.

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

2.1.5 Application of the adhesive

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

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

— Disperse Adhese Universal with oil- and moisture-free compressed
air until a glossy, immobile film layer results.

Important information:

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

— Exposure to intensive light should be avoided during application.

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

2.6 Light-curing the adhesive

Adhese Universal can either be light-cured for 10 s at a light intensity

of 500 to 1,400 mW/ecm? or for 5 s at a light intensity of 1,800 to

2,200 mW/ecm?. In the fabrication of Class | and Il restorations,

Adhese Universal can be light-cured in only 3 s from the occlusal aspect
at a light intensity of 2,700 to 3,300 mW/cm?

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.
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The instructions for use of the curing light must be observed.

e sneions

Light intensity mW/cm? Exposure time
500 - 900 10s
900 - 1400 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s
Safety note

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

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

2.1.7 Application of the restorative or luting composite
Proceed according to the instructions for use of the restorative

<Tmem  and/or luting composite used

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

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

- Proceed according to the direct application for Adhese Universal.

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

e st

3 Safety information

— Adhese Universal is irritant. Avoid contact with the skin, mucous
membrane and eyes.

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

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

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

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

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

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

- 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: 76152082ABONDOO1TH)

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

Warnings for phosphoric acid gel:

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

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

Residual risks

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

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

- Postoperative sensitivity

4  Shelf life and storage

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

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

- Do not use the product after the indicated date of expiration.

- Expiration date: See note on packages.

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

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

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

1 Bestil dsse Ver g

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



Patientenzielgruppe
Patienten mit bleibenden Zahnen

Besti a / e Schulung
- Zahnarzt
— Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur fir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Adhese® Universal ist ein lichthartendes Einkomponenten-Dentaladhasiv
fiir Schmelz und Dentin in Kombination mit allen Atztechniken (im Self-
Etch-, Selektiver-Schmelzatzung- und Etch & Rinse-Verfahren)

Adhese Universal kann entweder 10 Sekunden bei einer Lichtintensitat
von 500 bis 1400 mW/cm? oder 5 Sekunden bei einer Lichtintensitat von
1800 bis 2200 mW/cm? polymerisiert werden. Bei okklusaler Belichtung
von Klasse | und Il mit einer Lichtintensitat von 2700 bis 3300 mW/cm?
kann Adhese Universal in 3 Sekunden polymerisiert werden.

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

Anwendungsgebiete:

— Direkte, lichthartende Composite- und Compomer-Restaurationen.

- Direkte Stumpfaufbauten mit licht-, selbst- und dualhartenden
Composites.

- Reparatur frakturierter Composite- und Compomer-Restaurationen.

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

—  Versiegelung praparierter Zahnoberflachen vor der temporéaren /
definitiven Befestigung indirekter Restaurationen.

- Desensibilisierung empfindlicher Zahnhélse

Kontraindikation

— Beierwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe

— Direkte Pulpalberkappungen

Verwendungsbeschrankungen

- Adhese Universal nicht als Primer fir keramische Restaurations-
materialien einsetzen. Geeigneten Keramikprimer anwenden.

— Anwendungen, bei denen eine ausreichende Belichtung nicht
gesichert ist (z. B. Befestigung von Wurzelstiften).

— Wenn die vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht mdglich ist
darf Adhese Universal nicht angewendet werden.

Nebenwirkungen

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

Wechselwirkungen

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

- Phenolische Substanzen (z. B. Eugenol) kénnen die Aushartung von
Adhese Universal inhibieren.

—  Blutstiller auf Eisen- und Aluminiumbasis missen durch grindliches
Spilen mit Wasser vor der Behandlung mit Adhese Universal restlos
entfernt werden.

— Vor der Behandlung mit Adhese Universal keine Fluoridierungsmittel
verwenden.

Klinischer Nutzen
~  Wiederherstellung der Kaufunktion
— Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, Ethanol, Wasser, methacrylat-modifizierte
Polyacrylsaure, Siliciumdioxid, Campherchinon, Ethyl p-dimethylamino-
benzoat, 2-dimethylaminoethyl methacrylat.

2 Anwendung

2.1 Vorgehensweise bei indirekten und direkten Restaurationen

211 Trockenlegung

Eine addquate relative oder absolute Trockenlegung mit Hilfsmitteln ist
erforderlich.

2.2 Pulpenschutz / Unterfiillung

Bei pulpanahen Restaurationen darf das 3sCure-Belichtungsprogramm
nicht eingesetzt werden. Bei sehr tiefen, pulpanahen Kavitaten diesen
Bereich punktformig mit einem Calciumhydroxidpraparat abdecken
und anschliessend mit einem druckstabilen Zement tberschichten

(z. B. Glasionomerzement).

2.3 Konditionierung mit Phosphorsauregel
Durch selektive Schmelzétzung oder mittels "Etch & Rinse-Technik"
kann der Verbund zum Schmelz zusatzlich verbessert werden.
Unpraparierte Schmelzareale missen grundsatzlich mit Phosphor-
sauregel konditioniert werden.

Beachten Sie die Gebrauchsinformation des Phosphor-
e sauregels.

a. Selektive Schmelzadtzung

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

b. Etch & Rinse-Technik

Phosphorsauregel zuerst auf Schmelz, dann auf Dentin auftragen.

Die Saure soll 15-30 Sekunden auf Schmelz und 10-15 Sekunden auf
Dentin einwirken. Dann das Gel grindlich fir mindestens 5 Sekunden mit
kraftigem Wasserstrahl abspllen und mit 8I- und wasserfreier Druckluft
trocknen bis die geatzten Schmelzareale kreidig weiss erscheinen.

2.4 Handhabung VivaPen® und Flasche
a. VivaPen®



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

- VivaPen-Brushkan(le bis zum einrasten aufstecken. Die aufgesteckte
Kandile kann bis zu einem splrbaren Widerstand in die gewlnschte
Position gedreht werden.

Achtung: Das Drehen der Kandile Gber einen splrbaren Widerstand
16st die Kandle!

- Aus hygienischen Griinden stets die VivaPen-Schutzhlle verwenden.
Daftir den VivaPen mit Kandile voran in die Schutzhiille schieben und
die Kanile durch die Hille stechen.

- Papiertrennstreifen vor Anwendung von der Schutzhlle entfernen.

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

Achtung: Mehrmaliges Biegen oder Biegen am Kanilenansatz kann
zum Brechen des Kanllenrohres fihren! Durch Gbermadssiges Biegen
der Kandle wird sie undurchldssig.

- @ Fir jeden Patienten eine neue Kanile und Schutzhiille
wontewse €INSEtZEN.

= Den Druckknopf bis zum Anschlag driicken und warten bis die
Kantilenspitze mit Adhese Universal benetzt ist. Bei Bedarf wieder-
holen. Die Benetzung der Kan(lenspitze ist durch die gelbe Farbe von
Adhese Universal erkennbar.

— Beimehrmaliger oder zeitversetzter Anwendung am gleichen
Patienten muss die benetzte Kaniile vor Licht geschitzt werden.

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

- Nach Verwendung die Originalkappe auf den VivaPen aufstecken.

Anwendungshinweise

- Beider allerersten Benutzung bendtigt der VivaPen aus technischen
Grinden mdglicherweise mehrere Klicks zur Benetzung der Kantile.
Dies hat keinen Einfluss auf die angegebene Flllmenge oder die
Funktion des VivaPens.

— VivaPen nicht in ein Desinfektionsbad legen oder autoklavieren.

- Kontakt von wiederverwendbarem VivaPen ohne Schutzhille mit
Patientenmund vermeiden.

— Kontaminierten VivaPen entsorgen.

—  Bei Verunreinigungen der Kandile (z. B. Kantle fallt auf den Boden),
muss diese durch eine neue Kanlle ersetzt werden.

- Produktfremde Kandlen sind mit dem VivaPen nicht kompatibel und
dirfen nicht eingesetzt werden.

- Der farbige Indikator in der transparenten Fillstandsanzeige gibt
Auskunft iber den verbleibenden Inhalt im VivaPen. Mit Verschwinden
des farbigen Indikators aus dem Sichtfenster ist der VivaPen leer.

b. Flasche

— Die benétigte Menge Adhese Universal in eine Tipfelplatte dosieren
und von dort mit einem Einweg-Applikator aufnehmen.

- Das Adhasiv vor Licht schiitzen.

- Die Flasche nach der Entnahme wieder sorgfaltig verschliessen.

- ® Fur jede neue Anwendung muss ein neuer Einweg-Applikator
ntewse  €iNGESEtzt werden.

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

2.5 Applikation des Adhasivs

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

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

- Adhese Universal mit 61- und wasserfreier Druckluft solange
verblasen, bis ein glanzender, unbeweglicher Film entstanden ist.

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

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

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

2.1.6 Aushartung des Adhasivs

Adhese Universal kann entweder 10 Sekunden bei einer Lichtintensitat
von 500 bis 1400 mW/cm? oder 5 Sekunden bei einer Lichtintensitat von
1800 bis 2200 mW/ecm? polymerisiert werden. Bei okklusaler Belichtung
von Klasse | und Il mit einer Lichtintensitat von 2700 bis 3300 mW/cm?
kann Adhese Universal in 3 Sekunden polymerisiert werden.

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

Bitte die Gebrauchsinformation des verwendeten

<o  Polymerisati es
Lichtintensitat mW/cm?

500 - 900 10s

900 - 1400 10s

1800 - 2200 55

2700 - 3300 3s

Sicherheitshinweis
— Eine direkte Belichtung der Gingiva bzw. Mundschleimhaut oder Haut
vermeiden.



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

2.1.7 Applikation des Restaurations- oder Befestigungscomposites
Weiteres Vorgehen gemass den Gebrauchsinformationen der
s REStaurations- bzw. Befestigungscomposites.

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

— Die zu reparierende Oberflache mit einem Diamantfinierer anrauen,
mit Wasserspray reinigen und mit 6l- und wasserfreier Druckluft
trockenblasen.

- Weiteres Arbeiten wie fir die direkte Anwendung von Adhese Universal.

2.3 Vorgehensweise bei Konditionierung der Tetric® CAD-Restaurationen
Anwendung geméss der Gebrauchsinformation
von Tetric CAD.

S hstnctons

3 Sicherheitshinweise

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

- Bei Hautkontakt sofort mit viel Wasser waschen.

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

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

- Handelsiibliche medizinische Handschuhe schiitzen nicht vor
Sensibilisierung auf Methacrylate.

- Beischwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclarcom und Ihre zustandige Gesundheitsbehdrde.

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

- Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary
of Safety and Clinical Performance - SSCP) kann aus der
Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED)
unter https;//ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

- Basic-UDI-DI: 76152082ABONDOO1H)

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

Warnhinweise fir Phosphorsduregel:

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

Entsorgungshinweise
Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen Bestimmungen
zu entsorgen.

Restrisiken

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

—  Verlust des adhasiven Verbundes (Verlust der Restauration)

— Postoperative Sensibilitat

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

— Lagertemperatur 2-28 °C

- Bei Uberschreitung der angegebenen Lagertemperatur kann die
Funktionalitat nicht gewahrleistet werden.

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden

- Verfalldatum: siehe Hinweis auf Verpackung

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

5 Zusétzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nicht alle Produkte sind in allen Landern verflgbar!

Das Produkt wurde fir den Einsatz im und werden.
Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser Verarbeitung ergeben, ibernimmt der
Hersteller keine Haftung. Dariber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz
auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fiir die vorgesehenen Zwecke 2u priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der
Gebrauchsinformation aufgefrt sind.

1 Utilisation prévue

Destination

Adhésion des restaurations dentaires sur tissus dentaires durs,
conditionnement des restaurations en Tetric CAD, scellement des
Iésions dentinaires

Groupe cible de patients
Patients ayant des dents permanentes

Utilisateurs prévus / Formation spécifique
- Chirurgiens-dentistes
— Pas de formation spécifique requise

Utilisation
Exclusivement réserveé a l'usage dentaire.



Description

Adhese® Universal est un adhésif amélo-dentinaire monocomposant
photopolymérisable. Il est compatible avec toutes les techniques de
mordangage (automordangage, mordangage sélectif de I'¢mail et
mordangage total & ringage). Adhese Universal peut étre photo-
polymérisé pendant 10 secondes a une intensité lumineuse de

500 a 1400 mW/cm? ou pendant 5 secondes a une intensité lumineuse
de 1800 a 2200 mW/cm2 Pour la restauration des cavités de classe | et I,
Adhese Universal peut étre photopolymérisé en 3 secondes seulement,
par voie occlusale, a une intensité lumineuse de 2 700 a 3 300 mW/cm2

Indications
Structure dentaire manquante sur dents antérieures et postérieures,
édentement partiel en zones antérieure et postérieure

Domaines d'application

— Restaurations directes en composite et compomeére photo-
polymérisables

— Reconstitutions coronoradiculaires en technique directe a I'aide de
composites autopolymérisants, photopoymeérisables ou a
polymérisation duale

- Réparations de restaurations en composite et compomere
fracturées

- Collage de restaurations indirectes avec un composite de collage a
photopoymérisable ou a polymérisation duale

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

— Désensibilisation des zones cervicales hypersensibles

Contre-indication

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

- Coiffage pulpaire direct

Restrictions d'utilisation

- Ne pas utiliser Adhese Universal comme primer pour les restaurations
en céramique. Utiliser un primer céramique approprié.

- Ne pas utiliser Adhese Universal en cas d'exposition insuffisante a la
lumiére de la lampe a photopolymériser (ex. collage des tenons
radiculaires).

- Ne pas utiliser Adhese Universal si la technique de travail stipulée ne
peut pas étre appliquée.

Effets secondaires

Dans de rares cas, les composants dAdhese Universal peuvent provoquer
des sensibilités. Si tel est le cas, I'utilisation dAdhese Universal doit étre
interrompue.

Interactions

- Les agents d'éclaircissement ou désinfectants a base de peroxyde
peuvent inhiber la polymérisation des adhésifs. Ces matériaux ne
doivent pas étre utilisés < 14 jours avant I'application dAdhese Universal.

—  Les substances phénoliques (ex. eugénol) inhibent la polymérisation
dAdhese Universal.

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

- Les agents de fluoration ne doivent pas étre utilisés avant
I'application dAdhese Universal.

Bénéfice clinique
- Reconstitution de la fonction masticatoire
— Restauration de I'esthétique

Composition

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, éthanol, eau, acide polyacrylique modifié au
méthacrylate, dioxyde de silicium, camphogquinone, p-diméthyl-
aminobenzoate d'éthyle, méthacrylate de 2-diméthyl-aminoéthyle.

2 Mise en ceuvre

21 Procédure pour restaurations indirectes et directes

211 Isolation

Il est nécessaire de procéder a une isolation compléte ou partielle
appropriée a l'aide d'accessoires adapteés.

2.2 Protection de la pulpe / fond de cavité

Le mode de polymérisation 3sCure ne doit pas étre utilisé pour des
restaurations dans des zones proches de la pulpe. Dans les cavités tres
profondes, les zones proches de la pulpe doivent étre recouvertes,

de maniére ciblée, d'un fond de cavité a I'hydroxyde de calcium puis
recouverts ensuite d'un ciment non compressif (ex. ciment verre
ionomere).

2.3 Conditionnement a I'acide phosphorique

L'adhésion a I'tmail peut étre améliorée en mordangant I'émail de
maniere sélective ou en procédant a un mordangage-ringage. Les
surfaces d'émail non préparées doivent toujours étre conditionnées a
|'acide phosphorique.

Veuillez respecter le mode d'emploi de I'acide phosphorique
s Utilisé.

a. Mordangage sélectif de I'émail

Appliguer un gel a I'acide phosphorique sur I'¢mail et laisser agir 15 a

30 secondes. Rincer ensuite soigneusement a I'aide d'un spray d'eau
puissant pendant au moins 5 secondes et sécher a I'air comprimé sec et
non gras jusqu'a ce que la surface d'émail mordancé prenne une
apparence blanc crayeux.

b. Technique de mord: ringage

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



2.1.4 Utilisation de VivaPen® et du flacon

a. VivaPen®

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

—  Fixer la canule-pinceau VivaPen en I'enclenchant a son
emplacement. La canule fixée peut étre tournée dans la position
souhaitée jusqu'au point ou une résistance est ressentie.

Mise en garde : Ne pas tourner la canule au-dela du point de
résistance sinon elle se détachera !

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

- Retirer la bande de séparation en papier avant dutiliser la housse de
protection.

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

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

- @ La canule et la housse de protection sont a usage unique et
messe doivent étre changées pour chaque patient.

- Appuyer fermement sur le bouton poussoir et attendre que
I'extrémité de la canule soit saturée dAdhese Universal. Répéter
l'opération si nécessaire. Llembout de la canule est saturé lorsque la
couleur jaune dAdhese Universal est visible.

— Lacanule imprégnée doit étre protégée contre la lumiére en cas
d'utilisation répétée ou pendant un certain temps sur le méme
patient.

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

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

Remarques pratiques

- Lorsde la premiére utilisation du VivaPen, en raison de sa
conception, il convient de cliquer plusieurs fois sur le bouton
pression pour imprégner la canule. Cela n'a aucune incidence sur le
contenu ni le fonctionnement du VivaPen,

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

- Sile VivaPen réutilisable n'est pas équipé de la housse de protection,
éviter de le mettre en contact avec la bouche du patient.

- Jeterle VivaPen en cas de contamination.

- Silacanule a été contaminée (par exemple, si elle est tombée sur le
sol), elle doit &tre remplacée par une nouvelle canule.

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

- Lindicateur coloré de la jauge de niveau de remplissage
transparente indique la quantité d'adhésif restant dans le VivaPen.
Si lindicateur ne s'affiche plus, cela signifie que le VivaPen est vide.

b. Flacon

— Déposer la quantité désirée dAdhese Universal sur une plaque de
mélange et I'appliquer avec une brossette jetable.

- Protéger I'adhésif de Ia lumiere.

— Refermer immédiatement et soigneusement le flacon aprés chaque
utilisation.

- Utiliser une brossette jetable neuve a chague nouvelle
nonotewse  application.

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

2.1.5 Application de I'adhésif
En commengant par I'émail, recouvrir totalement les surfaces
dentaires a traiter avec Adhese Universal.

- Brosser 'adhésif sur la surface dentaire pendant au moins
20 secondes. Cette durée ne doit en aucun cas étre raccourcie.
L'application sans brossage de 'adhésif sur la surface dentaire n'est
pas appropriée.

- Etaler Adhese Universal avec de I'air comprimé sec et non gras
jusqu'a obtention d'un film brillant et figé.

Informations importantes :

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

~ Eviter I'exposition a une lumiére intense pendant I'application.

- Eviter toute contamination de la brossette/la canule avec du sang,
de la salive, du fluide gingival ou de I'eau pendant I'application.
Sila cavité est contaminée, elle doit &tre rincée a nouveau et le
processus doit étre répété avec un nouvel applicateur/une nouvelle
canule.

21.6 Photopolymérisation de I'adhésif

Adhese Universal peut étre photopolymérisé soit pendant 10 secondes
aune intensité lumineuse de 500 a 1400 mW/cm?, soit pendant

5 secondes a une intensité lumineuse de 1800 a 2 200 mW/cn’.

Lors de la fabrication de restaurations de classe | et de classe Il,

Adhese Universal peut étre photopolymérisé en seulement 3 secondes
par voie occlusale a une intensité lumineuse de 2 700 a 3 300 mW/cm?2
Sile diamétre de la pointe de I'embout lumineux est inférieur au diamétre
de restauration, effectuez une polymérisation par recouvrement afin de
veiller a ce que toutes les zones de la restauration soient couvertes.

D}] Respecter le mode d'emploi de la lampe a photopolymériser.

s




ité lumineuse mW/cm? Durée d'exposition
500- 900 10s
900 - 1400 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Informations sur la sécurité

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

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

2.7 Application du composite de restauration ou de collage
Procéder en respectant le mode d'emploi du composite de
«Tmem  restauration et/ou de collage utili

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

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

- Procéder selon I'application directe pour Adhese Universal.

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

3 Informations relatives a la sécurité

- Adhese Universal est irritant. Eviter le contact avec la peau, les
mugqueuses et les yeux.

- Encas de contact avec la peau, rincer immédiatement et
abondamment a l'eau.

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

— Dans de rares cas, le contact avec la peau peut provoquer une
sensibilisation aux composants.

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

- Encas d'incident grave lié au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site web : www.ivoclarcom et votre autorité compétente responsable.

- Le mode d'emploi actuel est disponible dans la section Télé-
chargements du site web d'lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

—- Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance
Clinique (SSCP) peut étre consulté dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (FUDAMED) 4 I'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDOO1HJ

Mises en garde

Respecter la Fiche de données de sécurité (FDS) (disponible

dans la section Téléchargements du site web d'lvoclar Vivadent AG :
www.ivoclarcom).

Avertissements concernant le gel a I'acide phosphorique :

Le gel a I'acide phosphorigue est corrosif. Eviter le contact avec la peau,
les mugueuses et les yeux (le port de lunettes de protection est
recommandé pour le patient et l'utilisateur). Si le produit entre en
contact accidentellement avec les yeux, rincer immédiatement avec
une grande quantité d'eau et consulter un médecin ou un
ophtalmologiste.

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

Risques résiduels

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

- Défaillance de la liaison adhésive (perte de la restauration)

- Sensibilité postopératoire

4 Durée de vie et conditions de conservation

- Conserver le produit entre 2 et 28 °C

- Encas de non-respect de la température de stockage indiquée, le
fonctionnement correct du produit ne peut étre garanti.

- Ne pas utiliser le produit au-dela de la date d'expiration.

— Date d'expiration : se référer aux mentions figurant sur 'emballage.

Avant utilisation, vérifier que 'emballage et le produit ne présentent
aucun dommage. En cas de doute, veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG
ou votre revendeur local.

5 Informations supplémentaires

Garder hors de portée des enfants !

Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Réservé  lusage exclusif du chirurgien-dentiste. Le produit étre mis en euvre en respectant scrupuleusement le mode
d'emploi. Aucune respansabilité ne sera engagée pour des dommages résultant du non-respect des Instructions ou du

périmétre dutilisation stipulé. Lutilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité [3ppropriation du matériau 8
Iutilisation prévue et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emplo

Italiano

1 Uso conforme alle norme

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



Categorie di pazienti
Pazienti con dentatura permanente

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme/Formazione
- Odontoiatri
- Nessuna formazione specifica richiesta

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

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

Adhese Universal puo essere fotopolimerizzato per 10 secondi ad
un'intensita luminosa da 500 a 1400 mW/cm? oppure per 5 secondi ad
un'intensita luminosa da 1.800 a 2.200 mW/cm?. Nel restauro di cavita di
Classe | e Il, Adhese Universal puo essere fotopolimerizzato per soli

3 secondi occlusalmente ad un'intensita luminosa da 2.700 a 3.300 mW/em’.

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

Aree di applicazione:

— Restauri a posizionamento diretto in composito e compomero
fotopolimerizzanti

— Build-up di monconi a posizionamento diretto con compositi
fotopolimerizzanti, autoindurenti e a doppia fotopolimerizzazione

- Riparazioni di restauri fratturati in composito e compomero

- Cementazione adesiva di restauri indiretti con compositi
fotopolimerizzanti e cementi compositi a doppia
fotopolimerizzazione

- Sigillatura di superfici dentali preparate prima della cementazione
temporanea/permanente di restauri indiretti

— Desensibilizzazione di aree cervicali ipersensibili

Controindicazioni

- Lutilizzo del prodotto & controindicato in caso di allergia nota a uno
qualsiasi dei suoi ingredienti.

= Incappucciamenti pulpari diretti

Restrizioni d'uso

- Non utilizzare Adhese Universal come primer per materiali
da restauro ceramici. Utilizzare idonei primer per ceramica.

— Utilizzi nei quali non & assicurata una sufficiente irradiazione
(p.es. cementazione di perni radicolari).

— Adhese Universal non puo essere utilizzato guando non & possibile
applicare la tecnica di utilizzo prescritta.

Effetti collaterali
In rari casi, alcuni componenti di Adhese Universal possono indurre
fenomeni di sensibilizzazione. In questi casi rinunciare all'utilizzo di
Adhese Universal.

Interazioni

— Glishiancanti a base di perossido ed i disinfettanti possono inibire
l'indurimento degli adesivi. Questi materiali non devono essere
impiegati < 14 giorni prima del trattamento con Adhese Universal.

~  Sostanze fenoliche (p.es. eugenolo) possono inibire Iindurimento di
Adhese Universal.

- Emostatici a base di ferro ed alluminio devono essere rimossi
risciacquando accuratamente ed eliminando completamente i
residui prima di procedere al trattamento con Adhese Universal

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

Benefici clinici
- Ripristino della funzione masticatoria
- Ripristino dell'estetica

Composizione chimica

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanolo, acqua, acido poliacrilico modificato
con metacrilato, diossido di silicio, canforochinone, etile p-dimetilamino-
benzoato, 2-dimetilamino etil metacrilato.

2 Utilizzo

2.1 Procedimento in caso di restauri indiretti e diretti

211 Isolamento del campo

E necessario un adeguato isolamento relativo o assoluto del campo
operatorio con l'impiego di strumenti ausiliari

2.2 Protezione pulpare/sottofondo

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

2.1.3 Condizionamento con acido fosforico in gel
Il legame con lo smalto puo essere ulteriormente migliorato con
la mordenzatura selettiva dello smalto oppure tramite la tecnica
"Etch & Rinse". Di principio, le aree dello smalto non preparato devono
essere condizionate con acido fosforico in gel.

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

e hetnctons

a. Mordenzatura selettiva dello smalto

Applicare I'acido fosforico in gel sullo smalto e lasciare agire per 15-30
secondi. Quindi sciacquare accuratamente il gel per almeno 5 secondi
con forte getto d'acqua e asciugare con aria priva di olio e di acqua
finché le aree mordenzate presentano un aspetto bianco e gessoso.

b. Tecnica Etch & Rinse

Applicare I'acido fosforico prima sullo smalto e poi sulla dentina. Lacido
deve agire per 15-30 sullo smalto e 10-15 secondi sulla dentina. Quindi
sciacquare accuratamente il gel per almeno 5 secondi con forte getto
d'acqua e asciugare con aria priva di olio e di acqua finché le aree
mordenzate presentano un aspetto bianco e gessoso.



2.4 Utilizzo del VivaPen® e del flacone

a. VivaPen®

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

- Applicare la cannula VivaPen brush facendola scattare in posizione.
La cannula puo essere ruotata nella posizione desiderata fino al
punto in cui si percepisce resistenza.

Attenzione: girando la cannula oltre il punto in cui si percepisce una
resistenza, si stacca la cannula!

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

- Prima di utilizzare la guaina di protezione, rimuovere la carta di
separazione.

- Il'tubo della cannula puo essere piegato fino a 90°.

Attenzione: piegando la cannula diverse volte o piegandola nel punto
di attacco pud causarne la rottura. Una piega eccessiva puo causare
il blocco del tubo della cannula.

- @ Per ogni paziente deve essere usata una nuova cannula
nwtews: € UNA NUOVA guaina di protezione.

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

- Incaso di uso ripetuto sullo stesso paziente o dopo un certo tempo,
& necessario proteggere dalla luce la cannula inumidita.

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

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

Avvertenze per 'uso

- Per motivi tecnici di progettazione della VivaPen, al primo utilizzo
possono essere necessari pit click per umettare la cannula. Questo
non influisce sul livello di riempimento indicato o sulla funzione della
VivaPen.

- Nonimmergere la VivaPen in soluzioni disinfettanti o autoclavarla.

- Evitare il contatto della VivaPen riutilizzabile senza guaina protettiva
con il cavo orale del paziente.

- Smaltire la VivaPen in caso di contaminazione.

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

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

- Lindicatore colorato del livello di contenuto trasparente mostra la
quantita di adesivo rimanente nella VivaPen. Quando l'indicatore
colorato non ¢ piu visibile, significa che la VivaPen & vuota.

b. Flacone

— Dosare la quantita necessaria di Adhese Universal su una piastrina
d'impasto e prelevarla poi con un applicatore monouso.

- Proteggere I'adesivo dalla luce.

- Dopo il dosaggio, chiudere accuratamente il flacone.

- ® Per ogni applicazione utilizzare un nuovo pennellino
applicatore.

Do ot re-use

Avvertenze per I'uso
Non utilizzare il flacone intraoralmente. Per motivi di igiene utilizzare
uno strumento di applicazione idoneo.

2.1.5 Applicazione dell'adesivo

- Iniziando dallo smalto, umettare completamente le superfici dentali
da trattare con Adhese Universal.

- Frizionare I'adesivo per almeno 20 secondi sulla superficie dentale
da trattare. Questo tempo non deve essere ridotto. La sola
distribuzione dell'adesivo sulla superficie dentale non e sufficiente.

— Distribuire Adhese Universal con getto d'aria compressa priva di olio
e acqua fino a formare un sottile film immobile e lucido.

Avvertenze importanti:

— Evitare la formazione di accumuli, perché potrebbero
compromettere la precisione del restauro.

— Evitare illuminazione intensa durante I'applicazione.

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

2.6 Indurimento dell'adesivo

Adhese Universal puo essere polimerizzato per 10 secondi a un'intensita
luminosa da 500 a 1400 mW/cm? o per 5 secondi a un‘intensita luminosa
da 1800 a 2200 mW/cm?. Con irradiazione occlusale di classe | e Il a
intensita luminosa da 2700 a 3300 mW/cm? Adhese Universal pud essere
polimerizzato per 3 secondi.

Se il diametro del puntale del conduttore ottico & inferiore al diametro
del restauro, eseguire irradiazioni multiple per garantire che tutte le aree
del restauro vengano polimerizzate.

Attenersi obbligatoriamente alle Istruzioni d'uso
dell'apparecchio polimerizzante utilizzato!

S el

ita lumi mW/em? Tempi di izione/irradiazi
500- 900 10s
900 - 1400 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Avvertenze di sicurezza
- Evitare irradiazione diretta della gengiva e delle mucose o della cute.



- Incaso di presenza di carie profonda o di cavita molto profonde non
deve essere utilizzato il programma di irradiazione 3sCure.

2.1.7 Applicazione del restauro in ito o del 0
Per ['ulteriore procedimento consultare le Istruzioni d'uso del
s COMPpOSito da restauro o del cemento composito.

2.2 Procedimento per la riparazione intraorale con materiali
fotoindurenti di otturazioni in i auri in
fratturati

— Irruvidire la superficie da riparare con strumenti diamantati,
detergere con spray ad acqua e asciugare con aria compressa priva
diolio e acqua.

- Proseguire la lavorazione come per l'uso diretto di Adhese Universal.

2.3 Pr imento per il izi o dei restauri Tetric® CAD
Utilizzo secondo le Istruzioni d'uso Tetric CAD.

e sneions

3 Avvertenze di sicurezza

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

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

- Incaso di contatto con gli occhi sciacquarli immediatamente e
accuratamente con acqua e consultare un medico/oculista.

— Inrari casi, il contatto cutaneo puo indurre fenomeni di
sensibilizzazione ai componenti.

— | guanti in commercio non rappresentano una protezione efficace
dall'effetto sensibilizzante dei metacrilati.

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto, contattare
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
sito Internet: www.ivoclarcom e le autorita sanitarie competenti
locali.

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDOO1THJ

Avvertenze

Rispettare le indicazioni riportate nella corrispondente Scheda di
sicurezza (disponibile sul sito Ivoclar Vivadent AG nella sezione
Download (www.ivoclar.com).

Avvertenze relative all'acido fosforico in gel:

I gel all'acido fosforico & corrosivo. Evitare il contatto con la cute,

con le mucose e con gli occhi (si consiglia I'uso di occhiali protettivi al
paziente e all'operatore). In caso di contatto con gli occhi sciacquarli
immediatamente e accuratamente con acqua e consultare un
medico/oculista.

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

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi odontoiatrici
esequiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni rischi.

Sono qui indicati alcuni di questi rischi:

- Perdita di capacita adesiva (perdita del restauro)

- Sensibilita postoperatoria

4 Avvertenze di conservazione

— Temperatura di conservazione 2-28 °C

— Incaso di superamento della temperatura di conservazione indicata
la funzionalita del prodotto non puo essere garantita.

- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza

- Data discadenza: vedere le indicazioni sulla confezione

Prima dell'uso condurre un'ispezione visiva della confezione e del
prodotto per escludere eventuali danni. Se in dubbio, contattare
Ivoclar Vivadent AG o il rivenditore di fiducia.

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i paesi.

Questo prodotto & stato sviluppato unicamente per un utilizzo in campo dentale. 11 suo impiego deve awenire solo seguendo le
‘specifiche istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni risultanti dalla mancata
osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizi diversi dal campo d'applicazione previsto per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto
averificare, prima dellimpiego, Iidoneita del materiale agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra
quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

1 Uso previsto

Finalidad prevista
Adhesian de restauraciones dentales al tejido dental duro, acondiciona-
miento de restauraciones Tetric CAD, sellado de lesiones de la dentina

Grupo destinatario de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

Futuros usuarios/capacitacion especial
- Dentistas
- No se requiere formacion especial

Aplicacion

Exclusivamente para uso dental.

Descripcion

Adhese® Universal es un adhesivo dental monocomponente foto-
polimerizable para esmalte y dentina. Es compatible con todas las



técnicas de grabado (técnicas de autograbado, grabado selectivo de
esmalte y grabado y aclarado).

Adhese Universal se puede fotopolimerizar durante 10 s a una intensidad
de luz de 500 a 1400 mW/ecm? o durante 5 s a una intensidad de luz de
1800 a 2200 mW/cm?. En la restauracion de cavidades de Clase | y II,
Adhese Universal se puede fotopolimerizar en solo 3 s desde el lado
oclusal a una intensidad de luz de 2700 a 3300 mW/cm?.

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

Areas de aplicacién

- Colocacidn directa de composite mediante fotopolimerizacion y
restauraciones de compomero

- Reconstrucciones directas de mufiones con composites
fotopolimerizables, autopolimerizables y de polimerizacion dual

— Reparaciones de restauraciones fracturadas de composite y
compodmero.

- Cementacion adhesiva de restauraciones indirectas con composites
de cementacion fotopolimerizables y de polimerizacion dual

- Sellado de superficies dentales preparadas antes de la cementacion
provisional 0 permanente de restauraciones indirectas

- Desensibilizacion de zonas cervicales hipersensibles

Contraindicaciones

- Eluso del producto esta contraindicado si el paciente es alérgico a
cualquiera de sus componentes.

- Recubrimiento pulpar directo

Limitaciones de uso

- No utilizar Adhese Universal como un primer en materiales de
restauracion de ceramica. Debe utilizarse un primer ceramico
adecuado.

- No utilizar Adhese Universal en aplicaciones en las que no se pueda
asegurar una suficiente exposicion a la luz (p. ej. cementacion de
postes radiculares).

— No utilizar Adhese Universal si no se puede aplicar la técnica de
trabajo estipulada.

Efectos secundarios

En casos aislados los componentes de Adhese Universal pueden
provocar sensibilizacion. En tales casos, no se deberfa seguir utilizando
Adhese Universal.

Interacciones

- Los agentes blanqueadores o desinfectantes basados en perdxido
pueden inhibir la polimerizacion de los adhesivos. Estos materiales no
deben utilizarse <14 dias antes de la aplicacion de Adhese Universal.

— Las sustancias fendlicas (p. ej, Eugenol) pueden inhibir la
polimerizacion de Adhese Universal.

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

- No se deben utilizar agentes de fluoracion antes de la aplicacion de
Adhese Universal.

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

Composicién

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, agua, acido poliacrilico modificado
con metacrilato, dioxido de silicio, canforquinona, p-dimetilaminobenzoato
de etilo, metacrilato de 2-dimetilaminoetilo.

2 Aplicacién

21 Pr imi para rest
211 Aislamiento

Es necesario realizar un aislamiento relativo o absoluto adecuado con
medios auxiliares.

y directas

2.1.2 Proteccion de la pulpa/revestimiento de la cavidad

El modo de polimerizacion 3sCure no debe utilizarse para restauraciones
en zonas proximas a la pulpa. En caries muy profundas, las areas
préximas a la pulpa deben recubrirse selectivamente con un revestimiento
de hidroxido de calcio y cubrirse posteriormente con un cemento
resistente a la presion (por ejemplo, cemento de ionémeros de vidrio).

21.3 Acondicionamiento con gel de acido fosférico
La union al esmalte se puede mejorar grabando de forma selectiva el
esmalte o aplicando la técnica de "grabar y enjuagar"”. Las superficies
del esmalte sin preparar deben acondicionarse siempre con gel de
4cido fosforico.

Siga las instrucciones de uso del gel de 4cido fosforico.

e st

a. Grabado selectivo del esmalte

Aplicar el gel de cido fosfarico sobre el esmalte y dejar reaccionar
durante 15-30 segundos. Luego enjuague bien con agua a presion
durante al menos 5 segundos y seque con aire comprimido sin aceite ni
agua hasta que las superficies de esmalte grabadas tengan un color
blanco tiza.

b. Técnica de grabado y enjuague

En primer lugar, aplicar el gel de &cido fosférico sobre el ya esmalte
preparado y después sobre la dentina. Dejar reaccionar el gel de
grabado sobre el esmalte de 15a 30 sy, en la dentina, de 10a 15 s.
Después, enjuagar bien con un chorro fuerte de agua durante al menos
5 segundos y secar con aire comprimido hasta que las superficies de
esmalte grabadas se vean blanquecinas.

2.1.4 Manejo de VivaPen® y del frasco

a. VivaPen®

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

— Coloque la canula del cepillo VivaPen encajandola en su lugar.
La canula adjunta se puede girar a la posicion deseada hasta el
punto donde se siente resistencia.



Precaucion: Si gira la canula mas alla del punto de resistencia, se
desprenderd la canula.

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

— Retire la tira de separacion de papel antes de usar la funda de
proteccion.

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

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

- @ Se debe utilizar una canula y una funda de proteccion
wntese NUEVAS para cada paciente.

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

- Sise utiliza varias veces o después de un cierto tiempo en un mismo
paciente, la canula humedecida debe protegerse de la luz.

— Retire Ia funda de protecciony la canula después de haber utilizado
el VivaPen. La canula del cepillo VivaPen se retira girdndola mas alla
del punto de resistencia y tirando al mismo tiempo de ella.

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

Notas de aplicacion

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

- Nosumergir el VivaPen en soluciones desinfectantes o esterilizar en
autoclave.

— Evitar que el VivaPen reutilizable que no esté cubierto con una funda
protectora entre en contacto con la boca del paciente.

— Desechar el VivaPen en caso de que se haya contaminado.

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

- Las cénulas de otros fabricantes no son compatibles con el VivaPen
v, por lo tanto, no deben utilizarse.

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

b. Frasco

— Colocar la cantidad deseada de Adhese Universal en un pocillo de
mezclay aplicar utilizando un aplicador desechable.

- Proteger el adhesivo de la luz.

- Cerrar el frasco con cuidado inmediatamente después de su uso.

- @ Debe utilizarse un nuevo aplicador desechable para cada
tonotese  aplicacion.

Notas de aplicacion
No usar el frasco dentro de la boca. Por razones de higiene, deben
utilizarse accesorios para la aplicacion.

2.1.5 Aplicacion del adhesivo

- Empezando por el esmalte, cubrir generosamente la superficie de
los dientes a tratar con Adhese Universal.

- Frotar el adhesivo sobre la superficie dental durante al menos 20 s.
No acortar este tiempo. Tampoco es adecuado aplicar el adhesivo a
la superficie dental sin frotar.

— Dispersar Adhese Universal con aire comprimido sin humedad ni
grasas hasta obtener una pelicula firme y brillante.

Informacién importante:

- No crear charcos ya que esto puede afectar al ajuste de la
restauracion permanente.

- Debe evitarse la exposicion a luz intensa durante la aplicacion.

— Evitar la contaminacidn del aplicador o la canula con sangre, saliva,
liquido del surco o agua durante la aplicacion. En caso de
contaminacion, se tiene que enjuagar la cavidad de nuevoy la
aplicacion debe repetirse con un nuevo aplicador o canula.

21.6 Fotopolimerizacion del adhesivo

Adhese Universal puede fotopolimerizarse durante 10 s a una intensidad
de luz de 500 a 1400 mW/cm? o durante 5 s a una intensidad de luz de
1.800 a 2.200 mW/cm?. En la fabricacion de restauraciones de Clases 1y I,
Adhese Universal se puede fotopolimerizar en solo 3 s desde el lado
oclusal a una intensidad de luz de 2.700 a 3.300 mW/cm?.

Si el didmetro de la punta de la guia de luz es menor que el diametro

de la restauracion, realice una polimerizacion de varias capas para
asegurarse de que quedan cubiertas todas las areas de la restauracion.

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

e hstneions

Intensidad de la luz mW/cm? Tiempo de icio
500- 900 10s
900 - 1.400 10s
1.800 - 2.200 5s
2700 - 3.300 3s

Aviso de seguridad

- Evitar la exposicidn directa de la encia, las mucosas o la piel a la luz
emitida por la luz de polimerizacidn.

- El'modo 3sCure no debe utilizarse en casos de caries profundas y
cavidades muy profundas.

217 Aplicacién del composite de restauracion o de cementacion
Proceder segun las instrucciones de uso del composite de
cementacion o restauracion utilizado,




2.2 Pr imi parar i intraorales de obturaciones de
composite o restauraciones de composite fracturadas con
materiales fotopolimerizables

- Crear rugosidades en la superficie usando unos pulidores de
diamante, limpiar a fondo con agua pulverizada y secar con aire
comprimido sin aceites ni agua.

- Proceder segun la aplicacion directa de Adhese Universal.

2.3 Pr imil parael icil iento de restauraciones de
Tetric® CAD

[j:i] Proceder segun las instrucciones de uso de Tetric CAD.

e s

3 Informacion de seguridad

- Adhese Universal es irritante. Evitar el contacto directo con Ia piel,
las membranas mucosas y los ojos.

- Encaso de contacto con la piel, enjuagar inmediatamente con
abundante agua.

- Siel material entra en contacto directo con los ojos, enjuagar
inmediatamente con abundante aguay consultar con un médico u
oftalmadlogo.

— En casos aislados, el contacto con la piel puede provocar una
sensibilizacion a los componentes.

- Los guantes clinicos comerciales no protegen del efecto de
sensibilizacion a los metacrilatos.

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
péngase en contacto con lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan (Liechtenstein), sitio web: www.ivoclarcom,

y con las autoridades competentes.

- Lasinstrucciones de uso actuales estan disponibles en
la seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarcom).

- ElResumen de Seguridad y Desempefio Clinico (SSCP) puede ser
recuperado de la Base de Datos Europea de Dispositivos Médicos
(EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082ABONDO01TH)

Advertencias

Cumpla con la ficha de datos de seguridad (SDS) (disponible
en la seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

Advertencias para el gel de dcido fosfdrico:

El gel de acido fosfdrico es corrosivo. Evitar el contacto con los ojos,
las mucosas y la piel (se recomienda el uso de gafas tanto para los
pacientes como para los odontclogos). Si el material entra accidental-
mente en contacto con los ojos, lavar inmediatamente con abundante
aguay acuda a un médico u oftalmalogo.

Informacidn sobre residuos
Las existencias sobrantes deben eliminarse conforme a la legislacion
nacional correspondiente.

Riesgos residuales

Los usuarios deben tener en cuenta que toda intervencion dental en la
cavidad oral implica ciertos riesgos. Estos son algunos de ellos:

- Fallas en la unién del adhesivo (pérdida del material obturador).

- Sensibilidad postoperatoria

4 Almacenamiento y caducidad

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

— Sise excede la temperatura de almacenamiento indicada, no se
puede garantizar el correcto funcionamiento del producto.

— No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.

— Fecha de caducidad: Ver la nota en el envase

Antes del uso, inspeccionar visualmente el envase y el producto
para ver si tiene dafios. En caso de duda, pdngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su representante local.

5 Informacién adicional

Mantener fuera del alcance de los nifios.
No todos los productos estan disponibles en todos los paises.

El material se ha desarrollado dontologia. £l proceso debe

las instrucciones de uso. No se aceptard alguna por el instrucciones o
el émbito de uso indicado. I usuario es responsable de comprobar la doneidad y el uso de los productos para cualquier fin no
recogido explicitamente en la instrucciones

1 Uso pretendido

Finalidade prevista
Uni&o de restauragdes dentdrias ao dente, condicionamento de
restauragdes de Tetric CAD, selamento de lesGes dentindrias.

Grupo alvo de pacientes
Pacientes com dentes permanentes

Usuérios p didos / Trei pecial
- Dentistas
— Nenhum treinamento especial necessario

Uso
Somente para uso dentario.

Descrigdo

Adhese® Universal é um adesivo odontoldgico monocomponente,
fotopolimerizavel, para esmalte e dentina. E compativel com todas

as técnicas de condicionamento &cido (autocondicionamento, condi-
cionamento seletivo do esmalte e condicionamento &cido total).
Adhese Universal pode ser fotopolimerizado por 10 s a uma intensidade
de luz de 500 a 1.400 mW/cm? ou por 5 s a uma intensidade de luz de
1.800 a 2.200 mW/cm? Na restauragdo de cavidades de Classes | € Il,



o Adhese Universal pode ser fotopolimerizado em apenas 3 s do aspecto
oclusal, a uma intensidade de luz de 2.700 a 3.300 mW/cm?.

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

Areas de aplicagdo:

— Restauragdes diretas em compdsito e compémero
fotopolimerizaveis

— Reconstrugao de nucleos diretos em compositos fotopolimerizaveis,
autopolimerizaveis e de dupla polimerizagao

- Reparo de restauragdes fraturadas em compdsito e compdmero.

- Cimentagdo adesiva de restauragdes indiretas em compgsitos
fotopolimerizaveis e de dupla polimerizagdo

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

- Dessensibilizagdo de areas cervicais hipersensiveis

Contraindicagdo

— 0 uso do produto € contraindicado quando o paciente apresentar
alergia a qualquer um dos seus ingredientes.

— Capeamentos diretos da polpa

Limitagdes de uso

— N&o usar Adhese Universal como um primer para materiais
ceramicos restauradores. Um primer cerdmico adequado deve ser
utilizado.

— N&o use o Adhese Universal em situagdes onde ndo se pode
assegurar iluminagdo suficiente (p. ex., cimentagdo de pinos
radiculares).

- Adhese Universal ndo deve ser usado se nao for possivel aplicar a
técnica de trabalho estipulada.

Efeitos colaterais
Em raros casos, os componentes de Adhese Universal podem levar a
sensibilizagdo. Nesses casos, Adhese Universal ndo deve mais ser usado.

Interagdes

— Agentes clareadores a base de perdxido ou desinfetantes podem
inibir a polimerizagdo de adesivos. Tais materiais ndo devem ser
usados = 14 dias antes da aplicagdo do Adhese Universal.

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

- Antes de qualquer tratamento com Adhese Universal, lavar
completamente com agua, todos os agentes hemostaticos a base
de ferro e aluminio.

— Agentes de fluoretagdo ndo devem ser utilizados antes da aplicagao
do Adhese Universal.

Beneficio clinico
- Reconstrugdo da fungdo mastigatoria
- Restauragdo da estética

Composigao

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, agua, dcido poliacrilato
modificado por metacrilato, didxido de silicio, canforoquinona,
p-dimetilaminobenzoato de etila, 2-dimetil aminoetil metacrilato.

2 Aplicagdo

2.1 Procedimento para restauragdes indiretas e diretas

211 Isolamento

E necessario providenciar o isolamento relativo ou absoluto adequado
usando produtos auxiliaries.

2.1.2 Protegdo da polpa / forramento cavitario

0 modo de polimerizagdo 3sCure ndo deve ser usado para restauragdes
em areas proximas a polpa. Em cavidades muito profundas, as areas
proximas da polpa devem ser recobertas seletivamente com um
cimento de hidroxido de célcio e, em seguida, aplicar um cimento
resistente a pressdo (por exemplo, um cimento de iondmero de vidro).

2.3 Condicionamento com gel de acido fosférico

Aligagdo ao esmalte pode ser melhorada pelo condicionamento
seletivo do esmalte ou aplicando-se a técnica de condicionamento
total. Superficies de esmalte ndo preparadas devem ser condicionadas
com gel de &cido fosfarico.

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

S s

a. Condicionamento seletivo do esmalte

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

b. Técnica de condicionamento &cido total

Aplicar o gel de &cido fosférico no esmalte preparado primeiro e,

em seguida, sobre a dentina. 0 gel deve reagir sobre o esmalte por
15-30 segundos e sobre a dentina por 1015 segundos. Em seguida,
lavar abundantemente com um vigoroso jato de dgua por pelo menos
5 segundos e secar com ar comprimido livre de 6leo e 4gua, até que as
superficies de esmalte condicionadas apresentem um aspecto branco
opaco.

214 Manuseando o VivaPen® e o frasco

a. VivaPen®

- Remova a tampa do VivaPen girando-a além do ponto onde €&
sentida uma resisténcia, e puxando-a para fora simultaneamente

- Fixe a canula escova VivaPen, encaixando-a no lugar. A canula
encaixada pode ser girada para a posi¢do desejada até o ponto onde
aresisténcia ¢ sentida.

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

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

— Remova a tira de separagao de papel antes de usar a barreira
protetora.



- Ahaste da canula pode ser dobrada até 90°.
Cuidado: Dobrar a canula varias vezes ou dobra-la na base, pode
quebra-la. Curvatura excessiva pode resultar no blogueio da haste
da canula.

- @ Uma nova canula e barreira protetora devem ser usadas
nwtews:  Para cada paciente.

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

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

- Remova a barreira protetora e a canula apds ter usado o VivaPen.
A céanula escova VivaPen é removida girando-a além do ponto de
resisténcia e puxando-a para fora, simultaneamente.

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

Notas de aplicagdo
Ao usar o VivaPen pela primeira vez, varios cliques podem ser
necessarios para umedecer a canula, devido a sua engenharia.

Isso ndo influencia o nivel indicado ou a fung&o do VivaPen.

— N&o submerja o VivaPen em solugdes desinfetantes ou o autoclave.

— Evite o contato do VivaPen reutilizavel com a boca do paciente sem
a barreira protetora.

— Descarte o VivaPen em caso de contaminagao.

- Seacanula foi contaminada (p. ex, a canula caiu no chao), deve ser
substituida por uma nova.

- Canulas de outros fabricantes ndo sdo compativeis com o VivaPen e,
portanto, ndo devem ser usadas.

- Oindicador colorido do medidor de nivel de preenchimento
transparente, identifica a quantidade restante de adesivo no
VivaPen. Se o indicador colorido ndo é mais exibido, o VivaPen
estd vazio.

b. Frasco

- Dispensar a quantidade desejada de Adhese Universal em um
recipiente de mistura e a aplique usando um aplicador descartavel.

- Proteger o adesivo da luz.

~-  Fechar cuidadosamente o frasco imediatamente ap6s cada uso.

- @ Um novo aplicador descartavel deve ser usado para cada
tontesse aplicagdo.

Notas de aplicagdo
N&o usar o frasco intraoralmente. Por razdes de higiene, dispositivos de
aplicagdo auxiliares devem ser usados.

2.1.5 Aplicagdo do adesivo
Comegando com o esmalte, recobrir completamente as superficies
dentarias a serem tratadas com Adhese Universal.

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

— Disperse o Adhese Universal com ar comprimido livre de dleo e
umidade até resultar em uma camada fina, brilhante e imével.

Informa;ao importante:

Evitar 0 acumulo, uma vez que isso pode comprometer a precisdo de
adaptagdo da restauragdo definitiva.

- Aexposigdo a luz intensiva deve ser evitada durante a aplicag&o.

— Durante a aplicag&o, evitar a contaminagdo do aplicador/canula
com sangue, saliva, fluido gengival ou dgua. Em caso de
contaminagdo, a cavidade deve ser lavada novamente € o
procedimento deve ser repetido com um novo aplicador / canula.

21.6 Fotopolimerizando o adesivo

0 Adhese Universal pode ser fotopolimerizado tanto por 10 segundos

a 500 até 1.400 mW/cm? ou por 5 segundos a intensidade de luz de

1.800 até 2.200 mW/cm?”. No caso de restauragdes de Classes | e Il,

o Adhese Universal pode ser fotopolimerizado em apenas 3 segundos a
partir do aspecto oclusal & intensidade de luz de 2.700 até 3.300 mW/cm?2.
Se o didmetro da saida de luz da ponta for menor que o didametro da
restauragdo, € necessario realizar uma polimerizag&o sobreposta para
garantir que todas as dreas da restauragdo sejam cobertas.

As instrugées de uso das lampadas de polimerizagdo devem

e SErobservadas.
de luz mW/em? Tempo de a
500- 900 10s
900 - 1400 0s
1,800 - 2.200 Bs
2700 - 3300 3s

Informagdes de seguranga

—  Evitar a exposigdo direta da gengiva, membrana mucosa ou pele a
luz emitida pela ldmpada de polimerizagdo.

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

2.7 Aplicag&o de compdsito restaurador ou compdsito de cimentagao
[ji Proceder de acordo com as instrugdes de uso do compésito
restaurador e/ou compdsito de cimentagao.

2.2 Procedlmento para reparo intraoral com materlals fotoativados, de
preer r goes r fraturados

- Asperizar a superficie da restauragdo a ser reparada com uma ponta
diamantada e limpar completamente com spray de dgua e secar
com ar comprimido livre de 6leo e agua.

- Proceder de acordo com a aplicag&o direta para restauragdes com
Adhese Universal.




23F i parao icionamento das rest coes de
Tetric® CAD
Proceder de acordo com as instrugdes de uso para Tetric CAD.

e Msneions

3 Informagoes de seguranga

— Adhese Universal € irritante. Evitar contato com a pele, membrana
mucosa e olhos.

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

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

— Em raros casos, 0 contato com a pele pode levar a sensibilizagdo aos
componentes.

- As luvas médicas comerciais ndo oferecem proteg&o contra o efeito
de sensibilizagdo promovido pelos metacrilatos.

- Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto,
entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarcom e seu 6rgdo
competente responsavel.

- Estas Instrugdes de Uso estdo disponiveis na se¢do de download do
website da Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- 0Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) pode ser
obtido a partir da Base de Dados Europeia de Dispositivos Médicos
(EUDAMED) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082ABONDOOTHJ

Avisos
Observe a Ficha de Informagdes de Seguranga (FISPQ) (disponiveis na
segdo de download do website da Ivoclar Vivadent AG wwwi.voclar.com).

Avisos sobre o gel de dcido fosfdrico:

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

Informagdes sobre o descarte
Estoque remanescente deve ser descartado de acordo com as
exigéncias da legislagdo nacional correspondente.

Riscos residuais

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

- Falha da unio adesiva (perda da restauragao)

- Sensibilidade pds-operatoria

4 Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

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

~ N&o usar o produto ap6s o prazo de validade indicado.

- Data de validade: Consultar a inscrigdo na embalagem

Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto quanto
a danos. Em caso de duvidas, entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG
ou com seu distribuidor local.

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

fste materialfoi desenvolido exclusivamente para uso em odontologia. 0 processamento deve ser realizado estrtamente de
acordo com as Instruges de Uso. Responsabilidade ndo pode ser aceita por danos resultantes da inobservancia das Instrugdes
ou da drea de uso estipulada. 0 usudrio ¢ responsavel por testar os produtos para a adequago e a sua utilizagéo para qualquer
finalidade que ndo explicitamente indicada nas Instrugdes.

1 Avsedd anvédndning

Avsett andamal
Bonding av dentala restaurationer till tandens hardvavnad, konditionering
av Tetric CAD-restaurationer, férsegling av dentala lesioner

Patientmalgrupper
Patienter med permanenta tander

Avsedd anvandning / Specialtraning
- Tandlakare
- Ingen sarskild utbildning kravs

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Adhese® Universal ar ett ljushardande, en-komponents dentalt adhesiv
avsett for emalj och dentin. Materialet ar kompatibelt med samtliga
etstekniker (sjalv-ets, selektiv emaljetsning och ets & skdlj tekniker).
Adhese Universal kan antingen ljushardas i 10 sek med en ljusintensitet
pa 500 till 1400 mW/em? eller i 5 sek med en ljusintensitet pa 1800 till
2200 mW/cn?. Pa restaurationer i klass | och Il kaviteter, kan

Adhese Universal ljushérdas i endast 3 sek fran ocklusalt hall med en
ljusintensitet pa 2700 till 3300 mW/cm?.

Indikationer
Saknad tandstruktur i anteriora och posteriora tander, enstaka
tandforluster i anteriora och posteriora omradet.



Anvéndningsomrdden:

- Direkta ljushardande komposit- och kompomerrestaurationer.

- Direkta pelaruppbyggnader med ljus-, sjalv- och dualhdrdande
kompositer.

— Reparationer av frakturerade komposit- och kompomerrestaurationer.

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

— Forsegling av preparerade tandytor fére temporar/permanent
cementering av indirekta restaurationer.

- Desensibilisering av hyperkénsliga cervikala omraden.

Kontraindikation

— 0m patienten har kénd allergi mot ndgot av innehallet ska produkten
inte anvandas.

— Direkt pulpadverkappning.

Begransningar for anvandning

— Anvand inte Adhese Universal som primer for keramiska
restaurationsmaterial. En passande keramisk primer ska anvandas.

— Anvand inte Adhese Universal for applicering dar tillrécklig belysning
inte kan sakerstallas (t.ex. fastsattning av rotkanalsstift).

- Adhese Universal far inte anvandas om den féreskrivna
anvandningstekniken inte kan tillampas.

Sidoeffekter
| séllsynta fall kan innehallet i Adhese Universal leda till sensibilisering.
| dessa fall skall materialet inte anvandas mer.

Interaktioner

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

- Material som innehdller fenol (t.ex. eugenol) kan inhibera
polymerisering av Adhese Universal.

- Innan behandling med Adhese Universal pabarjas, skolj noggrant
bort alla jarn- och aluminiumbaserade blodstillande &mnen med
vatten.

— Anvénd inte fluorpreparat fore applicering av Adhese Universal.

Kliniska férdelar
- Rekonstruktion av tuggfunktion
- Restauration av estetiken

Sammansattning

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, vatten, metakrylat-modifierad
polyakrylsyra, silikondioxid, camphorquinone, etyl p-dimethyl
aminobensoat, 2-dimethyl aminoetyl metakrylat.

2 Anvéndning

21 Behandlingsgang fér indirekta och direkta tandersattningar
211 Torrlaggning

En tillracklig relativ eller absolut isolering maste skapas med hjalp av
Iampliga hjdlpmedel.

2.1.2 Pulpaskydd/isolering av kaviteten

3sCure hardlaget far inte anvandas till pulpanara omraden pa
restaurationerna. P4 mycket djupa kaviteter, maste omraden nara
pulpan selektivt tackas med en kalciumhydroxidliner och sedan tackas
med ett tryckresistent cement (t.ex. glasjonomercement)

2.3 Etsning med fosforsyragel
Emaljbindningen kan forbattras genom selektiv etsning av emaljen eller
med "ets-och-skélj'-tekniken. Opreparerade emaljytor maste alltid etsas
med fosforsyra

Folj bruksanvisningen for fosforsyragelen.

e s

a. Selektiv emaljetsning

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

b. Ets-och-skélj-teknik

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

2.4 Att anvénda VivaPen® och flaska

a. VivaPen®

— Tabort locket till VivaPen genom att vrida det forbi laget dar
motstandet kanns samtidigt som du drar av det.

—  S&tt fast VivaPen borstkanyl genom att knéppa den pa plats. Den
fastsatta kanylen kan roteras till 6nskat Idge fram till det Iage dar
motstandet kanns.

Viktigt: Roterar du kanylen forbi motstandet, kommer kanylen att
lossna!

- Av hygieniska skal, anvand alltid VivaPen med skyddshdlje. Lat
VivaPen med kanyl glida in i och igenom skyddshdljet tills kanylen
trycks igenom holjet.

— Tabort pappersdelningsremsan innan skyddshoéljet anvands.

- Kanylroret kan bojas upp till 90°.
0BS: Kanylen kan ga sénder om den bdjs flera ganger eller om den
bojs vid kanylens mitt. For kraftig bjning kan leda till att kanylréret
blockeras.

- @ En ny kanyl och ett nytt skyddshélje maste anvandas till varje
Donotewse  Patient.

- Tryck paskjutningsknappen stadigt nedat och It kanylens spets bli
helt igenomfuktad av Adhese Universal. Upprepa vid behov. Kanylens
spets ar genomfuktad nar den gula fargen pa Adhese Universal blir
synlig.

~ Om den anvands flera ganger eller efter en tid pa samma patient,
maste den fuktade kanylen skyddas fran ljus.

— Tabort skyddshdljet och kanylen nar du har anvant VivaPen.

Du tar bort borstkanylen till VivaPen genom att vrida den forbi
motstandslaget samtidigt som du drar av den.

— Stdng VivaPen med originallocket efter anvandning.



Appliceringsrad

— Né&r du anvander VivaPen for forsta gangen, krévs det, p.g.a. tekniken
pa pennan, flera klick for att vata kanylen. Detta paverkar inte den
indikerade fylinadsnivan eller VivaPens funktion

— Ldgg inte VivaPen i desinfektionsmedel och autoklavera den inte.

- L4t aldrig den &teranvandbara VivaPen komma i kontakt med
patientens mun ndr den inte ar tackt med en skyddande hylsa.

- Kassera VivaPen i handelse av kontaminering

- Om kanylen har kontaminerats (t.ex. tappats i golvet), maste den av
hygieniska skal bytas ut.

~  Kanyler fran andra tillverkare &r inte kompatibla med VivaPen och far
inte anvandas.

~ Indikatorn for VivaPens fylinadsniva identifierar aterstaende mangd
av adhesiv. 0m den fargade indikatorn inte syns Iangre, &r VivaPen tom.

b. Flaska

- Tryck ut 6nskad mangd av Adhese Universal i en blandningskopp
och applicera materialet med hjalp av en engangsapplikator.

~  Skydda adhesivet fran ljus.

- Forslut flaskan omedelbart efter varje anvandning.

- En ny engangsapplikator maste anvandas till varje
nmotesse APPlicering.

Appliceringsrad
Flaskan far inte anvandas intraoralt. Av hygieniska skal ska ett Iampligt
applikationshjalpmedel anvandas.

2.1.5 Applicering av adhesiv

- Bodrja med emaljen och tack noga tandytorna som ska behandlas
med Adhese Universal.

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

- Fordela Adhese Universal genom att bldstra med olje- och fuktfri luft
tills ett blankt och orérligt filmskikt uppkommer.

Viktigt:

— Undvik polbildning, det kan &ventyra passformen pa den permanenta
restaurationen.

- Exponering for intensivt ljus ska undvikas under appliceringen.

~ Forhindra all slags kontanimering pé applikatorn/kanylen med blod,
saliv, sulcusvatska eller vatten under appliceringen. Vid kontaminering
maste kaviteten skéljas igen och processen maste upprepas med en
ny applikator/kanyl.

21.6 Ljusharda adhesivet

Adhese Universal kan antingen ljushardas i 10 sekunder med en
ljusintensitet pa 500 till 1400 mW/cm? eller i 5 sekunder med en
ljusintensitet pa 1800 till 2 200 mW/cm?. Vid framstalining av klass I- och
II-restaurationer kan Adhese Universal ljushdrdas i endast 3 sekunder
nar den sker ocklusalt med en ljusintensitet pa 2 700 till 3 300 mW/cm?.
Om diameter pa ljusledarspetsen ar mindre n diametern pa
restaurationen ska man utféra en dverlappande polymerisering for

att sakerstalla att alla omraden av restaurationen tacks.

Br isni for har maste foljas.
Ljusintensitet mW/cm? Exponeringstid
500- 900 10s
900 - 1400 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s
Sakerhetsforeskrifter
~ Undvik direkt exponering av gingiva, slemhinna eller hud fér ljus fran
hardljuset.
- 3sCure-laget far inte anvandas pa djup karies eller mycket djupa
kaviteter.

2.7 Applicering av restaurationsmaterialet eller kompositcementet
Vid fortsatt behandlingsgang, félj bruksanvisningen fér de
restaurationsmaterial eller kompositcement som anvands.

2.2 Arbetssatt for intraoral reparation av frakturerade komposit-
fylningar/ kompositrestaurationer med ljushardande material

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

- De paftljande arbetsstegen med Adhese Universal ar samma som
behandlingsgangen for direkta ersattningar.

2.3 Arbetssatt for konditionering av Tetric® CAD-restaurationer
D}J Fortsatt enligt bruksanvisningen fér Tetric CAD.

3 Sakerhetsinformation

- Adhese Universal ar irriterande. Undvik kontakt med hud, slemhinna
och dgon.

~  Vid hudkontakt tvatta genast med tval och vatten.

- Om materialet skulle komma i kontakt med 6gonen, skélj omedelbart
och grundligt med rikliga mangder vatten och kontakta lakare eller
dgonlakare.

— Hudkontakt kan i sallsynta fall leda till sensibilisering mot
innehallsamnena.

- Vanliga medicinska handskar skyddar inte mot metakrylatets
sensibiliserande effekter.

- Kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein i handelse av allvarliga incidenter, webbplats:
www.ivoclarcom och ansvarig beharig myndighet.



- Aktuella bruksanvisningar finns att ladda ned pa Ivoclar Vivadent AGs
hemsida (www.ivoclarcom).

- Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)
kan hamtas fran European Database on Medical Devices (EUDAMED)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Grundlaggande UDI-DI: 76152082ABONDOOTH)

Varningar
Las igenom sékerhetsdatabladet (SDS) (finns i hamtningssektionen pa
webbplatsen fér lvoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

Anmdrkningar gdllande fosforsyra:

Fosforsyragel &r fratande. Undvik kontakt med hud, slemhinna och
6gon (vi rekommenderar att bade patienter och operatérer bar
skyddsglaségon). Om materialet skulle komma i kontakt med 6gonen,
skolj omedelbart och grundligt med rikliga mangder vatten och
kontakta lakare eller dgonlakare.

[nformation om kassering
Aterstdende lager maste kasseras enligt gallande nationella lagkrav.

Kvarstaende risker

Anvandare ska vara medvetna om att allt dentalt arbete i den orala
munhalan innebar vissa risker. Nagra av dessa ar listade nedan:

- Den adhesiva bondingen misslyckas (restaurationen lossnar)

— Postoperativ sensibilitet

4 Hallbarhet och férvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

- 0mden angivna forvaringstemperaturen overskrids kan korrekt
funktion hos produkten inte garanteras.

— Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

- Utgangsdatum: Se text pa forpackningarna

Inspektera férpackningen och produkten visuellt for skador fore
anvandning. Vid tveksamheter kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din
lokala aterforsaljare.

5 Ytterligare information

Forvaras oatkomligt for barn!
Alla produkter finns inte tillgangliga i alla Iander.

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. ka noga flja de givna i Ansvar tas inte for
skada som uppstar p.g.a. att instruktioner eller fareskrivet anvandningsomrade inte foljs. Anvandaren &r ansvarig for kontrollen
av materialets lamplighet fér annat &ndamal, an vad som dr direkt uttryckt i instruktionena.

1 Pateenkt anvendelse

Tilsigtet brug
Binding af tandfyldningsmaterialer til tandsubstans, konditionering af
Tetric CAD-restaurering, forsegling af dentinlaesioner

Patientmalgruppe
Patienter med permanente taender

Tilsigtede brugere/Szrlig traening
- Tandlaeger
- Ingen sarlig traening pakraevet

Anvendelse
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Adhese® Universal er et lyshaerdende, enkelt-komponent dental
adhaesiv til emalje og dentin. Adhese Universal kan anvendes ved alle
@tsteknikker (selv-ats- selektiv emaljeats- 0g ats og skyl-teknik).
Adhese Universal kan enten lyshaerdes i 10 sek. med en lysintensitet
pa 500 til 1400 mW/em? eller i 5 sek. med en lysintensitet pa 1.800 til
2.200 mW/cm?. Til restaurering af klasse |- og II-kaviteter kan Adhese
Universal lyshaerdes pa kun 3 sek. fra det okklusale aspekt med en
lysintensitet pa 2.700 til 3.000 mW/cm?.

Indikationer
Manglende tandsubstans i for- og kindtaender, delvis tandlashed i for- og
kindtandsomrade

Anvendelsesomrdder

- Direkte fyldning med lyshaerdende komposit- og kompomer-
restaureringer

- Direkte fremstillede kroneopbygninger med lys-, selv- og
dualhaerdende komposit

— Reparation af frakturerede komposit- og kompomerrestaureringer.

- Adheesiv cementering af indirekte fremstillede restaureringer, der
cementeres med lys- eller dualhaerdende cement

- Forsegling af praeparerede tandoverflader for midlertidig eller
permanent cementering af indirekte restaureringer

- Desensibilisering af hypersensitive cervikale omrader

Kontraindikation

- Produktet ber ikke anvendes pa patienter med kendt allergi overfor
et eller flere af indholdsstofferne i produktet.

- Direkte overkapning pa eksponeret pulpa

Anvendelsesbegransninger

- Anvend ikke Adhese Universal som primer for keramiske restaurerings-
materialer. Der skal anvendes en velegnet keramisk primer.

- Brug ikke Adhese Universal, hvor tilstraekkelig eksponering for lys ikke
kan sikres (fx cementering af stifter i rodkanalen).

— Adhese Universal ma ikke anvendes, hvis den foreskrevne teknik ikke
er mulig.

Bivirkninger

Komponenterne i Adhese Universal kan i sjzldne tilfaelde medfare
sensibilisering. Adhese Universal bar i sadanne tilfaelde ikke leengere
benyttes til patienten.



Interaktioner

- Peroxidbaserede blege- og desinfektionsmidler kan inhibere
polymerisering af adhaesiver. Materialer med peroxider ma ikke
benyttes pa tanden mindre end 14 dage fer appliceringen af
Adhese Universal.

- Stoffer, der indeholder phenol (fx eugenol), ha&mmer poly-
meriseringen af Adhese Universal.

— Forud for enhver behandling med Adhese Universal skylles alle rester
af jern- og aluminiumbaserede vaesker benyttet til standsning af
blgdning omhyggeligt vaek med vand.

— Undga lokal fluorbehandling umiddelbart fer appliceringen af
Adhese Universal.

Kliniske fordele
— Rekonstruktion af tyggefunktion
— Restaurering af aestetik

Indhold

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, ethanol, methacrylatmodificeret
polyakrylsyre, siliciumdioxid, kamferquinon, ethyl p-dimethyl
amiobenzoat, 2-dimethylaminoethyl methakrylat.

2 Anvendelse

21 Procedure ved direkte og indirekte restaureringer

211 Torlegning

Tilstraekkelig relativ eller absolut terlaegning med egnede hjaelpemidler
er pakraevet.

2.1.2 Beskyttelse af pulpa/bunddaekning

3sCure programmet ma ikke benyttes ved restaurering teet pa pulpa.

| meget dybe kaviteter skal omrader med taet relation til pulpa selektivt
daekkes med en calciumhydroxidholdig liner og daekkes derefter med en
trykfast cement (fx glasionomercement).

2.1.3 Konditionering med phosphorsyregel
Binding til emaljen kan forbedres ved selektiv a&tsning af emaljen eller
ved at anvende "ts og skyl"-teknikken. Emaljeoverflader, der ikke er
praeparerede, skal altid forbehandles med fosforsyregel.

Folg brugsanvisningen for fosforsyregelen.

S hsneions

a. Selektiv emaljezets

Pafer fosforsyregel pa emaljen og lad den reagere i 15-30 sekunder.
Skyl derefter grundigt med en kraftig vandstrale i mindst 5 sekunder,
0g ter med olie- og vandfri trykluft, indtil den setsede emaljeoverflade
har et kalkagtigt, hvidt udseende.

b. /Ats- og skyl-teknik

Pafer farst fosforsyregel pa emaljen og derefter pa dentinen. £tsgelen
skal reagere pa emaljen i 15-30 sek. og pa dentinen i 10-15 sek. Sky!
derefter grundigt med en kraftig vandstrale i mindst 5 sekunder, og tar
med olie- og vandfri trykluft, indtil den setsede emaljeoverflade har et
kalkagtigt, hvidt udseende.

2.1.4 Handtering af VivaPen® og flaske

a. VivaPen®

~  Fjern hatten pa VivaPen ved at dreje den forbi modstandspunktet
og samtidig traekke haetten af.

— St VivaPen barstekanylen pa ved at klikke den pa plads. Den
monterede kanyle kan drejes til den gnskede position op til punktet,
hvor der maerkes modstand.

Forsigtig: Hvis kanylen drejes fordi det punkt pa hvilket, der
registreres en maerkbar modstand, vil det lgsne kanylen!

- Af hygiejniske grunde skal der altid anvendes en VivaPen
hygiejnepose, som pafares ved at skubbe Pen'en med kanylen ind i
hygiejneposen, indtil kanylen bryder gennem plasten.

- Fjern papirstrimlen, inden du bruger hygiejneposen.

- Kanylen kan bgjes op til 90°.

Forsigtig: Bejning af kanylen flere gange eller bagjning ved kanylens
fatning kan knaekke kanylen. Overdreven bgjning kan medfere, at
kanylen blokeres.

- @ Anew cannula and protective sleeve must be used for each
donatrewse Patient.

— Der skal anvendes en ny kanyle og en ny hygiejnepose til hver
patient.

—  Tryk knappen hardt ned og vent indtil kanylen er fyldt med
Adhese Universal. Gentag om ngdvendigt. Kanylen er fyldt, nar
Adhese Universals gule farve er synlig

— Den befugtede kanyle skal beskyttes mod lys, hvis der er tidsmaessig
afstand mellem gentagen brug (pa samme patient).

- Fjern hygiejneposen og kanylen, nar du er feerdig med at anvende
VivaPen. VivaPen bgrstekanylen fiernes ved at dreje den forbi
modstandspunktet og samtidig traekke den af.

- Luk VivaPen med den originale haette efter brug.

Pafgringsnoter

- Farste gang en ny VivaPen benyttes, kan det vaere ngdvendigt med
flere gentagne klik for at fugte kanylen tilstraekkeligt. Dette har
ingen betydning for fyld-indikatoren eller VivaPens funktion.

- Nedsank ikke VivaPen i desinficerende oplasning. VivaPen taler ikke
autoklavering.

— Undgé kontakt mellem den genanvendelige VivaPen, der ikke er
daekket af hygiejnepose, og patientens lzeber, kind, tunge mv.

— Bortskaf VivaPen i tilfzelde af kontaminering.

~  Hvis kanylen er forurenet (hvis den fx er faldet pa gulvet),
skal den udskiftes med en ny.

- Kanyler fra andre producenter er ikke kompatible med VivaPen og
ma derfor ikke benyttes.

- Den farvede indikator pa den gennemsigtige niveaumaler viser
maengden af resterende adhaesiv i VivaPen. Hvis den farvede
indikator ikke leengere er synlig, er VivaPen tom.




b. Flaske

- Dispenser den gnskede maengde Adhese Universal i en blandekop og
pafer den med et egnet hjeelpemiddel.

- Beskyt adhaesivet mod lys.

- Luk omhyggeligt flasken umiddelbart efter brug.

- En ny engangsapplikator skal anvendes til hver applicering.

Donotre-use

Pafgringsnoter
Flasken mé ikke anvendes direkte i munden. Af hygigjniske grunde skal
der anvendes egnede appliceringshjelpemidler.

2.1.5 Applicering af adhaesiv
Start med emaljen og dak derefter alle tandflader fuldstaendigt
med Adhese Universal.

- Adhaesivet skal skrubbes ind i tandfladen i mindst 20 sek.
Skrubbetiden ma ikke afkortes. Det er utilstraekkeligt at applicere
adhaesivet pa emaljen uden at skrubbe.

— Fordel Adhese Universal med olie- og fugtfri trykluft, indtil der
dannes et ubevaegeligt, glinsende filmlag.

Vlgtlge oplysninger:

Undga pytdannelse, da dette kan kompromittere den permanente
restaurerings praecision.

- Maikke eksponeres for intenst lys under applikationen.

- Undga enhver kontaminering af applikatoren/kanylen med blod,
spyt, sulcus-vaeske eller vand under applikationen. Ved
kontaminering skal kaviteten skylles igen, og proceduren skal
gentages med ny applikator/kanyle.

21.6 Lyspolymerisering af adhaesivet

Adhese Universal kan enten lyshaerdes i 10 sek. med en lysintensitet pa
500 til 1400 mW/cm? eller i 5 sek. med en lysintensitet pa 1.800 til
2.200 mW/em2. Til fremstilling af klasse I- og Il-restaureringer kan
Adhese Universal lyshaerdes pa kun 3 sek. fra det okklusale aspekt med
en lysintensitet pa 2.700 til 3.300 mW/cm?.

Hvis spidsen af lyskildens diameter er mindre end diameter pa det, der
skal restaureres, udferes en overlappende polymerisering, sa alle
omrader af restaureringen daekkes.

Retningslinjerne vedrgrende lyspolymerisering skal overholdes.

S s

Lysintensitet mW/cm? Exposure time
500- 900 10s
900 - 1400 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Sikkerhedsanvisning

—- Undga direkte eksponering af gingiva, slimhinde eller hud med
heerdelyset.

—  3sCure-programmet ma ikke anvendes i tilfeelde af caries profunda
0g meget dybe kaviteter.

2.7 Applicering af fyldnii iale eller k
Fortsaet resten af proceduren ved at fglge brugsanvisningen for
<. deanvendte fyldnings- og cementeringsmaterialer.

2.2 Procedure til intraoral reparation af frakturerede
K itfyldni itrestaureringer med
lyspolymeriserende materialer

- Ger den flade, der skal repareres, ru med en finkornet diamant,
renggr med vandspray, og ter med olie- og fugtfri trykluft.

— Fortsaet i henhold til vejledning for direkte applicering af
Adhese Universal.

2.3 Procedure til konditionering af Tetric® CAD-restaureringer
Fortsaet i henhold til brugsanvisningen for Tetric CAD.

ooyt

3 Sikkerhedsoplysninger

- Adhese Universal er lokalirriterende. Kontakt med hud, slimhinder og
gjne skal undgas.

- Ved hudkontakt skylles straks med rigelige maengder vand.

- Hvis materialet kommer i kontakt med gjnene, skylles straks med
rigelige maengder vand og en laege/gjenlage kontaktes.

- Kontakt med huden kan i sjaeldne tilfeelde medfare sensibilisering
over for indholdsstofferne.

- Kommercielle, medicinske handsker yder ikke beskyttelse mod
methacrylaters sensibiliserende virkning.

- Itilfeelde af alvorlige handelser, hvor produktet indgar,
kontakt venligst Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarcom
og den ansvarlige kompetente tilsynsmyndighed.

- Den aktuelle brugervejledning kan downloades fra
Ivoclar Vivadent AG's website (www.ivoclar.com).

- Sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) kan findes
og downloades i den europaeiske database over medicinsk udstyr
(EUDAMED) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Grundlaeggende UDI-DI: 76152082ABONDO0TH)

Advarsler
Overhold sikkerhedsdatabladet (SDS) (tilgeengeligt i downloadsektionen
pa Ivoclar Vivadent AG's hjemmeside www.ivoclarcom)

Advarsler for fosforsyregel:

Fosforsyregel er a&tsende. Undga kontakt med gjne, slimhinder og hud
(det anbefales at bade behandler og patient baerer beskyttelsesbriller).
Hvis materialet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles straks
med rigelige mangder vand og en lege/gjenlaege kontaktes.

Oplysninger om bortskaffelse
Tilbagevaerende lagerbeholdning skal bortskaffes i overensstemmelse
med de relevante nationale lovkrav.



Andre risici

Brugerne skal veere opmaerksom pa, at alt tandrestaureringsarbejde i
munden indebeerer risiko for bivirkninger.

Nogle af disse er opstillet nedenfor:

- Manglende adhaesiv binding (tab af fyldning)

- Felsomhed efter indgrebet

4 Holdbarhed og opbevaring

—  Opbevaringstemperatur 2-28° C

= Hvis produktet opbevares for varmt, kan korrekt funktion af
produktet ikke garanteres.

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se bemaerkning pa emballagen.

For anvendelse skal emballage og produkt kontrolleres visuelt for skader.
| tilfselde af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din lokale
forhandler.

5 Yderligere oplysninger

Opbevares utilgaengeligt for bgrn!
Ikke alle produkter fas i alle lande.

Materialerne er fremstillet til restaurering af tender. Bearbejdning skal udferes i neje overensstemmelse med
brugsanvisningen. Producenten pétager sig intet ansvar for skader, der skyldes manglende overholdelse af anvisningerne eller
det angivne brugsomrade. Brugeren er forpligtet til at teste produkteme for deres egnethed og anvendelse til formdl, der ikke
er udtrykkeligt anfort i brugsanvisningen.

1 K&yttokohteet

Kayttotarkoitus

Restauraatioiden sidostaminen kovaan hammaskudokseen,
Tetric CAD -restauraatioiden esikasittely ja dentiinileesioiden
sulkeminen

Kohderyhma
Potilaat, joilla on pysyvid hampaita

Kayttdjat/koulutusvaatimukset
— Hammaslaakarit
— Eierityisia koulutusvaatimuksia

Kaytto
Vain hammaslaéketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Adhese® Universal on valokovetteinen yksikomponenttinen sidosaine
kiilteelle ja dentiinille. Sita voidaan kayttaa kaikissa etsaustekniikoissa
(itse-etsaava, selektiivinen kiille-etsaus ja perinteinen etsaus ja
vesihuuhtelu). Adhese Universal voidaan kovettaa joko 10 sekunnissa
500-1400 mW/em?n intensiteetilld tai 5 sekunnissa 1800-2 200 mW/em?“n
intensiteetilld. Luokan | ja Il restauraatioissa Adhese Universal voidaan
kovettaa vain 3 sekunnissa, kun valokovetus tehdaan okklusaalisuun-
nasta 2 700-3 300 mW/em?n intensiteetilla.

Indikaatiot
Etu- ja takahampaiden puuttuvat hammasrakenteet, osittainen
hampaattomuus etu- ja takahammasalueella

Kdyttdalueet:

- Suoraan sidostettavat valokovetteiset komposiitti- ja
kompomeerirestauraatiot.

- Suoraan sidostettavat pilarirakenteet, jotka valmistetaan valo-,
itse- tai kaksoiskovettuvista komposiiteista.

- Lohjenneiden komposiitti- ja kompomeerirestauraatioiden korjaus.

- Epdsuorien restauraatioiden sidostaminen valo- ja
kaksoiskovetteisilla yhdistelmamuovisementeilla.

— Preparoitujen hammasluupintojen tubuluksien sulkeminen ennen
epasuorien restauraatioiden véliaikaista/pysyvaa sementointia.

— Yliherkkien hammaskaula-alueiden desensitointi.

Kontraindikaatiot

- Tuotteen kdyttd on vasta-aiheista, mikali potilaan tiedetaan olevan
allerginen mille tahansa aineen ainesosalle.

— Pulpan suora kattaminen.

Kayttorajoitukset

- Al3 kayta Adhese Universal -sidosainetta keraamisten restauraatioi-
den primerina! Naissa tapauksissa on kdytettava sopivaa keraamista
primeria.

— Ald kayta Adhese Universal -sidosainetta toimenpiteissa, joissa ei voi
saada riittavaa valokovetusta kohteeseen (esimerkiksi juurikanava-
nastojen sementointi).

- Ala kdyta Adhese Universal -sidosainetta mikali ohjeenmukaista
tydskentelytekniikkaa ei voida noudattaa.

Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa Adhese Universal -sidosaineen komponentit
voivat aiheuttaa herkistymistd. Talléin Adhese Universal -sidosainetta ei
saa enda kayttaa.

Yhteisvaikutukset

— Peroksidipohjaiset valkaisu- ja desinfiointiaineet saattavat estaa
sidosaineiden polymeroitumisen. Siksi Adhese Universal -sidosainetta
saa kayttaa vasta 14 pdivan kuluttua téllaisten aineiden kdyttamisesta.

- Fenoliset aineet (esimerkiksi eugenoli) saattavat estaa
Adhese Universal -sidosaineen polymerisaation.

- Ennen Adhese Universalilla tehtavaa sidostamista on kaikki rauta- ja
alumiinipohjaiset verenvuodon tyrehdytysaineet huuhdeltava taysin
pois vedella.

- Fluorausaineita ei saa kayttaa ennen Adhese Universal -sidosaineen
kayttoa.



Kliiniset edut
- Purentatoiminnan palauttaminen
- Estetiikan paraneminen

Koostumus

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanoli, vesi, metakrylaattimodifioitu
polyakryylihappo, silikonidioksidi, kamferikinoni, etyyli-p-dimetyyli-
aminobentsoaatti, 2-dimetyyli-aminoetyyli-metakrylaatti.

2 Kaytto

21 Kayttdohje suoriin ja epasuoriin restauraatioihin
211 Eristdminen
Erista tyoskentelyalue kosteudelta tarkoitukseen sopivilla apuvalineilla.

2:1.2 Pulpan suojaus / kaviteetin eristysaine

3sCure-kovetustilaa ei saa kdyttaa restauraatioihin alueilla, jotka ovat
hyvin Iahelld pulpaa. Hyvin syvat ja pulpan Idheiset alueet on peitettava
kalsiumhydroksidipohjaisella eristysaineella ja sen jalkeen paineen
kestévalla sementilld (esim. lasi-ionomeerisementti).

2.3 Esikasittely fosforihappogeelilld
Sidostumista kiilteeseen voidaan parantaa kiilteen selektiivietsauksella
tai kdyttamalla etsaus- ja huuhtelu -tekniikkaa. Preparoimattomat
kiillepinnat on aina esikasiteltava fosforihappogeelilla.

Noudata fosforihappogeelin omaa kéyttoohjetta.
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a. Kiilteen selektiivietsaus

Levita fosforihappoa sisaltavaa geelia kiilteelle ja anna sen vaikuttaa
15-30 sekuntia. Huuhtele aine sitten huolellisesti pois voimakkaalla
vesisuihkulla vahintaan viiden sekunnin ajan ja kuivaa 6ljyttomalld ja
vedettdmalld paineilmalla, kunnes etsatun kiilteen pinta ndyttaa
litumaisen valkealta.

b. Etsaus ja huuhtelu -tekniikka

Levita fosforihappoa sisaltavaa geelia preparoidulle kiilteelle ja sitten
dentiinipinnoille. Anna etsausaineen vaikuttaa kiilteella 15-30 sekuntia
ja dentil 3 10-15 sekuntia. Huuhtele aine sitten huolellisesti pois
voimakkaalla vesisuihkulla vahintaan viiden sekunnin ajan ja kuivaa
Oljyttomalld ja vedettémalld paineilmalla, kunnes etsatun kiilteen pinta
ndyttaa litumaisen valkealta.

21 4 VivaPen®-kynan ja pullon kasittely
VivaPen®

- Poista VivaPen-kynan korkki kiertamalla sitd, kunnes tunnet selvan
vastuksen. Kierrd vastuksen yli ja veda korkki samanaikaisesti pois
kynasta.

- Kiinnita VivaPen-harjakanyyli napsauttamalla se paikalleen. Kanyylid
voi kaantaa haluttuun asentoon siihen saakka, kunnes vastus tuntuu.
Huomio: Jos kanyylia kierretaan tuntuvan vastuksen yli, kanyyli irtoaa!

- Hygieniasyista kayta aina VivaPen-kertakayttosuojusta. Tyénna kynaa
ja kanyylia kertakayttosuojukseen, kunnes kanyyli Iapaisee suojuksen.

— Irrota paperinen erotusliuska ennen kertakayttdsuojuksen kayttoa.

- Kanyyliputkea voidaan taivuttaa enintaan 90°.

Huomio: Kanyyli voi rikkoutua, jos sitd taivutetaan useita kertoja tai
kanyylin tyvesta. Jos kanyylia taivutetaan liilan voimakkaasti,
seurauksena voi olla kanyyliputken tukkeutuminen.

- @ Jokaiselle potilaalle on kaytettava uutta kanyylid ja
montesse KErtakayttosuojusta.

- Paina painike pohjaan ja odota, kunnes kanyylin karki on tayttynyt
Adhese Universal -sidosaineella. Toista tarvittaessa. Kanyylin karki on
kostunut, kun keltaista Adhese Universal -sidosainetta tulee nakyviin.

— Jos kanyylia kaytetaan useita kertoja tai tietyn aikaa samalla
potilaalla, sidosaineesta kostunut kanyyli on suojattava valolta.

— Irrota kertakdyttosuojus ja kanyyli VivaPen-kynasta kayton jalkeen.
Irrota VivaPen-harjakanyyli kiertamalla se vastuksen yli ja vetamalla
se samanaikaisesti irti.

— Sulje VivaPen kayton jalkeen alkuperaisella korkilla.

Kayttoa koskevia huomautuksia
Kun kaytat VivaPen-kynada ensimmaista kertaa on sen painomekanis-
mia painettava useampi kerta kanyylin harjan kostuttamiseksi.
Tama johtuu VivaPen-kynan mekanismin rakenteesta. Tama ei
vaikuta VivaPen-kynan tayttdtason ndyttéon tai toimintaan.

- Ala upota VivaPen-kynaa desinfiointiliuoksiin 413ka autoklavoi sita.

- Jos VivaPen-kynaa kaytetdan ilman kertakdyttosuojusta, on varottava
kontaktia muualle suussa kuin etsattavaan kohteeseen.

- Jos VivaPen-kyna kontaminoituu, on se havitettava.

- Jos kanyyli on kontaminoitunut (kanyyli on esim. pudonnut lattialle),
se on vaihdettava.

— Muiden valmistajien valmistamat kanyylit eivat ole yhteensopivia
VivaPen-kynien kanssa, eika niitd saa kdyttaa.

— VivaPen-kynassa jdljelld olevan sidosaineen maara kay ilmi
tdytttason naytdsta: jos varillinen ilmaisin ei enda ndy naytdssa,
VivaPen on tyhja.

b. Pullo

- Annostele tarvittava maara Adhese Universal -sidosainetta
sekoitusalustalle ja levitd se kohdealueelle kertakdyttoharjalla.

- Suojaa sidosaine valolta.

- Sulje pullo huolellisesti heti jokaisen kayttokerran jalkeen.

- Jokaiseen sidosaineapplikointiin on kdytettdva uutta
nmotesse Kertakdyttoharjaa.

Kayttoa koskevia huomautuksia
Pulloa ei saa kdyttaa suunsisdisesti. Hygieniasyista on kdytettava sopivia
annosteluapuvalineita.

2.5 Sidosaineen levittdminen
- Aloita kiilteestd ja kostuta hampaan sidostettavat pinnat
kauttaaltaan Adhese Universal -sidosaineella.



— Sidosainetta on hierottava hampaan pintaan vahintaan 20 sekunnin
ajan. Tata aikaa ei saa lyhentaa. Sidosaineen pelkka applikointi
hampaan pinnalle iiman hieromista ei takaa onnistunutta sidostusta.

- Puhalla Adhese Universal -sidosainetta oljyttomalla ja kuivalla
paineilmalla, kunnes kalvon pinta on kiiltava ja liikkumaton.

Tarkeda:

- Al anna sidosaineen lammikoitua, koska se estaa pysyvan

restauraation tarkan istuvuuden.

Al altista sidosainetta voimakkaalle valolle kayton aikana.

- Ala paasta levitysharjaa/kanyylia kosketuksiin veren, sylien,
sulkusnesteen tai veden kanssa kdyton aikana. Jos kaviteetti on
kontaminoitunut, on se huuhdeltava ja koko kasittely on tehtava
uudelleen uutta levitysharjaa/kanyylia kayttaen.

21.6 Sidosaineen valokovettaminen

Adhese Universal voidaan kovettaa joko 10 sekunnissa 500-1400 mW/cm?zn
intensiteetilld tai 5 sekunnissa 1800-2 200 mW/cm=n intensiteetilla.
Luokan I ja Il restauraatioissa Adhese Universal voidaan kovettaa

vain 3 sekunnissa, kun valokovetus tehdaan okklusaalisuunnasta

2700-3 300 mW/cm?n intensiteetill

Jos valokarjen Iapimitta on pienempi kuin hoidettavan alueen lapimitta,
tee paallekkdiset polymerisoinnit varmistaaksesi, etta ne kattavat kaikki
hoidettavat alueet.

Kovetusvalon kdyttdohjeita tulee noudattaa.
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Valon intensiteetti mW/cm? Kovetusaika
500 - 900 10s
900 - 1400 10s
1800 - 2200 55
2700 - 3300 3s

Turvallisuushuomautukset

— Eisaa paastaa suoraan kontaktiin ikenien, suun limakalvojen tai ihon
kanssa.

— 3sCure-kovetustilaa ei saa kayttaa caries profunda -tapauksissa eika
erittain syvien kaviteettien paikkauksissa.

2.7 Taytemateriaalin tai yhdi: 3 i in
Jatka noudattamalla kdytettavan taytemateriaalin Ja/ta\
s Yhdistelmamuovisementin kdyttéohjeita.

2.2 Rikkoutuneiden yhdistelmamuovitiytteiden/-restauraatioiden
intr linen korjaus valok teisilla materiaaleilla

- Karhenna korjattava taytepinta viimeistelytimanttiporilla ja puhdista
se huolellisesti vesisuihkulla ja kuivaa 6ljyttomalla ja vedettomalld
paineilmalla.

— Jatka korjausta applikoimalla Adhese Universal -sidosaine.

2.3 Tetric®-CAD-restauraatioiden esikasittely
Jatka noudattamalla Tetric CAD -kayttoohjetta.
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3 Turvallisuustiedot

— Adhese Universal on arsyttava aine. Ala paasta ainetta iholle,
limakalvoille tai silmiin.

— Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele aine valittémasti pois saippualla ja
runsaalla maaralla vetta.

- Mikali materiaalia joutuu silmiin, huuhtele silmia valittdmasti
huolellisesti vedelld ja ota yhteys laakariin/silmalaakariin.

- Ihokosketus saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
herkistymista aineosille.

- Kaupallisesti saatavat, |adketieteelliseen kayttoon tarkoitetut
kasineet eivat suojaa metakrylaatin herkistavilta vaikutuksilta.

- Jos tuotteen kaytossa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta:
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
tai www.ivoclar.com ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

— Voimassa olevat kdytt6ohjeet ovat ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n
verkkosivustolta (www.ivoclarcom).

- Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) voidaan
noutaa eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082ABONDOO1H)

Varoitukset
Noudata voimassa olevaa kayttéturvallisuustiedotetta (SDS), joka on
ladattavissa Ivaclar Vivadent AG:n verkkosivustolta (www.ivoclar.com).

Fosforietsausgeelid koskevat varoitukset:

Fosforietsausgeeli on sydvyttavas. Al td geelid silmiin, limakalvoille
tai iholle (seka potilaan ettd hoitohenkilokunnan on kaytettava
suojalaseja). Mikali materiaalia joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmia
valittémasti huolellisesti vedelld ja ota yhteys laakariin/silmalaakariin.

Havittdminen
Jéljelle jadva materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
sdaddsten mukaisesti.

Muut huomioitavat riskit

Kayttajan on syytd tietdd, ettd suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja. Mahdollisia riskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Liimasidoksen pettdminen (tdytteen irtoaminen)

- Paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

4 Kaytt ja sailytys

- Sailytyslampétila 2-28 °C

—  Korkeampi sdilytyslampdtila saattaa vaarantaa tuotteen
asianmukaisen toiminnan.

— Ald kayta tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

— Viimeinen kdyttopadivamaara: Katso pakkauksen paallysmerkinta.

Tarkasta pakkaus ja tuote silmamaaraisesti vaurioiden varalta ennen
kayttoa. Jos sinulla on kysymyksid, ota yhteytta Ivoclar Vivadent AG:hen
tai paikalliseen jalleenmyyjaan.



5 Lisatietoja
Sailytd lasten ulottumattomissa!
Kaikkia edelldmainittuja tuotteita ei myyda kaikissa maissa.

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttddn. Tuotetta tulee kasitella tarkasti kéyttdohjeita
noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siit, etta kayttoahjeita tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa
ei noudateta. Tuotteiden soveltuwiuden testaaminen ta kéyttaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on
Kayttajan vastuula

1 Riktig bruk

Formal
Liming av restaureringer pa tannsubstans, klargjering av
Tetric CAD-restaureringer, forsegling av dentinlesjoner

Pasientmalgruppe
Pasienter med permanente tenner

Patenkt bruker/spesiell opplzring
- Tannlege
- Ingen spesiell oppleering nedvendig

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Adhese® Universal er et lysherdende enkomponent-dentaladhesiv til
emalje og dentin i kombinasjon med alle etseteknikker (i Self-Etch-,
selektiv emaljeetsings- og Etch & Rinse-teknikk).

Adhese Universal kan enten polymeriseres i 10 sekunder ved en
lysintensitet pa 500 til 1400 mW/em? eller i 5 sekunder ved en
lysintensitet p& 1800 til 2200 mW/cm?.

Ved okklusal belysning av klasse | og Il med en lysintensitet pa 2700 til
3300 mW/cm? kan Adhese Universal polymeriseres i 3 sekunder.

Indikasjoner
Manglende tannsubstans i det anteriore og posteriore omradet, partiell
tannlgshet i det anteriore og posteriore omradet

Bruksomrdder:

- Direkte, lysherdende kompositt- og kompomerrestaureringer

- Direkte konusoppbygginger med lys-, selv- og dualherdende
kompositter

- Reparasjon av frakturerte kompositt- og kompomerfyllinger

- Adhesiv sementering av indirekte restaureringer med lys- og
dualherdende sementeringskompositter

— Forsegling av preparerte tannoverflater fer midlertidig/endelig
sementering av indirekte restaureringer

- Desensibilisering av sensitive tannhalser

Kontraindikasjon
—  Ved pavist allergi mot innholdsstoffer i dette produktet
- Direkte tildekking av pulpa

Bruksbegrensninger

= Ikke bruk Adhese Universal som primer for keramiske restaurerings-
materialer. Bruk egnet porselensprimer.

- Bruk hvor tilstrekkelig belysning ikke kan garanteres
(feks. sementering av rotstifter).

—  Nér den foreskrevne bruksteknikken ikke er mulig, skal ikke
Adhese Universal brukes.

Bivirkninger

Bestanddeler i Adhese Universal kan i sjeldne tilfeller fare til
sensibilisering. Avsta fra ytterligere bruk av Adhese Universal
i disse tilfellene.

Vekselvirkninger

—  Peroksidbaserte blekemidler og desinfeksjonsmidler kan hemme
herdingen av adhesiver. Slike materialer skal ikke brukes < 14 dager
for behandling med Adhese Universal.

- Fenolholdige stoffer (feks. eugenol) kan hemme herdingen av
Adhese Universal.

- Blodstillende midler pa jern- og aluminiumsbasis ma fjernes
fullstendig ved & spyle grundig med vann fgr behandlingen med
Adhese Universal.

- Ikke bruk fluorideringsmidler fgr behandling med Adhese Universal.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

HEMA, bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, vann, metakrylatmodifisert
polyakrylsyre, silisiumdioksid, kamferkinon, etyl p-dimetylaminobenzoat,
2-dimetylaminoetyl metakrylat.

2 Bruk

2.1 Fremgangsmate ved indirekte og direkte restaureringer
211 Torrlegging
Adekvat relativ eller absolutt terrlegging med hjelpemidler er ngdvendig.

2.1.2 Pulpabeskyttelse/underforing

Ved pulpanare restaureringer skal belysningsprogrammet 3sCure

ikke brukes. Ved svaert dype, pulpaneere kaviteter skal dette omradet
dekkes punktformet med et kalsiumhydroksidpreparat og deretter dek-
kes med et sjikt med trykkstabil sement (feks. glassionomersement).

2.3 Klargjering med fosforsyregel
Forbindelsen til emaljen kan ytterligere forbedres med selektiv
emaljeetsing eller bruk av «Etch & Rinse>-teknikker. Upreparerte
emaljeomrader ma prinsipielt klargjeres med fosforsyre.

Folg bruksanvisningen til fosforsyregelen.

e st



a. Selektiv emaljeetsing

Pafar fosforsyregel pa emaljen og la den virke i 15-30 sekunder. Deretter
skal gelen spyles av med en kraftig vannstrale i minst 5 sekunder og sa
tarkes med olje- og vannfri trykkluft til de etsede emaljeomradene ser
kritthvite ut.

b. Etch & Rinse-teknikk

Pafer fosforsyregel farst pa emalje og deretter pa dentin. Syren skal virke
i15-30 sekunder pa emalje og 10-15 sekunder pé dentin. Deretter skal
gelen spyles av med en kraftig vannstrale i minst 5 sekunder og sa tarkes
med olje- og vannfri trykkluft til de etsede emaljeomradene ser
kritthvite ut.

2.1.4 Handtering av VivaPen® og flaske

a. VivaPen®

- Fjern VivaPen-hetten ved a vri den forbi et merkbart motstands-
punkt og dra den av samtidig.

—  Sett pa VivaPen-barstekanyle til den smekker pa plass. Den vedlagte
kanylen kan dreies til @nsket posisjon til det er en merkbar motstand.
Obs: Hvis kanylen vris forbi det tydelige motstandspunktet, vil
kanylen Igsne!

—  Avhygieniske &rsaker skal alltid VivaPen-hygienepose benyttes.
Skyv VivaPen med kanylen foran inn i hygieneposen og stikk kanylen
gjennom posen.

- Fjern papirstrimlene fra beskyttelseshylsen far bruk.

- Kanylergret kan bayes opp til 90°.

Obs: Gjentatt baying eller baying ved kanylefestet kan fare til at
kanylergret brekker! Hvis kanylen bayes for mye, blir den
ugjennomtrengelig.

- Bruk en ny kanyle og hygienepose for hver pasient.

Do notre-use

~ Trykk pa trykknappen til stoppunktet, og vent til kanylespissen er
fuktet med Adhese Universal. Gjenta ved behov. Fuktingen av
kanylespissen gjenkjennes ved den gule fargen til Adhese Universal.

- Ved flere gangers bruk eller utsatt bruk til ssmme pasient ma den
fuktede kanylen beskyttes mot lys.

- Fjern VivaPens hygienepose og kanyle etter bruk. Fjern kanylen ved
4 vri den forbi et merkbart motstandspunkt og ved a dra den av
samtidig.

—  Etter bruk settes originalhetten pa VivaPen.

Anvisninger om bruk

— Ved aller farste gangs bruk behgver VivaPen av tekniske grunner
kanskje flere klikk for & fukte kanylen. Dette har ingen innvirkning pa
den angitte fyllmengden eller VivaPens funksjon.

- Ikke autoklaver eller legg VivaPen i et desinfeksjonsbad

- Unnga at gjenbrukbar VivaPen uten hygienepose kommer i kontakt
med pasientens munn.

- Kasser kontaminert VivaPen.

- Hvis kanylen er forurenset (feks. kanylen faller p& gulvet), ma den
byttes ut med en ny kanyle.

- Produktfremmede kanyler er ikke kompatible med VivaPen og skal
ikke brukes.

—  Den fargede indikatoren i den gjennomsiktige nivaindikatoren gir
informasjon om gjenvaerende innhold i VivaPen. Nar fargeindikatoren
forsvinner fra kontrollvinduet, er VivaPen tom.

b. Flaske

- Doser den ngdvendige mengden Adhese Universal pa en blandeplate
og ta det opp fra platen med en engangsapplikator.

- Beskytt adhesivet mot lys.

- Lukk flasken omhyggelig igjen etter uttak.

- @ En ny engangsapplikator ma tas i bruk for hver ny bruk.

Donotre-use

Anvisninger om bruk
Ikke bruk flasken intraoralt. Av hygieniske arsaker ma egnet
applikasjonshjelpemiddel benyttes.

2.1.5 Applisering av adhesivet
Begynn ved emaljen og fukt tannoverflatene som skal behandles
med Adhese Universal, fullstendig.

~ Gniinn bondingen i minst 20 sekunder pa tannoverflaten som skal
behandles. Denne tiden kan ikke forkortes.
Det holder ikke & bare fordele bondingen pa tannoverflaten.

—  Blas Adhese Universal utover med olje- og vannfri trykkluft til det har
oppstatt en glinsende, ubevegelig film.

Viktige merknader:

— Unngé at det dannes for tykke lag i prepareringen da dette kan
pavirke tilpasningen av restaureringen.

- Intensiv belysning under applisering ma unngas.

- Unnga enhver kontaminering av applikatoren/kanylen fra blod, spytt,
sulcusvaeske eller vann i lgpet av behandlingen. | tilfelle kontaminasjon
ma kaviteten spyles pa nytt og prosedyren gjentas med en ny
applikator/ny kanyle.

2.6 Herding av adhesivet

Adhese Universal kan enten polymeriseres i 10 sekunder ved en
lysintensitet p& 500 til 1400 mW/cm? eller i 5 sekunder ved en
lysintensitet pa 1800 til 2200 mW/ecm? Ved okklusal belysning av klasse |
og Il med en lysintensitet pa 2700 til 3300 mW/cm? kan Adhese Universal
polymeriseres i 3 sekunder.

Hvis diameteren pa lysapningen er mindre enn diameteren pa
restaureringen, ma det belyses overlappende slik at alle omrader av
restaureringen dekkes.

Det er helt ngdvendig a falge bruksanvisningen for det
smwm. Polymeriseringsapparatet som brukes!



Lysi itet (mW/cm?) ingstider
500-900 10s
900-1400 10s
1800-2200 5s
2700-3300 3s

Sikkerhetsmerknader

- Unnga direkte belysning av tannkjgtt, slimhinne eller hud.

— Hvis det foreligger caries profunda, dvs. svaert dype kaviteter, skal
ikke 3sCure-belysningsprogrammet brukes.

21.7 Applisering av restaurerings- eller sementeringskompositt
Se bruksanvisning for henholdsvis restaurerings- eller
e sementeringskomposittet for videre instruksjoner.

2.2 Fremgangsmate ved intraoral reparasjon av frakturerte kompositt-
fyllinger/komposittrestaureringer med lysherdende materialer

—  Gjer overflaten som skal repareres, ru med et diamantfinerbor,
rengjer med vannspray og blas det tert med olje- og vannfri
trykkluft.

- Videre arbeid folger samme metode som for direkte bruk av
Adhese Universal.

2.3 Fremgangsmate ved klargjering av Tetric® CAD-restaureringer
Bruk i henhold til bruksanvisning for Tetric CAD.

e sneions

3 Sikkerhetsanvisninger

- Adhese Universal er irriterende. Unnga kontakt med hud, slimhinner
og gyne

- Far man stoffet pa huden, vask straks med store mengder vann.

—  Far man stoffet i gyene, skyll straks grundig med store mengder vann
og kontakt lege/ayelege.

- Hudkontakt kan i sjeldne tilfeller fare til allergi mot innholdsstoffene.

— Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering mot
metakrylater.

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, hiemmeside: www.ivoclar.com og lokal
helsemyndighet.

- Den aktuelle bruksanvisningen finnes i nedlastingssenteret pa
nettsiden til Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of
Safety and Clinical Performance - SSCP) er tilgjengelig fra
europeisk database for medisinsk utstyr (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082ABONDO0THJ

Advarsler
Falg sikkerhetsdatabladene (SDS) (finnes i nedlastingssenteret pa
nettsiden til Ivoclar Vivadent AG www.icoclarvivadent.com).

Advarsler om fosforsyregel

Fosforsyregel er etsende. Unngd kontakt med hud, slimhinner og gyne
(vernebriller er anbefalt for bade pasient og tannlege).

Far man stoffet i gynene, skyll straks grundig med store mengder vann
og kontakt lege/ayelege.

for avi a ing
Rester skal handteres iht. nasjonale lover og forskrifter.

Restrisiko

Brukere bar vaere bevisste pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfare en viss risiko. Nedenfor nevnes noen av disse:

~ Tap av adhesiv binding (tap av restaurering)

— Postoperativ sensibilitet

4 Holdbarhet og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C

— Hvis den oppgitte lagertemperaturen overskrides, kan
funksjonaliteten ikke garanteres.

- lkke bruk produktet etter utlgpsdato

- Utlgpsdato: se merking pa emballasjen

Kontroller for bruk at emballasjen og produktet er uten skader.
Hvis du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller din lokale forhandler.

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!
Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land!

Produktet er utviklet il bruk pd det odontologiske omradet og ma brukes i henhold til bruksanvisningen. Produsenten pétar seg
intet ansvar for skader som oppstr pa grunn av annen bruk eler ufagmessig bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet i pi
forhénd og pa eget ansvar & kontrollere om materialet egner seg og kan brukes tl de tiltenkte formalene, spesielt hyis disse
formalene ikke er oppfart i bruksanvisningen.

Nederlands

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel

Hechting van tandheelkundige restauraties aan hard weefsel,
conditionering van tandheelkundige Tetric CAD-restauraties,
afdichting van dentinelaesies

Patiéntendoelgroep
Patiénten met een permanent gebit

Beoogde gebruikers / speciale training
- Tandartsen
- Geen speciale training nodig



Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Adhese® Universal is een lichtuithardend tandheelkundig adhesief uit
één component voor glazuur en dentine. Het is toepasbaar met alle
etstechnieken (zelfetstechniek, selectief glazuuretsen en etsen-en-
spoelentechniek). Adhese Universal kan onder licht worden uitgehard;
ofwel 10 s bij een lichtintensiteit van 500 tot 1.400 mW/cm? ofwel 5 s bij
een lichtintensiteit van 1.800 tot 2.200 mW/cm?. Bij de restauratie van
caviteiten van klasse | en Il kan Adhese Universal onder licht worden
uitgehard in slechts 3 s van het occlusale aspect bij een lichtintensiteit
van 2.700 tot 3.300 mW/cm?.

Indicaties
Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure elementen,
gedeeltelijk edentulisme in de anterieure en posterieure regio

Toepassingsgebieden

- Direct geplaatste, lichtuithardende composiet- en compomeer-
restauraties

- Direct geplaatste opbouwen met lichtuithardende, zelfuithardende
en duaal uithardende composieten

- Reparatie van gebroken composiet- en compomeerrestauraties

— Adhesieve cementering van indirecte restauraties met licht- en
duaal uithardende bevestigingscomposieten

- Sealing van geprepareerde tandoppervlakken voor tijdelijke/
permanente cementering van indirecte restauraties

- Desensibilisering van hypersensitieve halsgebieden

Contra-indicatie

— Bij een bekende allergie voor bestanddelen van het product dient
van toepassing te worden afgezien.

- Directe pulpa-overkapping

Beperkingen van het gebruik

— Gebruik Adhese Universal niet als primer voor keramische
restauratiematerialen. Gebruik hiervoor een geschikte primer voor
keramische materialen.

- Gebruik Adhese Universal niet voor toepassingen waarbij voldoende
licht niet kan worden gewaarborgd (bijv. cementeren van wortel-
kanaalstiften).

- Adhese Universal mag niet worden gebruikt wanneer de
voorgeschreven toepassingstechniek niet mogelijk is.

Bijwerkingen

In zeldzame gevallen kunnen bestanddelen van Adhese Universal leiden
tot overgevoeligheid. In dergelijke gevallen mag Adhese Universal niet
langer worden gebruikt.

Interacties

- Bleek- en desinfectiemiddelen op basis van peroxide kunnen de
polymerisatie van adhesieven afremmen. Dergelijke materialen
mogen <14 dagen voor de toepassing van Adhese Universal niet
worden gebruikt.

- Fenolhoudende stoffen (bijv. eugenol) kunnen de polymerisatie van
Adhese Universal belemmeren.

— Spoel voor elke behandeling met Adhese Universal alle op ijzer en
aluminium gebaseerde bloedstelpende middelen weg met water.

- Ermogen geen fluorideringsmiddelen worden gebruikt voordat
Adhese Universal wordt aangebracht.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, ethanol, water, methacrylaat-gemodificeerd
polyacrylzuur, siliciumdioxide, kamferchinon, ethyl-p-dimethylamino-
benzoaat, 2-dimethylaminoethylmethacrylaat.

2 Toepassing

2.1 Procedure voor directe en indirecte restauraties

211 Isolatie

Toereikende relatieve of absolutie isolatie met behulp van geschikte
hulpmiddelen is vereist.

2.1.2 Pulpabescherming/afdeklaag caviteit

Modus 3sCure mag niet worden gebruikt bij vullingen die zich dicht bij
de pulpa bevinden. Bij zeer diepe caviteiten moeten gebieden in de
buurt van de pulpa selectief worden afgedekt met een onderlaag van
calciumhydroxide en vervolgens bedekt met een drukbestendig cement
(bijv. een glasionomeercement).

21.3 Conditionering met fosforzuurgel
De adhesie aan het glazuur kan worden versterkt door het selectief
etsen van het glazuur of door middel van de etsen-en-spoelentechniek.
Niet-geprepareerde glazuuroppervlakken moeten worden
geconditioneerd met fosforzuurgel.

Volg de gebruiksaanwijzing van de fosforzuurgel

e s

a. Selectieve glazuuretsing

Breng fosforzuurgel aan op het glazuur en laat het 15-30 seconden
reageren. Spoel het daarna gedurende ten minste 5 seconden met een
krachtige waterstraal weg en droog het gebied met olie- en watervrije
perslucht totdat het geétste glazuuroppervlak er kalkachtig wit uitziet.

b. Etsen-en-spoelentechniek

Breng eerst fosforzuurgel aan op het geprepareerde glazuur en daarna
op het dentine. De etsgel moet gedurende 15-30 seconden op het
glazuur blijven zitten om te reageren en 10-15 seconden op het dentine.
Spoel het daarna gedurende ten minste b seconden met een krachtige
waterstraal weg en droog het gebied met olie- en watervrije perslucht
totdat het geétste glazuuroppervlak er kalkachtig wit uitziet.

2.4 De VivaPen® en de fles hanteren

a. VivaPen®

- Haal de dop van de VivaPen door deze te draaien tot verder dan het
punt waar weerstand wordt gevoeld en tegelijkertijd van de pen af te
trekken.



- Bevestig de VivaPen-borstelcanule door deze op zijn plek vast te
klikken. De bevestigde canule kan naar de gewenste positie worden
gedraaid tot het punt waar weerstand wordt gevoeld.

Opgelet: Als de canule door het weerstandspunt wordt gedraaid,
komt de canule los!

- Gebruik om reden van hygiéne altijd een beschermhoes voor de
VivaPen door de Pen met de canule in de beschermhoes te schuiven
tot de canule door de hoes prikt.

— Verwijder de papieren scheidingsstrip voordat de beschermhoes
wordt gebruikt.

- De canuleslang kan worden gebogen tot 90°.

Opgelet: De canule kan breken als deze meerdere malen wordt
gebogen of wanneer deze bij de canulehub wordt gebogen.
Overmatig buigen kan leiden tot blokkeren van de canuleslang.

- @ Voor elke patiént moeten een nieuwe canule en
nwtese DESChermhoes worden gebruikt.

- Druk de drukknop stevig in en wacht tot de tip van de canule is
doordrenkt met Adhese Universal. Herhaal dit indien nodig. Het
doordrenkt zijn van de tip van de canule wordt bevestigd door de
gele kleur van Adhese Universal.

- Bij meerdere malen gebruik bij dezelfde patiént of bij een
tussenpauze moet de bevochtigde canule worden beschermd tegen
licht.

— Verwijder na gebruik van de VivaPen de beschermhoes en de canule.
Haal de borstelcanule van de VivaPen af door deze te draaien tot
verder dan het punt waar weerstand wordt gevoeld en tegelijkertijd
van de pen af te trekken.

- Sluit de VivaPen na gebruik af met de originele dop.

Opmerkingen bij toepassing

- Bij het eerste gebruik van de VivaPen kunnen meerdere kliks nodig
zijn om de canule te bevochtigen door de manier waarop de VivaPen
is ontworpen. Dit heeft geen invioed op het aangegeven vulniveau of
de werking van de VivaPen.

- Dompel de VivaPen niet onder in desinfecterende oplossingen en
autoclaveer deze niet.

- Vermijd elk contact tussen het deel van de herbruikbare VivaPen dat
niet in de beschermhuls zit en de mond van de patiént.

- Gooi de VivaPen weg in geval van verontreiniging.

~  Als de canule verontreinigd is (als deze bijv. op de grond is gevallen),
moet deze worden vervangen door een nieuw exemplaar.

— Canules van andere fabrikanten zijn niet compatibel met de VivaPen
en mogen daarom niet worden gebruikt.

- De gekleurde indicator van de transparante meter voor het
vulniveau geeft de resterende hoeveelheid adhesief in de VivaPen
aan. Als de gekleurde indicator niet meer wordt weergegeven, is de
VivaPen leeg

b. Fles

— Spuit de gewenste hoeveelheid Adhese Universal in een mengbakje
en breng het aan met een applicator voor eenmalig gebruik.

- Bescherm het adhesief tegen licht.

- Sluit de fles zorgvuldig onmiddellijk na elk gebruik.

- @ Voor elke keer aanbrengen moet een nieuwe applicator voor
nmtesse  €€NMalig gebruik worden gebruikt.

Opmerkingen bij toepassing
Gebruik de fles niet intraoraal. Om reden van hygiéne dienen geschikte
hulpmiddelen voor toepassing te worden gebruikt.

2.1.5 Aanbrengen van het adhesief

- Bedek alle oppervlakken van het gebitselement die moeten worden
behandeld grondig met Adhese Universal, te beginnen bij het
glazuuroppervlak.

- Borstel het adhesief gedurende minimaal 20 seconden in het
oppervlak van het gebitselement. Deze periode mag niet worden
ingekort. Het is niet voldoende om het adhesief alleen op het
oppervlak aan te brengen zonder het in te borstelen.

— Verspreid Adhese Universal met olie- en vochtvrije perslucht totdat
een glanzende, onbeweeglijke filmlaag is ontstaan.

Belangrijke informatie:

— Voorkom opeenhoping, aangezien dit de nauwkeurige pasvorm van
de definitieve restauratie in de weg kan staan.

— Vermijd blootstelling aan intensief licht tijdens het aanbrengen.

— Voorkom verontreiniging van de applicator met bloed, slijm,
sulcusvloeistof of water tijdens het aanbrengen. In geval van
verontreiniging moet de caviteit opnieuw worden gespoeld en de
toepassing worden herhaald met een nieuwe applicator/canule.

21.6 Uitharding van het adhesief

Adhese Universal kan onder licht worden uitgehard; ofwel 10 s bij een
lichtintensiteit van 500 tot 1400 mW/cm? ofwel 5 s bij een lichtintensiteit
van 1.800 tot 2.200 mW/cm?. Bij het vervaardigen van restauraties van
klasse I en Il kan Adhese Universal onder licht worden uitgehard in

3 svan het occlusale aspect bij een lichtintensiteit van 2.700 tot

3.300 mwW/eme.

Als de diameter van de lichtgeleidertip kleiner is dan de diameter van de
restauratie, voer dan een overlappende polymerisatie uit om er zeker
van te zijn dat alle delen van de restauratie afgedekt zijn.

[jﬂ Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik van de
. uithardingslamp in acht.

P

Lichti iteit mW/cm? Blootstellingstijd
500- 900 10s
900 - 1400 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s




Veiligheidsaanwijzing

- Vermijd directe blootstelling van het tandvlees, het mondslijmvlies of
de huid aan het licht dat door de uithardingslamp wordt uitgestraald.

- Modus 3sCure mag niet worden gebruikt in geval van cariés
profunda en bij zeer diepe caviteiten.

2.1.7 Aanbrengen van het restauratie- of bevestigingscomposiet
Volg de gebruiksaanwijzing van het gebruikte restauratie-
en/of bevestigingscomposiet.

e Msneions

2.2 Procedure voor intraorale reparatie van gefractureerde composiet-
vullingen/-restauraties met behulp van lichtuithardende materialen

- Ruw het te repareren opperviak op met diamanten fineerinstrumenten
en reinig het grondig met waterspray en droog het gebied met
water- en olievrije perslucht.

- De daaropvolgende bewerkingsstappen zijn gelijk aan de toepassing
van Adhese Universal.

2.3 Procedure voor het conditioneren van of Tetric® CAD-restauraties
Volg de gebruiksaanwijzing van Tetric CAD.

S et

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

— Adhese Universal is irriterend. Vermijd contact met huid, slijmvliezen
enogen.

- Nacontact met de huid moet de betreffende huid onmiddellijk
worden afgespoeld met veel water.

— Als het materiaal in de ogen terechtkomt, spoel deze dan
onmiddellijk met veel water en raadpleeg een arts of oogarts.

- Inzeldzame gevallen kan huidcontact overgevoeligheid voor de
bestanddelen veroorzaken.

- Inde handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen
bescherming tegen het sensibiliserende effect van methacrylaat

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met
het product verzoeken wij u contact op te nemen met
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclarcom en de verantwoordelijke bevoegde
instantie.

— De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het download-
gedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties is te
downloaden van de Europese database voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082ABONDOO1H)

Waarschuwingen

Neem het Veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar in het
downloadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG,
www.ivoclarcom).

Waarschuwingen voor etsgel met fosforzuur:

Fosforzuurgel is een corrosief (bijtende stof). Voorkom aanraking met
ogen, slijmvliezen en de huid (voor de patiént en de behandelend
tandheelkundige wordt een veiligheidsbril aanbevolen). Als het
materiaal per ongeluk in de ogen terechtkomt, spoel deze dan
onmiddellijk met veel water en raadpleeg een arts of oogarts.

Informatie over weggooien
Restvoorraad moet worden weggegooid volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
Sommige van deze risico's worden hieronder vermeld:

- Het mislukken van de hechting (verlies van de vulling)

- Postoperatieve gevoeligheid

4 Houdbaarheid en bewaren

— Temperatuur bij opslag: 2-28 °C

— Als de aangegeven temperatuur bij opslag wordt overschreden,
kan een juiste werking van het product niet worden gegarandeerd

—  Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: Raadpleeg de informatie op de verpakkingen

Controleer de verpakking en het product vdor gebruik op beschadiging.
Neem in geval van twijfel contact op met Ivoclar Vivadent AG of uw
plaatselijke dealer.

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Niet alle producten zijn in alle landen beschikbaar.

Het materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt valgens de gebruiksaanwijzing
worden uitgevoerd. Indien er door toepassing voor f door kan de fabrikant
daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn
en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

1 MpoBAenépevn Xprion

MNpopAenodpevn epappoyn

JUYKGAANGN 0D0VTIATPLKWY ATOKATAGTATEWY O OKANPOG 030VTIKO LOTO,
T(POETOLAsia 0DoVTIATPIKWY amokatastacewv armd Tetric CAD,
£ubpagn Koot Twy 0dovtivng

Opada agBevuiv-otoxog
AdBeveig pe povipa dovua
MpopAemopevol xprioteg / EWkn ekmaideuon

- 0Odovtiatpol
- Aev anatteital £k eknaideuon



Edappoyn
Movo yia odovTiatpiki xprion.

Nepypadn

To Adhese® Universal gival évag dwTomoAuUEPIIOEVOG 05OVTIATPIKOG
OUYKOMNTIKGG Tlapayovtag adapavtivng kat 0dovtivng, evog dladiou.
To TPoioV givat oUPBATO PEe OAEG TG TEXVIKEG adpoToinong
(autoadportoinan, eTAeKTIKn adporoinon adapavtivig kat adporoinon
Kkat ékmuon). To Adhese Universal uropei va hpwTomoAupeptoTel gite yia
10 BeutepoAertta pe éviaon pwtog 500 £wg 1400 mW/em? site yaa

5 BeutepoAeTtta e éviaon pwtog 1800 ¢wg 2200 mW/em? Na tv
arokatdotaon kohotntwy | kat Il opddag, to Adhese Universal pmopet
va HWIOTIOAUKEPLOTEL HEA O€ LOVO 3 DEUTEPONETITA ATTIO TN UACNTIKA
TNEUPQ, e vtaon dwtog 2700 £wg 3300 mW/em?

Evdeifelg
EN\TtAg odovtiki oucia o€ pooBia kat orioBia dovTia, HEPLKR
vwdoTNTa otnv pdoBia kat orioBia TEpLoxn

ﬂemax&c epapuoyric
ALECEG QMOKATAOTACELG LE PWTOTIOMNUUEPILOUEVEG OUVBETEG
pntiveg kat compomer

— Aueon avaocuotacn KOAOBWHATWY e GWTOTIOAUUEPL{OMEVEG,
QUTOTIOAUREPLLOHEVEG Kal BUTAOU TIOAUMEPLOHOU OUVBETEG pNTiveq

- EmdiopBbwon Bpauopévuy amokataoTtaoewy amno oUVBETEG pNTiveq
kat compomer

—  JUYKON\NGN €ULESWY QTTOKATAOTACEWY e HWTOTIOMNHEPIIOUEVEG
Kat DUTAOU TIOAULLEPLOMOU PNTIVDDELG KOVIEG

- Eudpa&n mapaoKeUaoHEVWY 000VTIKWY ETULDAVELWY TIPLY ATIO TV
TIPOOWPLWV / HOVLUN GUYKOMNON EUUETWY ATIOKATATTAGEWY

~  AeuaoBnTomoinon auxevIKWY TIEPLOXWY LE UTtepeualobnaia

Avtévdel§n

— Hxpnon tou Tpoiovtog avievdeikvutat av elvat yvwaoto ot o
aoBevig elval AANEPYIKOG O OTIOLODNTIOTE CUCTATIKO TOU TIPOLOVTOG.

~ Aueon k@Auin tou oAb oU

Meploplopoi xpriong

- Mn xpnotporoteite to Adhese Universal wg evepyorointh (primer)
VLa KEPAMIKA ATOKATAOTATIKA UAIKA. [PETEL va XpnoLLoTIoLE(Tal
KATAMNAOG EVEPYOTIOINTAG VLA KEPAWIKA.

- Mn xpnoworoteite to Adhese Universal yla ebapuoyEg 0TI omoieg
Bev umopei va Slaodahiotel emapkig dwtousg (Ty., ouykOMnon
£VO0PPLUIKWY A&OVWV).

- To Adhese Universal dev TipETEL va xpnolpomoleital av Ogv Umopel va
£bapUOOTEL N eVOEDELYEVN TEXVIKN £pyaniac.

Napevépyeieg

J€ OTIAVIEQ TIEPUTTWOELG, ouoTatika tou Adhese Universal eivat duvatov
va TPoKaAéoouy eualoBnaia. € aUTEQ TG TIEPUTTWOELS, Ba TipEMeL va
Olakorretal n xpnon tou Adhese Universal.

A)\)\n)\mlﬁpuuzlq
0L tapayovTeg AEUKavong Kal Ta ATOAUMAVTIKA TTOU TIEPLEXOUV
UTtEPOEEIDL EVOEXETAL VA QVAOTEIOUV TOV TIOAUHLEPIOUO TWV
OUYKOMNTIKWY TIapayovIwy. Mn XpnoLLoTIOLELTE TTapOpoLa UNKA
<14 nuépeg mpv ano tnv edappoyn tou Adhese Universal.

~ Ot bawolikég ouoieg (TLX., UYEVOAN) EVOEXETAL VA AVAOTENOUV TOV
TIOAULEPLOKO Tou Adhese Universal.

~  Tpw aro kaBe edpappoyn tou Adhese Universal, Eem\évete teheiwg
|LE VEPO GAOUG TOUG OTUTTTIKOUG TIAPAYOVTES e BAan Tov 6idnpo Kal
70 apyiho.

- Mn xpnoudoroLeite mapdayovieg hBopiwang TpLv amo v ehapuoyn
Tou Adhese Universal.

KAwiké 6derog
—  AmoKataotaon tNg HaonTKAG Aeltoupyiag
- AwBnukn anokatdotaon

3UvBeon

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, alBavoAn, vepo, TPOTIOTIOLNUEVO UE
UEBAKPUALKS TIOAUAKPUALKG 0EU, BLo€eidio Tou Ttupttiou, Kapdopokvovn,
4-BiueBuloapvoBevioikog alBuleatepag, 2-dieBulapvoalBuio
HEBAKPUAKO.

2 Edappoviy

21 Awdikaoia yla EPUECES KAl APECES ATMOKATAOTATELG
211 Anopdvwan

ATIQUTEITAL ETTAPKNAG OXETIKN 1 ATOAUTN ATOROVWaN LE Xpron
KATAMNAWY BonBnuatwy.

2.2 Mpootacia moAdoU / KAAUPN KOGTNTAG HE OUDETEPO GTPWHA

H Aettoupyia ohupepLapoU 3sCure Dev TIPETIEL va XPNOLLOTIOLETAL Yia
QTIOKATAOTACELG O€ TIEPLOXEG KOV 0TOV TIOADO. Y€ TIOAU BaBiég
KOWNOTNTEG, OL TIEPLOXEG KOVTA 0Tov TIoAdO Ba TIpEMEL va KaAUTTTovTal
ETUAEKTIKA e OKeUAOa UBPOEEBiou ToU AOBETTIOU KAl 0T OUVEXELD VAl
okemalovtal pe avBekTikn otny Tieon Kovia (LY., uahoiovopepn Kovia).

21.3 Npose ia pe {eNé dwod U 0§¢og

H ouykoMnon oty adapavtivn propel va BeAtlwBel te emekTIkn
adporoinon g adapavtivig 1 ehapuolovtag Ty TEXVIKY
«adpotoinong kat ekmAuong>. Ot N TIapaoKEUAoUEVES ETAVELEG
adapavtivng Ba TPETEL TTavTa va TtposToldalovtal pe eAe
dwodoplkou 0€€og.

[E Napakahoupe SlaBAote Kal Teite g 0dnyleg xprong tou
. (eNe dwodopikou 0E€og.

o

a. Emekukn adporoinon adapavtivng

Edbapuoote Lere dwodopikou 0E£og oty adapavtivn kat apnote va
avudpaoel yia 15-30 DEUTEPOAETTTA. ST OUVEXELQ, EETAUVETE OXOAAOTIKA
LE duvaTh por VEPOU yia TOUAAXIOTOV 5 DEUTEPOAETITA KAL OTEYVWOTE e
OUUTILEOHEVD agpa eAeUBEPOD uypaoiag kal enaiou, LEXPL VA TTOKTAOoUV
0L adPOTIOINHEVEG ETUPAVELEG TNG ADAUAVTIVING UTIOAEUKO XpWHaA
KILWALQG.

B. Texvikn adporoinong kat €KmAuong
Edbappoote (eré dLwodoplkoy 0EE0G TIPWTA OTNY TIAPACKEUAOHEVN
adapavtivn kat HETd otnv odovtivn. To adpoTotnTiko Ba TpETeL va



ueivel va dpaoel oty adapavtivn yia 15-30 deutepdAeTTa KaL atny
odovtivn yia 10-15 DeUTEPOAETITA. ITN OUVEXELQ, EETTAUVETE OXOAQOTIKA
e duvatr por VEPOU yia TOUAGXLOTOV 5 BEUTEPOAETTTA KAL OTEYVWOTE HE
OUUTILEOPEVO agpa EAEUBEPO Uypaoiag Kat eAaiou, LEXPL va aTtOKTHO0UV
0L AdPOTIOINUEVEG ETUPAVELEG TNG AdANAVTIVIG UTIOAEUKO XpUWpa
KILWALQG,

2.1.4 Xelplopog tou VivaPen® kat tou dlaidiou

a. VivaPen®

- Adaipgaote 1o kamakl tou VivaPen eR0WvovTag LEXPL Va EETIEPATETE
T0 onueio avtiotaong Kat Tautoxpova TpaBnéTe To Tpog Ta EEw.

- Koupmwate 1o puyxog He To Bouptaakt ato VivaPen. Mropeite va
YUPIOETE TO TIPOOAPTNHLEVO PUYXOG OTNV ETBUUNTH BEaN, LEXPL TO
onuelo omou Ba awoBavBeite avtiotaan.

Mpoaooxr: Av YUpIOETE TO PUYXOG TEEPA ATTO TO ONKElD avTiotaong, 1o
pUyxog Ba arooraotel!

— @ AGYoUG UYLELVNG, VO XPNOLLOTIOLETE TIAVTA TIPOOTATEUTIKO
TepiBAnua VivaPen, epviovtag to VivaPen pali e to puyxog peoa
0T0 TIPOCTATEUTIKO TIEPIBANUA, LEXPL VA TPUTINOEL T pUYXOG TO
TepIBANKA.

- Adaipgote v XapTvn SLaXWPLOTIKNA Talvia TPV XPNOLLOTIO)OETE T0
TIPOOTATEUTIKO TIEPIBANUA.

- Mmopeite va Auyioete Tov owArva tou puyxoug £wg 90°.

Mpoadoxr: Av AuYIOETE TO PUYXOG ETIAVEIANILLEVA 1) AV AUYIOETE TO
pUyX0Q 0TO ONKEiD OUVDEONG, UOPEL VA OTIAOEL TO PUYXOG. AV AUYioEL
UTtepBONKA, Hrtopei va dpaget o owArvag tou pUyxXoug.

- @ Mpémet va xpnaotuoroLeitat véo puyxog Kal TTPOoTATEUTIKO
tonoresse TEEPIBANUA yIa KABE aoBevr).

~ Matnote otaBepd To KOUUTTL KL TIEPIUEVETE VA EUTIOTIOTEL ) AKPN
Tou pUyxoug We Adhese Universal. EtavaAdBete, eav xpetaletal H
AKPN Tou pUYXoUG €xeL dlaBpaxel otav daivetal To Kitpvo Xpwia
tou Adhese Universal.

—  Edv mpokettal va XpnooroinBel apkeTég hopeg n UETA aTtd KaTola
wpa otov Blo aoBevn, To BlaBpeyuEVo pUYXOG TIPETIEL VAl
TIPOOTATEVETAL AT T0 HWG.

- Adalp£oTE To TTPOCTATEUTIKO TEPIBANLLA KA TO PUYXOG LETA TN
xpnon tou VivaPen. lNa va adatpéoete To pUyXog HE T0 BOUPTOaKL
amno to VivaPen, EeBBWOTE To pUyX0Q TTEPA Ao TO ONHELD
avtioTaong Kal Tautoxpova TpaBnETE To Tipog Ta EEw.

—  Khelote 1o VivaPen e TO apxIKO KaTakL HETA T Xpraon.

InUEWoELg Ebappoyng

- Tnvmpwin dpopd mou Ba XpNooTonoeTe To VivaPen, evigxetal va
arattnBouv oAarmAd KAK yia va dlaBpaxet 1o puyxog, Aoyw Tou
oxedlaopou tou VivaPen. Auto dev ernpedlel v evOelEn
TIEPLEXOMEVOU ) TN AetToupyia Tou VivaPen.

- Mn BuBilete to VivaPen o€ amoAupavTika dlaAupata Kat inv o
QATOOTELPWIVETE OE QUTOKAUOTO.

- AnodUyete kaBe emadn Tou emavaxpnaotpomoloUpevou VivaPen pe
T0 0TOWA Tou aaBevn, av To VivaPen Dev elval KAAUHLLEVO [E
TIPOOTATEUTIKG KAAUKHLAL

- Anoppilte to VivaPen av erioluvBeL.

~ AV €xeL eTpOAUVBEL To pUYXOG (TLX., EXEL TEEOEL 0TO TTATWHA), Ba
TIPETIEL VA AVTIKATACTABEL e VED pUYXOG,

~ Ta pUyxn AMwV kataokeuaotwy dev eival oupBata e to VivaPen
KaL OUVETILUG DEV TIPETIEL vV XPNOLLOTIOLOUVTAL.

= 0 éyxpwiog deiktng otnv dladavr) Bupida TARpwang deixveL TNV
UTTIOAOLTIN TIOGOTNTA OUYKOMNNTIKOU peoa ato VivaPen. Av o
£yxpwilog deiktng dev eival TAEov 0patog wéoa otn Bupida, To
VivaPen eival adeto.

B. Duwhido

- TomoBetnate v anattoupevn oootnta Adhese Universal oe
TPURAIO avApELENG Kal EHAPUOTTE, XPNOLLOTIOLWVTAG EGAPUOYER
uiag xpriong.

~  [pooTatéYte 10 OUYKOMNTIKG amd 10 dwe.

~  K\eloTe pooeKTiKa T0 GLaADIo apéows HETA aTtd kABe xpron.

- @ la kaBe edappoyr Ba TPETEL va XpNoLLoToLETaL
mooese OLADOPETIKOG EDapioyEag piag xpnong.

InUEWOELG EdappOyng
Mn XpNOULOTIOLELTE TO DLaNiBLO £VDOOTOLATIKA. M AGYOUG UYLELVAG,
Ba pETEL va xpnotorolouvat katdMnia BonBhuata ehappoyng.

2.5 Edpappoyr Tou 6UYKOAANTIKOU Ttapdyovia

~  ZeKvnoTE amod v adapavtivn kat KeAUWTE TAMPWE TG 000VTIKES
EMPAVELEG TIOU TIPETEEL va kaAudBouv pe Adhese Universal.

~  To OUYKOMNNTIKO TIPETIEL VAL TPLDTEL TTAVW oTNV ML AVELd TOU
dovTLoU yia Touhdxiotov 20 deutepOAeTtTa. Autog o xpovog dev
TIPETIEL va €lval JIKPOTEPOQ. H ehapioyr TOU CUYKOMNTIKOU [E artAr
enalewdn otnv emdavela tou dovtoy, xwplg TeLRn, dev Emapkel.

- Am\wote to Adhese Universal e oupieapévo agpa, eENeUBepo ehatou
KaL uypaoiag, LLEXpL va oxXNUATIOTEL fia yuaNaTepn, akivntn LepBpavn.

Inuavtikeég mAnpodopisg:

- AnodUyete Tn Aipvaon UAKKoU, BIoTL uropet va epmodioet Tv akplpn
£bappoyn TNG LOVILNG ATOKATAOTAONG,

- Na arodelyetat n ékBeon o€ €vitovo dwg Kata v edhapuoyn.

- AABete PETPA yIa va amoTPEWETE T LOAUVON Tou edappoyea / Tou
pUyYX0UG WE aipa, caAo, OUAODOVTIKS UYPO 1) VEPO KATA TNV
edappoyn. 2€ epitwon ermpoiuvong, Ba rpénet va EemuBel Eava
n koAGTNTa Kat va ertavaindBei n dladikaoia pe véo ebappoyeéa /
puUyxoG.

21.6 OWTOTMOAUNEPIONAG TOU CUYKOAANTIKOU TIapayovia

To Adhese Universal umopei va dwTomoAUMEPLOTEL ElTE yia

10 deutepoAertta we éviaon pwtog 500 £we 1400 mW/em? site ya

5 deutepoAeTtta pe éviaon pwtog 1800 éwg 2200 mW/em? Kata thv
KATAOKEUN amokatactdoewy taéng | kat Il, to Adhese Universal pumopet



va QWTOTIOAUKEPLOTEL DA € HOVO 3 DEUTEPOAETITA ATIO TN LAONTIKA
TNEUPQ, e évtaon dwtog 2700 £wg 3300 mW/emz

Av N GKpN TOU pUYX0UG DWTOTIOAULEPLOKOU EXEL LUKPOTEPN BIALETPO
Qrd TNV aroKATAoTaon, TPAayUatorowote AMNAOETIKAAUTITTOUEVD
TIOAUHEPLOUO Yia va Slachalioete 0Tl Ba kaAudBoUV OAEG OL TIEPLOXES
NG AOKATACTAONG,

EE} Npénet va tpouvtat ot 08nyieg Xpriong tng Auxviag
GWTOTOAULEPLOLOU.

s

‘Eviaon dpwiog mW/em? Xpovog €kBeong
500- 900 10 deut.
900 - 1400 10 Beut.
1800 - 2200 5 Deut.
2700 - 3300 3 deut.

Emonpavoeig achaleiag

- AnodUyete TV apeon €kBean Twy oUAWY, TwY BAEVVOYOVWY Kal Tou
0€PHATOG 0TO WG TIOU EKTTEUTIEL N AUXVIQ TIOMULLEPLOKLOU.

—  H\ettoupyia 3sCure Oev TPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL OE TIEPUTTWOELG
caries profunda kat o€ TOA BaBLEg KONOTNTES.

2.7 Edappoyn Tou UAKOU amokata 1G ) TNG PNTVWB0oUg Koviag
Mpoxwpnote oUpbwva e TIg 00Nnyieg Xprong Tou UAKOU

Tmem Qrokatdotacng kavh g pnuvwdoug koviag mou
XpnooToLeitaL

2.2 Awdikacia evbooTopatikig emdlopBwong Bpaucuévwy
£pdPASEWV/ATIOKATAOTACEWY OUVBETNG PNTIVNG HE
dwromoAupept{opeva UAKA

- Tpoxiote v emdavela mou Ba eudlopBwBel e dlapavtia,
KaBapioTe 0XOAAOTIKA HE KATALOVIOWO VEQOU KAl OTEYVWOTE HE
OUUTILEOPEVO a€pa, EAUBEPO eAaiou kat uypaciag.

—  [poxwpnote oUWV UE TV TEXVIKN ALEONG EdapUOoyng Tou
Adhese Universal.

2.3 Awadikaoia pogtopaciag anokatactdoswy and Tetric® CAD
Mpoxwpnote oupdwva e Tig 0dnyieg xpnong tou Tetric CAD.

S hsnclons

3 MNAnpodopieg aodaleiag

~  To Adhese Universal gival peBlotiko. AloduyeTe tnv emadn Ue to
O€pUa, Toug BAEVVOYOVOUQ KAl TA HATIa.

- YeTepimtwon emadng e To dEpUa, EEMMUVETE apéowq Le adBovo
VEPO.

—  Edv 10 UNKO €pBeL o€ emadr e Ta LAtia, EEMUVETE AULETWG e
adBovo vepd kat oUPBOUAEUTEITE YIaTpO/odBaiatpo.

— Y& OMAVIEG TIEPUTTWOELG, N €Tadn) UE To déppa givat duvatov va
TIPOKAAEDEL ualoBnoia 0Ta CUOTATIKA.

- Ta laTpIkd yava Tou epmopiou dev TapeEXouy poatasia amne v
euawoBnoia ota HeBakpUAKA.

—  Je meplmtwon 00Bapwy EPLOTATIKWY TIOU OXETIOVTal HE TO TtPOLoY,
ETIKOWWVNAOTE [e TNV Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, lotdtomog: www.ivoclarcom,

KOl E TNV appodia ToTikn apxn.

- Outpexouoeg 00nyieg Xpriong sival dtaBéatpeg otn oeAida Anwng
TAnpodopuy (download) otov Lototoro g Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclar.com)

—  Mropeite va kateBacete v TepiAnWn XapakTtNELOTIKWY
aodaleiag kat KAk emddoewy (SSCP) amnd ty eupwraikn
Bdaon dedopEvwy yla Ta Latpotexvooyika Ttpoidvta (EUDAMED)
otn BievBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed

- Baotko UDI-DI: 76152082ABONDO0TH)

Mposdononosilg

Tnpeite Tig 0dnyieg tou Aehtiou Asdopgvwy Aodbaheiag (SDS), Ttou sivat
SlaBéatpeg otn oehida Mwine mnpodopliv (download) atov l0TOTOTO
g Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

Mpoewdomouioelg yia to {eAé pwapopikol 0E€0g:

To ZeNé dwadopikoU 0€£0g eival SlaBpwTikd. Ao UyETE TNV eradn Le
Ta pdta, Toug BAEWoy6voug Kal To dépa (CUVIoTWVTAL T(POOTATEUTIKA
YUQALA TOOO YLa TOUG ETIAYYEAUATIEG UyEiag 000 kal yia Toug aoBeveig).
Edv o UAIKO €pBeL kata AaBog o€ emadn e Ta patia, EEMUVETE
apéowg pe AdBovo vepPo Kat OUMBOUNEUTELTE yiaTpd/odBaiuiatpo.

Mnpodopieg anéppupng
0L TTI00OTNTEG UMKOU TTOU TIEPLOCEVOUY Ba TIPETEL va ATTOPITTOVTIaAL
OUUdWVA LLE TIG OXETIKEG EBVIKEG VOLOBETIKEG ATALTAOELG.

YroAewmopevol Kivduvol

Ot xprioteg Ba mpémet va yvwpilouv OTL KABE 000VTLATPIKN ETENBATN
07TN OTOHATIKN KOAOTNTA EVEXEL OPLOKEVOUG KIvOUVOUG. KaTtolot €€,
QUTWV TWV KWBUVWY avahépovTal apakatw:

- Aodtoxla deapou ouykoMnang (anwaeta g épdpagng)

- Meteyxelpnuikn euaoBnoia

4 A Jwng Kat

- Beppokpaocia anoBrkeuong 2-28 °C

- Av Eemepaotoly ta 6pla Beppokpaciag amoBnkeuong, n owaoth
\ettoupyia Tou TIPoidvTog Bev eivat BlaohaMopevn.

—  Mn XpNOLLOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadOpevn NepOUNvVia
MENG

- Huepounvia AMEng: Avaypadetal otn ouokeuaoia

Mpv arod T xpnon, EAEyETE OTTTIKA TN CUOKEUAoia Kal To Tpoioy yia
TUXOV {NULEG. Av éxeTe omtoladnmote apdiBoAia, ateubuvBeite otnv
Ivoclar Vivadent AG fj 0Tov TOTILKG QVTUTPOCWTIO.

5 TpooBeteg mAnpodopieg

Na dudooetat pakptd amé ta madid!
Aev eival dlaBata Oha Ta Tpolovia o€ OAEG TG XWPES



Ta uld autd kataokeudotnkav amokhetotid yia odoveiatpiki ypion. H enegepyacia toug Ba mpémet va mpayuatomoteitat
QuoTnpa oUpdwva pe Tic odnyieg xprong. Aev Ba yivovtar anodextég amawvels ya BAABeS mou evdexetal va mpokknBodv amo
w6V aduvayia Tpnong twv odnyway f ard ypion o€ wn pTag eviewvudpevn Teptoxi. 0 ypiotng elvat utedBuvag yia ov
Eheyo kataknhdtntag kat Buvatotntag xpAang tou poidviog yia omotavBirate GhAo KoM exTT QUTWY ToU avaypagovTal
ougus oug 0B xpAons,

1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Dental restorasyonlarin dental sert dokuya bonding islemi, Tetric CAD
restorasyonlarinin kosullanmasl, dentin lezyonlarinin kapatiimasi

Hedef hasta grubu
Kalici disleri bulunan hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim
—  Dis hekimleri
— Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Adhese® Universal, mine ve dentin igin 1sikla sertlesen, tek bilesenli bir
dental adezivdir. Tim purizlendirme teknikleriyle (kendiliginden
purtzlendirme, segici mine purizlendirmesi ve piriizieme-durulama
teknikleri) uyumludur. Adhese Universal, 500 ila 1400 mW/em? isik
siddetinde 10 s boyunca ya da 1.800 ila 2.200 mW/cm? isik siddetinde

5 s boyunca isikla sertlestirilebilir. Sinif | ve Il kavitelerin restorasyonunda,
Adhese Universal 2700 ila 3.300 mW/cm? isik siddetinde oklizal agidan
yalnizca 3 s stirede Isikla sertlestirilebilir.

Endikasyonlar
Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu, anterior ve posterior
bolgede kismi dissizlik

Uygulama alanlari

- Direkt yerlestirilen, 1sikla sertlesen kompozit ve kompomer
restorasyonlari

— Isikla, kendiliginden ve dual-cure kompozitlerle direkt yerlestirilmis
kor yapimlari

- Kinlmis kompozit ve kompomer restorasyonlarinin onarimi.

- lIsikla ve dual-cure yapistirma kompozitleriyle indirekt
restorasyonlarin adeziv simantasyonu

- indirekt restorasyonlarin gegici/kalici simantasyonu éncesinde
hazirlanmig dis yuzeylerinin értilmesi

— Hipersensitif servikal alanlarin desensitizasyonu

Kontrendikasyon

- Bilesenlerine karsl hastanin bilinen bir alerjisi varsa, trintn kullanimi
kontrendikedir.

—  Direkt pulpa kaplamasi

Kullanim sinirlamalari

- Adhese Universal'i seramik restoratif materyaller igin primer olarak
kullanmayin. Uygun bir seramik primeri kullanilmalidir.

~ Yeterliigiklamanin saglanamayacagi uygulamalarda (6r. kék kanal
postlarinin sementasyonu) Adhese Universal' kullanmayin.

- Ongérilen galisma teknigi uygulanamiyorsa Adhese Universal
kullaniimamalidir.

Yan etkiler
Nadir durumlarda Adhese Universal bilesenleri hassasiyete yol agabilir.
Bu tir durumlarda, Adhese Universal artik kullanilmamalidir.

Etkilesimleri

- Peroksit bazli beyazlastirma maddeleri ve dezenfektanlar, adezivlerin
polimerizasyonunu 6nleyebilir. Bu tiir malzemeler, Adhese Universal'in
uygulanmasindan <14 giin 6ncesinde kullaniimamalidir.

—  Fenolik maddeler (6r. 6jenol) Adhese Universal'in polimerizasyonunu
engelleyebilir.

- Adhese Universal ile herhangi bir tedavi uygulanmadan énce, tim
demir ve aliiminyum bazli kanama durdurucu ajanlari suyla iyice
durulayin.

- Adhese Universal uygulamasi 6ncesinde florlama ajanlari
kullaniimamalidir.

Klinik fayda
- Cigneme islevinin rekonstriksiyonu
- Estetik restorasyon

Bilesimi

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, su, metakrilat-modifiye edilmis
poliakrilik asit, silikon dioksit, kafur kuinon, etil p-dimetil aminobenzoat,
2-dimetil aminoetil metakrilat.

2 Uygulama

21 indirekt ve direkt restorasyonlar igin uygulanacak prosediir

211 izolasyon

Uygun yardimeilar kullanilarak parsiyel veya tam izolasyonun saglanmasi
zorunludur.

2.1.2 Pulpa korumasi/kavite astari

Pulpaya yakin alanlardaki restorasyonlarda 3sCure sertlestirme modu
kullanilmamalidir. Gok derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlar segici
olarak kalsiyum hidroksit astar ile ortilmeli ve ardindan basinca dayanikli
siman (6r. cam iyonomer siman) ile kaplanmalidir.

2.3 Fosforik asit jel ile hazirlama
Segimli mine purizlendirme veya "purizle ve durula" teknigi uygulanarak
mineye baglanma giglendirilebilir. Prepare edilmemis mine yizeyleri her
zaman fosforik asit jel ile plrtzlendiriimelidir.

Litfen fosforik asit jelinin Kullanma Talimatina uyun.

S s

a. Segici mine piiriizlendirme
Fosforik asit jelini mine tzerine uygulayin ve tepkimeye girmesi igin



156-30 saniye bekleyin. Sonra en az 5 saniye kuvvetli bir su akimiyla iyice
durulayin ve purizlendirilmis mine yuzeyi tebesir beyazi bir gorinim
alana kadar yag ve su igermeyen basingli hava ile kurutun.

b. Puriizlendirme ve durulama teknigi

Fosforik asit jelini 6nce prepare edilmis mine tzerine ve ardindan
dentine uygulayin. Pirizlendirici, tepkimeye girmesi i¢in minenin
Uzerinde 15-30 saniye, dentinin dzerinde ise 1015 saniye bekletiimelidir.
Sonra en az 5 saniye kuvvetli bir su akimiyla iyice durulayin ve
purtzlendirilmis mine ylzeyi tebesir beyazi bir goriniim alana kadar
yag ve su igermeyen basingli hava ile kurutun.

2.1.4 VivaPen® ve sisenin kullanilmasi

a. VivaPen®

- VivaPen'in kapagini, eszamanli olarak disari gekerken fark edilir bir
direng hissedilene kadar gevirerek gikarin.

— VivaPen firgasi kantlind yerine oturtarak takin. Ekli kandl, direng
hissedilen noktaya kadar déndurilerek istenilen konuma getirilebilir.
Dikkat: Kandlin direng noktasini gegecek sekilde déndrtlmesi,
kanulun yerinden gikmasina neden olacaktir!

- Hijyenik nedenlerden dolayr daima bir VivaPen koruyucu kilif kullanin,
kanul kilift delip gikincaya kadar kandlli Pen'i koruyucu kilifa sokun.

= Koruyucu kilifi kullanmadan 6nce kadit ayirma seridini gikarin.

- Kandl tlpd 90° biikdlebilir.

Dikkat: Kandiliin birkag defa biikiilmesi veya kantl merkezinden
bikilmesi, kandliin kirlmasina neden olabilir. Asir blikme, kandil
tUpunan tikanmasina neden olabilir.

- @ Her hasta igin yeni bir kaniil ve koruyucu kilif kullaniimalidir.

Donotre-use

- Dugmeye sikica bastirin ve kanl ucu Adhese Universal ile 1slanana
kadar bekleyin. Gerekli olmasi halinde, yineleyin. Kanul ucunun
islandigi Adhese Universal'in gorinar bir sekilde sari renk almasiyla
anlasilir.

- Ayni hasta Uzerinde birkag defa ya da belirli bir streyi asacak sekilde
kullaniimasi halinde, nemlendirilmis kandlin isiktan korunmasi
gerekecektir.

- VivaPen'i kullandiktan sonra koruyucu kilifi ve kanGli gikarin.
VivaPen'in firgasinin kanill, eszamanli olarak disari gekerken direng
noktasi asilacak sekilde gevirerek gikarilir.

—  Kullanim sonrasinda VivaPen'i orijinal kapagiyla kapatin.

Uygulama notlari

- VivaPen'iilk defa kullanacaginizda, VivaPen'in yapimi geregi kanili
1slatmak igin kaleme birkag kez tiklatmaniz gerekebilir. Bu, VivaPen'in
gosterilen dolum seviyesini ya da islevini etkilemez.

- VivaPen'i dezenfektan sollisyonlarina daldirmayin ya da otoklavdan
gegirmeyin.

= Yeniden kullanilabilir VivaPen'in koruyucu kilifla kapli olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini énleyin.

— Kontaminasyon durumunda VivaPen'i atin.

—  Kanl kontamine olmussa (6r. kanul yere distrulmusse), yenisiyle
degistirilmelidir.

—  Diger Ureticilerin sundugu kandiller VivaPen ile uyumlu olmadigindan
bunlar kullaniimamalidir.

- Saydam dolum seviyesi dlgerin renkli géstergesi, VivaPen'de kalan
adeziv miktarini belirtir. Renkli géstergenin artik gérindr olmamasi,
VivaPen'in bos oldugunu gosterir.

b. Sise

- Istenilen miktarda Adhese Universal Girintini bir karistirma kabina
koyun ve tek kullanimlik bir aplikatdr kullanarak uygulayin.

- Adezivi isiktan koruyun.

- Siseyi her kullanim sonrasinda dikkatlice kapatin.

- Her bir uygulama igin yeni bir tek kullanimlik aplikator
ontrewse KUllaniimalidr.

Uygulama notlari
Siseyi agiz iginde kullanmayin. Hijyenik nedenlerden dolayi, uygun
uygulama destekleri kullaniimalidir.

2.1.5 Adezivin uygulanmasi

- Islem gorecek olan dis ylizeylerini mineden baglayarak tamamen
Adhese Universal ile kaplayin.

- Adeziv en az 20 s sUreyle dis ylizeyine ovalanarak uygulanmalidir.
Bu sire kisaltilmamalidir. Adezivin dis ylizeyine ovma yapmadan
uygulanmasi yetersiz uygulama teskil edecektir.

- Adhese Universal'i parlak ve hareketsiz bir film tabakasi olusana
kadar yag ve nem igermeyen basingl hava ile uygulayin.

Gnemli bilgiler:

—  Kalici restorasyonun yerine oturma dogrulugunu tehlikeye
atabileceginden materyalin gukur yerlerde birikmesine izin vermeyin.

- Uygulama sirasinda yogun isiga maruz birakmaktan kaginilmalidir.

~  Uygulama sirasinda aplikatdrin/kandlin kan, tikrdk, sulkus sivisi
veya suyla kontamine olmasini dnleyin. Kontaminasyon durumunda,
kavite tekrar durulanmali ve prosedir yeni bir aplikatér / kandl ile
yinelenmelidir.

21.6 Adezivin isikla sertlestirilmesi

Adhese Universal, 500 i1a 1400 mW/cm? isik siddetinde 10 s boyunca ya da
1.800 ila 2.200 mW/ecm? isik siddetinde 5 s boyunca isikla sertlestirilebilir.
Sinif I ve Il restorasyonlarin olusturulmasinda, Adhese Universal 2700 ila
3.300 mW/em? isik siddetinde okliizal agidan yalnizca 3 s stirede isikla
sertlestirilebilir.

Isik kilavuzunun ucunun gapi restorasyon gapindan kiigikse, restorasyonun
tUm bolgelerinin kaplandigindan emin olmak igin birkag polimerizasyon
uygulayin.

Dolgu i1 kullanma talimatlarina uyulmahdir.

e hstncions



Isik yogunlugu mW/cm? siiresi
500- 900 10s
900 - 1400 10s
1.800 - 2.200 5s
2.700 - 3.300 3s

Giivenlik notu

- Dis etini, mukoz membrani veya cildi sertlestirme 1s1ginin yaydigi isina
dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

- 3sCure modu caries profunda ve gok derin kaviteler olmasi
durumunda kullaniimamalidir.

2.1.7 Restoratif veya yapistirma kompozitinin uygulanmasi
Kullanilan restoratif ve/veya yapistirma kompozitinin kullanim
talimatlarina uygun sekilde ilerleyin.

e hsncions

2.2 Kinlmig kompozit dolgularinin/kompozit restorasyonlarinin isikla
sertlesen malzemelerle agiz iginde onarimi igin prosediir

- Onarilacak restoratif yiizeyi bir elmas bitirme frezi ile pirtzlendirin,
su spreyi ile iyice temizleyin ve yag ve nem igermeyen basingli hava
ile kurutun.

- Adhese Universal Grtininin direkt uygulamasi igin talimatlara gére
ilerleyin.

2.3 Tetric® CAD restorasyonlarinin piiriizlendirilmesi igin prosediir
Tetric CAD'In kullanim talimatlarina uygun sekilde ilerleyin.

S hstnctons

3 Giivenlik bilgileri

- Adhese Universal tahris edici bir maddedir. Ciltle, mukozayla ve
gozlerle temas etmesine engel olun.

- Ciltle temas etmesi durumunda derhal bol suyla durulayin.

— Materyal gozlerle temas ederse, derhal bol suyla yikayin ve bir
hekime/oftalmoloji uzmanina basvurun.

- Nadir durumlarda, ciltle temas, malzemelere karsi duyarlilik
gelistirilmesine neden olabilir.

- Ticari tibbi eldivenler, metakrilatin duyarlilastirici etkilerine karg
koruma saglamaz.

- Urtnle ilgili ciddi kazalar durumunda liitfen Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lihtenstayn adresinden, www.ivoclarcom, sitesinden
Ivoclar Vivadent AG ile ve sorumlu yetkili kurumunuz ile iletisime gegin.

- Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(wwwivoclarcom) indirme bélimiinde sunulmaktadir.

- Givenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) https://ec.europa.eu/
tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan
(EUDAMED) alinabilir.

- Temel UDI-DI: 76152082ABONDOOTH)

Uyarilar
Guvenlik Veri Formunu (SDS) inceleyin (Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclarcom). indirme bolimiinde sunulmaktadir).

Fosforik asit jeli igin uyarilar:

Fosforik asit jeli koroziftir. Gézler, mukoz membran ve cilt ile temastan
kaginin (hem hasta hem de operatorler igin koruyucu gézItk takiimasi
Gnerilir). Materyal kazara gozlerle temas ederse, derhal bol suyla
durulayin ve bir hekime / oftalmoloji uzmanina bagvurun.

Bertaraf bilgileri
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin belirli
riskler igerdiginin farkinda olmalidir. Bu risklerden bazilari asagida
listelenmistir:

- Adeziv sabitlemesi sorunu (restorasyon kaybi)

- Operasyon sonrasi duyarlilik

4 Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakligi 2-28 °C'dir

- Belirtilen saklama sicakliginin asiimasi durumunda, Grlindin diizgin
sekilde islev gostermesi garanti edilemez.

= UrGnG, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Ambalajdaki nota bakin

Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Urlini hasara karsi gérsel olarak
inceleyin. Tereddiit ederseniz lutfen Ivoclar Vivadent AG veya yerel
bayinizle irtibata gegin.

5 ilave bilgiler
Gocuklarin ulasamayacag yerlerde saklayin!
TUm Grdinler tim dlkelerde sunulmamaktadir.

Madde, sadece dis hekimliginde kullanimak tizere hazirlanmigtir. Kullanim Talimatlarina tamamen uygun sekilde kullaniimalidir.
Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi durumlarda olusacak hasarlara kerst sorumluluk kebul
ediimeyecektir. Urinleri Talimatlarda agikga belirtimemis herhangi bir amag ign, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek,
kullanici sorumiulugundadir.

1 TMpepHasHauexne

LieneBoe npumeHeHve

BOHAVHT CTOMATONOrNYEcKVX PECTaBPALIWIA K TBEPAbIM TKaHsIMM 3y60B,
noaroToBka pectaspauwii n3 Tetric CAD, repMeTH3aLMs MOPaXKEHUI
[IeHTMHa

Lienesas rpynna nauuexTos
MaumeHTbI ¢ NOCTOSHHBIMYU 3y6amMu



MpeanonaraeMble nonb3oBatenu / cneumnanbHas NoaroToBKa
- Cromartonoru
- CneunanbHas NoAroToBKka He TpebyeTcs.

06nacTb NpuMeHeHUs
TorbKo N NPUMEHEHNS B CTOMATONOMMN.

OnucaHune

Adhese® Universal MoxeT 6bITb 0TBEPXAEH CBETOM B TeueHwe 10 ¢ npu
MHTEHCWBHOCTM cBeTa oT 500 o 1400 MBT/cM? Mnu B TeueHue 5 ¢ npu
MHTEHCWBHOCTM cBeTa oT 1800 a0 2200 MBT/cM2 Mpy BOCCTAHOBNEHWM
nonocteit | v Il knaccos Adhese Universal MOXET 6bITb NoNMMepU30BaH
BCEr0 33 3 C CO CTOPOHbI OKK/KO3MUM MPY UHTEHCUBHOCTM CBETA

ot 2700 o 3300 MB1/cMm?.

Mokazauua
OTCyTCTBYIOLME TKaHK 3y6a BO GPOHTaNbHOM 1M HOKOBOM 0TAENAX,
YacTMYHOe 0TCyTCBYME 3y60B BO HPOHTANBHOM M HOKOBOM OTAENAX.

06nacTi npuMeHeHns

= MpsiMble KOMMO3UTHbIE W KOMMOMEPHbIE PECTABPALIMM CBETOBOTO
0TBEPXAEHUS.

- HDQMDG HapallMBaHWE M BOCCTAHOBMEHME KYNbTX C NOMOLLIbH
¢DTOHDHVIMEDHbIX 1 CaMONONMMEPU3NPYHLLINXCH KOMNO3UTOB, 3
Takke KOMNO3MTOB IBOMHOTO OTBEPXAEHMS.

—  BOCCTaHOBMEHNE NOBPEXAEHHbIX KOMMNO3UTHbIX U KOMMOMEPHbIX
pecTaBpaLmii.

- AlresvBHas GyKcaLMs HENPSMbIX PECTABPALINI C NOMOLLbI
HOTONONMMEPHbIX KOMMO3UTOB M KOMMO3WTOB ABOHOMO
OTBEPXAEHUS.

- lepMeTu3aLsa NoAroTOBNEHHbIX NOBEPXHOCTEN 3y60B Nepes
BPEMEHHbIM/NOCTOAHHbIM LEMEHTUPOBAHWMEM HENPSIMbIX
pecTaBpaumii.

- [leceHcnbunusaums runepyyBCTBUTENbHBIX NPULLIEEYHDIX
obnacTeit.

MpoTtuBonokasaHus

- [lpMeHeH1e NPoAyKTa NPOTUBOMOKA3aHO NPW HANWYWK Y NaLMEHTa
anneprm Ha Kakoit-nnbo U3 KOMMNOHEHTOB.

- Mpsmoe NoKpbITUE NYMbbl.

UrpaumeHm 0 NPUMEHEHNIO
He vcnonb3ayiite Adhese Universal kak npaitmMep AN KepaMUYeckmx
PECTaBPALMOHHbIX MaTEPKUanoB. HeobxoanMo Ncnonb3oBaTh
NOAXOAALLMI KEPAMUYECKMI NPAMED.

~ He ucnonbayiite Adhese Universal 8 cny4asx, korna HeBO3MOXHO
rapaHTVPOBATL AOCTATOYHOE OCBeLLeHHe (HanpuMep, Gykcaums
WTUHTOB B KOPHEBBIX KAHATAX).

— Adhese Universal He cnefyeT cnonb3oBaTh, ECIN HEBO3MOXHO
NPYMEHNTb NPELYCMOTPEHHYHO TEXHUKY PaboTb.

Mo6oyHble adpdekTbl

B peakux cnyyasnx komnoHeHTbl Adhese Universal MoryT npuBoanTb
K ceHembunmsaumu. B Takmx cnyyasx Adhese Universal He cnegyet
1CNOMb30BaTh.

B3aumopeicTeme ¢ ApyruMmM MaTepuanamu

- Ot6envBatoLuve 1 Ae3MHOULMPYIOLLME CPEACTBA HA OCHOBE
NepoKCHAO0B MOryT NPENATCTBOBATL NONMMEPU3ALIM 3ATE3NBOB.
Takvie MaTepuarnb! He CneayeT NCnonb3oBaTh B TeueHue < 14 aHei
nepen HaHeceHveM Adhese Universal.

- DeHonbHble BeliecTsa (HanpyMep, 3BreHon) MoryT NPensTCTBOBaTL
nonumepusaumm Adhese Universal.

- Tepen kaxnok 06paboTkoit ¢ ncnonb3osaHvem Adhese Universal
CrefyeT NOMHOCTbI0 CMbIThb BOAOW BCE KPOBOOCTAHABNMBAOLINE
CPe/CTBa Ha OCHOBE XeNe3a 1 antoMUHUA.

- Mepen HaHeceHneM Adhese Universal He cneayeT UCnonb3oBaTh
HTOpMpYIOLLIME CPEACTBA.

Knunnueckue npenmyiectsa:
—  BOCCTaHOBMEHWE XEBATENBHON DYHKLMM;
—  3cTeTMYeckas pecTaspaums.

Cocras

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, aTaHon, Boa, Nonvakpunosas KMcnota ¢
MOANDUUMPOBAHHBIM METAKPUNATOM, AMOKCHA KPEMHUS, KAM(DOPOXMHOH,
3TMNNapaaNMeTUNaMUHOGEH30aT, 2-ANMeTUNAMUHO3TUN-MeTaKpUNaT.

2 MpumeHeHne

21 Npouepnypa ana W NpAMbIX PECT:
211 06ecneyeHmne cyxocTun

TpebyeTcs A0CTATOUHaA OTHOCUTENbHAA UMM ABCONKTHAA U30NALNS C
1CNONb30BaHVMEM NOAXOAALLMX BCIOMOraTefbHbIX CPEACTB.

2.1.2 NaitHep Ans 3awmTb! Nynbmbl/nonocten

Mporpammy nonuMepusaunm 3sCure Henb3s NPUMEHATb B 0611aCTAX,
6n13KMX K Nynbne. B cnyyae oueHb ryboKux NonocTel Te yuacTku,
KOTOPbIE HAXOAATCS PALAOM C NYNbMOWA, [OMKHbI GbITb U3BMPATENBHO
MOKPbITbI KaNbLUMA-MMAPOKCUOHBIM N1aHEPOM, @ 3aTEM LIEMEHTOM,
YCTOMUMBBIM K 1aBNEHNI0 (HaNpUMep, CTEKNONOHOMEPHbIM).

2.3 NoaroToBka ¢ nomoLubto rens GochopHoi KUCNOTbI

CBA3b C 3Manblo MOXHO YNyULLNT, €CMM N361PATENbHO NPOTPABUTHL
3Manb UMK NPUMERNTb TEXHOMOT KO <MPOTPABNMBAHMS 1 NPOMbIBAHMSY.
HenoarotoBnexHbIe NOBEPXHOCTY 3Manu cneayeT 0693aTensbHO
NOArOTOBUTL C NOMOLLbHO renst GochOpHO KUCNOTI.

CobntofaiTe MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO rens GdochopHoi
KMCNOTbI.

a. U3bupatenbHoe NpoTpaBnuBaH1e aManu

HaHecwTe renb GocdopHOI KNCNOTbI Ha SManb 1 NOAOXKANTE

15-30 cekyH[, Noka He 3aBepLuMTCs peakums. 3aTeM TLLATENbHO
NPOMOITECHNbHOM CTPYei BOLbI B TEYEHIE HE MEHEe 5 C 1 BbicyLLnTe
C©XaTbIM BO3/yXOM, HE COAEPXALLMM MAc/a 1 Boabl, YTOGbI
NpOTPaBNEHHbIE NOBEPXHOCTV 3Manu npuobpenu useT 6enoro mena

b. T WS NpoT unp

HanecuTte renb GpochopHoi KMCNOTbI CHaYana Ha NoAroToBNEHHYO
3Maflb, @ 3aTeM Ha AEHTUH. I'IpoTpaBKy cneayet 0CTaBUTb NS peakunn
Ha aManu Ha 15-30 ¢, a Ha AeHTuHe — Ha 10-15 c. 3aTem TuaTenbHo




NPOMOIITE CUbHOI CTPYEN BObI B TEUEHUE He MeHee b C 1 BbicyLmMTe
©XaTbIM BO3/YXOM, HE COAEPXALLMM Macna 1 Boabl, YT06bI
NpOTPaBNeHHbIe NOBEPXHOCTU 3ManK Npruobpenu LBeT 6enoro Mena.

2.1.4 06paLuenme c VivaPen® u dnakoHoM

a. VivaPen®

—  CHUMWTE KoNNayok ¢ pydku VivaPen, noBopauvsas ero,
NpeoaoneBas CONPOTUBIEHIE, 1 0AHOBPEMEHHO CTAMNBas ero.

- Mpukpenute 6pal-kaHtonto VivaPen, 3aLLenkHyB ee Ha MecTo.
HDVIKDBHHEHHyIO KaHH/TH MOXHO NOBEPHYTb B HYXKHOE NONOXEHNE
10 TOYKW, B KOTOPOW OLLYLLIAETCS CONPOTMUBNEHNE.
BHMMaHyie: [10BOPOT KaHtoN 3@ NPeaent! TOYKM COMpoTUBNEHNS
NPYBEAET K OTCOBANHEHNIO KaHtonm!

= T10 FMrNeHNYECKMM COOBPaXEHNAM BCErIA MCMONb3YITE 3aLLMTHDIN
yexon VivaPen, BCTaBNAINTE YUKy C KaHOMel B 3aLlLMTHbIN Yexon Ao
Tex Nop, NOKa KaHKNs He NPOKONET PYKaB.

- Tleped NCNonb30BaHMEM 3aLLMTHOIO Yexa CHUMUTE
pa3fenuTenbHYH0 Nonocky bymaru.

- TpybKy KaHn1 MoxHo crnbats go 90°.
BHumMaHue: CrubaHne KaHINM HECKONbKO pas unu crbatHue ee y
0CHOBaHWs MOXET NPUBECTY K €€ Nonomke. YpesmepHoe crubarne
MOXET NPUBECTU K BNOKMPOBKE TPYOKM KaHHONN.

- @ [lnA kaxnoro naumeHTa He06XoaMMO MCNONb3YITE HOBYIO
tonatrese KAHKOMHO W 3aLUMTHbIA YEXon.

= CWNbHO HAXMMTE KHOMKY BHU3 1 NOLOXAMTE, NOKA HAKOHEUHMK
KaHtonu He nponutaetcs Adhese Universal. lpu HeobxoanmocTu
noBTopuTE NpoLieaypy. KOHUMK KaHIONM NPONMTaH, Koraa BUaeH
xenTbii useT Adhese Universal.

- B cnyyae HEoAHOKPATHOrO MPYMEHEHMA UMW MPUMEHEHNS Yepe3
onpeaeneHHoe BPeMs Ha 0AHOM 1 TOM Xe NaLNeHTe, yBNaxXHeHHas
KaHonA A0/KHa 6bITh 3aLLMLLEHa OT CBETa.

—  CHMMWTE 3aLLMTHbIA YEX0N 1 KaHKOMKD NOCNE MCNONb30BaHMA
VivaPen. Yonanutb 6paLu-kartonto VivaPen MoxHo, noBopauvBas ee
3@ TOUKY CONPOTVBNEHMA U OAHOBPEMEHHO OTTArMBas

- Tlocne nprMeHeHus 3akpoiiTe VivaPen opuriuHanbHbIM KOMNayukoM.

— [pu nepBoM npumeHeHum VivaPen MoxeT noTpeboBaTbes
HECKOMbKO LLIENYKOB, Y4TOBbI CMOUMTD KaHIOMH0 113-33 0COBEHHOCTEN
KOHCTpYKUuu VivaPen. 3T0 He BNMAET Ha YKa3aHHbIN ypOBEHb
3anonHeHns unu dyHkumto VivaPen.

- He norpyxaitte VivaPen B A€3uHGULMPYIOLLIME PACTBOPbI U He
aBTOK/IABUPYITE €ro.

~  W3beraitTe kakoro-nmMb0o KOHTakTa MHOropasosoit VivaPen, He
YKPbITON 3aLLMTHBIM YEXMIOM, C MOMOCTHIO PTa NaLMEHTA.

= Ytunuswpyiite VivaPen B cryyae 3arpasHeHus.

~  Ecrv kaHtons Gbina 3arpsisHera (HanpUMep, KaHoNs ynana Ha non),
ee HeoOX0AMMO 3aMEHNTb HOBOM.

—  KaHtonu opyrvx npov3soauTeneit He coBMecTuMbl ¢ VivaPen u
NO3TOMY HE [J0/KHbI UCMONb30BATHCS.

- LiBeTHOI MHAMKATOP NPO3PAYHOro [aTUMKa YPOBHS 3aMONHEHMS

onpesensieT ocTaBLUEECs KoNMYecTBo knes B VivaPen. Ecin

LIBETHOM MHAMKATOP 6onblue He oTobpaxaeTcs, To VivaPen nycT.

b. ®nakoH

— BblgaswuTe Heobxoammoe konuuecTso Adhese Universal B cTakaHumk
QNS CMELUMBAHWS 11 HAHECUTE €ro C NOMOLLbI0 OAHOPA30BOr0
annnukatopa.

- 3aluMLaiiTe aaresus oT ceeTa.

~  AKKYpaTHO 3aKpbIBaiiTe (GNaKoH Cpasy xe nocne Kaxaoro
nNpUMEHEHMS.

- ® [ins Kaxporo npyMeHeHUs HeobXoaMMo UCNONb30BaTh
Donotrese  HOBBIM O,ElHODa3OBbIl‘//1 annankaTop.

Mp
He ncnonb3yiite hnakoH B NONOCTM pTa. U3 rurnernyeckmx
C006PaXEHNI CreayeT NPUMEHsTb NOAXOASLLUNE BCNIOMOraTefbHble
CcpeacTsa.

2.1.5 HaHecenue agresvsa

~  HauuHas ¢ 3Manw, NoHOCTbIO NOKPOITE 06pabaTbiBaeMble
nosepxHocTK 3yba cpencteom Adhese Universal.

- Adresus Heob6XoaMMO BTVPaTh B NOBEPXHOCTb 3y6a B TeYeHe
MUHWUMYM 20 c. 3T0 BpeMs COKPaLLATh Henb3sa. Ecn aaresme
TONbKO HAHECTV Ha NMOBEPXHOCTb 3y6a 1 He BTEPETb, 3TOro ByneT
Hel0CTaTOuHO.

— Pacnpegenute Adhese Universal ¢ nomoLLbto cxkaToro Bo3ayxa, He
cozlepxaLliero Macna v Bnaru, 4tobbl 06pa3oBanach MsaHLEBas
HEMoaBMXHAsA NNeHKa.

BaxxkHas nHdopMaums:

- He ponyckaiiTe 06pa3oBaHNs CKONNEHNI, NOCKOMbKY 3T0 MOXET
NOBMMATH Ha TOYHOCTb NOArOHKN NOCTOAHHO PECcTaBPaLMM.

- [lpy HaHeceHun cnepyeT n3beraTb MHTEHCUBHOMO BO3AEMCTBUS
cBeTa.

- He nonyckaliTe 3arpsisHeHms annnnkaTopa/kaHionu KpoBbio,
CMIOHOA, AECHEBOM XMOKOCTbIO UM BOLOM BO BDEMS HAHECEHUS.
B cnyuae 3arpsi3HeHs NpoMoiiTe MonocTb pTa elie pas v nosTopute
npoLeaypy, MCMONb3ys HOBbINA aNNMKATOP / HOBYHO KAHIONHO.

21.6 CeeToBOE OTBEpPX/AEHWE aAre3usa

CseToBoe oTBEPXAEHME MaTepmana Adhese Universal MoxHO
BbINONHATL B TeveHye 10 CekyH/ C MHTEHCUBHOCTbIO CBETa
500-1400 MBT/cM? Mnu B TeueHue 5 CeKyHA C MHTEHCUBHOCTbIO CBETA
1800-2 200 MBT/cM2 Mpy M3roTOBNEHUM PECTaBPaLWMIA Knaccos | v I
cBeTOBOE 0TBepXAeHve MaTepunana Adhese Universal MoxHO
BbINOMHUTH BCEro 33 3 CeKYHAbI C OKKMIO3MOHHO NOBEPXHOCTM G
VHTEHCMBHOCTbHO cBeTa 2 700-3 300 MBT/cMm2

Ecnv aamMeTp HakoHeuHMKa CBETOBOAA MEHbLUE ANaMeTpa
PecTaBpaLym, NPOBEANTE NONMMEPK3ALIMIO C NEPEKPLITUEM, UTOGbI
OXBATWUTb BCE Y4aCTKW PECcTaBpaLmm.



I Tb PyKUMM N
S MONMMEPV3ALIMOHHOM NaMMbl.

MouwwHocTb n3nyyenms (MB/cm?) Bpems
500 - 900 10¢
900 - 1400 10¢c
1800 - 2200 5c
2700 - 3300 3c

npumeuauwe 0 6e30nacHocTU
He ,ELOI'IyCKaMTE npamoro BDSHEMCTBVI‘H CBETa 0T I'\DI'IMMGDVBBL[MDHHDM
NlaMnbl Ha AEeCHY, CNN3UCTYHO 06Dﬂ0‘~le NN KOXY.

— [porpamma 3sCure He AomkHa NPUMEHATBHCA B Cny4ae FﬂyﬁUKOFO
Kapueca 1 04eHb ITIyﬁOKMX nonocTei.

217H p 0 Unn THOrO p
MpoBoauTe NpoLeaypy B COOTBECTBIN G UHCTPYKLIEH N0

=oo- MPUMEHEHMIo MCMoMb3yeMoro PecTaBpaLMOHHOM0 /Mnm
KOMMO3UTHOro Matepuana.

2.2 Mpoueaypa BHYTPMPOTOBOr0 YCTPAHEHUS TPELLMH KOMMO3UTHBIX
nnoM6/pecTaBpaLyii ¢ NOMOLLbIO MaTepHanos CBETOBOrO
OTBEPXAEHMS

- TlpupaiiTe BOCCTaHaBNMBAEMOI NOBEPXHOCTY LEPOXOBATOCTb C
NOMOLLIbHO aNIMa3HbIX GUHWULLEPOB, TLLATENBHO 0UMCTUTE ee
BO/SHBIM CIPEEM U BbICYLLMTE CXaTbIM BO3AYXOM, HE COAEPXaLLMM
Macen v Bofbl.

- 3aTeM BbinonHuTe Npsimoe HaHeceHue Adhese Universal.

2.3 MNpouenypa NoAroToBKK pectaBpaumit Tetric® CAD
BbinonHsiiTe NpoLieaypy B COOTBETCBUN C UHCTPYKLIAE NO
e NpUMeHeHnto Tetric CAD.

3 MudopMaums no 6e3onacHocTH

— Adhese Universal Bbi3bIBaeT pa3apaxeHue. N3beraiite KoHTaKTa ¢
KoXel / cn3ucToit 060/104KOM M NONAAaHWs B Masa.

— Tpv NonagaHuMy Ha KoXy cpasy e NPoMonTe 6oMbLLIMM
KONMYecTBOM BObI.

- Ecnv mMaTepyan nonageT B rMasa, HeMeaneHHo NPOMOITE X
60NbLLIMM KONMYECTBOM BOIbI M 06PATUTECH K BPayy/odTanbMonory.

- B penkux cnyyasx nonazaHme Ha KoXy MOXET Bbi3BaTb
CEHCMONMM3ALMI0 K KOMMOHEHTAM.

—  06bluHble MeAULIMHCKME NepYaTKX He [atoT 3aLUNTbI 0T ahdekTa
CeHCMONNM3aLMY Ha METAKPUNATBI.

- Bcnyyae cepbesHbIX MHLMAEHTOB, CBA3aHHDIX C NPOLYKTOM,
obpaluaiitech B komnaHuto Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JIAXTEHWTeMH), Ha caitT
WWW. \’voc\arcom, QA TaKXe K OTBETCTBEHHbIM M KOMNETEHTHLIM
OpraHam BnacTu.

— HacTosyto MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO MOXHO 3arpy3uTb B
pasaene MaTep1anos AN 3arpy3ku Ha caiTe Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom)

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) (KpaTkoe
OonmMcaHye 6e30MaCHOCTM 1 KNMHNYECKMX NOKa3aTeneit) MoxeT
6bITb NonyyeHo B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX MEAULIMHCKNX
n3nennit (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDOOTHJ

Mpepynpexxaexus

CobnionaiiTe TpeboBaHWs, ykasaHHble B nacnopte 6esonacHocTu (SDS),
[I0CTYNHOM B Pa3/iene MaTepuarnos s 3arpy3ku Ha caiTe KOMMaHnm
Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarcom.

lpenynpexaeHnsi KacaTernbHO rensi GoCGOPHON KUCOTbI:

lenb hochopHOI KMCNOTbI KOPPO3MOHHBIN. M3beraiiTe nonagaqus B
rNa3a, Ha CN3MCTYI 060M104KY 1 KOXY (NaLmMeHTaM v onepaTopam
peKkoMeHayeTCs HaeBaTb 3allUMTHbIe 04ku). Ecnn MaTepuan cyyaitHo
nonager B rMa3a, HeMEANEHHO NPOMOMTE WX BOMBLUNM KONMUYECTBOM
BOAbI M 06PATUTECH K Bpady/obTansmonory.

WHdopmMauus 06 yTunusauumn
OcTaBLUMECS 3aNachl CNeayeT YTUIM3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C
Tpe6OBaHMAMM NPUMEHIMOTO HALMOHA/BHOMO 33KOHOAATENbCTBA.

OcTaTouHble puckun

Monb30BaTeNy A0MXKHbI 3HATb, YTO NKO60E CTOMATONOrNYeCKoe
BMELLIATENMbCTBO B NOSIOCTM PTA CBA3aHO C 0NpeaeneHHbIMA PUCKAMN.
HSKDTOprE W13 3TUX PUCKOB NepeydncrieHbl H1xe:

~  He[o0CTaTOYHOE afre3noHHoe coeanHeHue (BbinaaeHne Nnomob!);
— [nocneonepaunoHHas YyBCTBUTENbHOCTb.

4 CpoK rogHOCTM M YCNIOBUA XPaHEHUA

- TemnepaTypa xpaHeHus: 2-28 °C

—  Tp1 NpeBbILLEHM NPeayCMOTPEHHOM TeMMEePaTypbl XpaHEHNs
Haznexatlee GyHKLMOHMPOBAHUE U3AENMs HE FrapaHTVPYeTes.

— He vcnonb3yiiTe NpoayKT N0 MCTEYEHWM CPOKa FOAHOCTH.

- Cpok rogHocT: CM. NpUMEYaHie Ha yrnakoBKax

Mepen 1cnonb3oBaHWeM 0CMOTPUTE YNAKOBKY U 3AenMe Ha NpeameT
nospexaeHuin. No Bcem Bonpocam 06pallaiTecs B kKoMnaHuto lvoclar
Vivadent AG nnv K MECTHOMY AWNepY.

5 [lononHuTenbHas MHpopMauma

XpaHuTe MaTepuan B HeAOCTYNHOM Ans AeTeit mecTe!
B HEKOTOPbIX CTPaHaX MOXET BbITb JOCTYNHA He BCA NPOAYKLMS

TIponyKT 6in paspaGOTaH A MDAMEKEHA B CTOMATONDTHA H NOLIEXHT WENONb308BHIK TONSKO B COOTBETCTBIN 0

WHCTPYKUMEH 1O NPHMEHEHMIO. He MOXET 6biTb NDUHATA OTBETCTBEHHOCTb 38 ymepa 'BOSHUKLLWA B PE3YNbTATE HECoBNiomeHHs
VHCTDYKLH WOV MDHNGHEAWS 8 OBNACTH, A KOTOPO MATEpHAN He N
TECTHOBAHAE TPONYKTOB Ha TDEAMET WX TIPHTOTHOCTH W HCOMb30B3HHA AN mﬂﬁwa e, F8HO He YKa33HHBIX B HHCTDYKL




1 Zamierzone uzycie

Przeznaczenie
taczenie uzupetnien do twardych tkanek zeba, kondycjonowanie
uzupetnien z materiatu Tetric CAD, uszczelnianie bruzd

Grupa docelowa pacjentéw
Pacjenci z uzgbieniem statym

Docelowi uzytkownicy / Specjalne szkolenie
- Lekarze dentysci
- Nie jest wymagane specjalne szkolenie

Zastosowanie

Do stosowania wytacznie w stomatologii.

Opis

Adhese® Universal jest $wiattoutwardzalnym, jednosktadnikowym
materiatem taczacym do szkliwa i zebiny, kompatybilnym ze wszystkimi
technikami trawienia tkanek (samowytrawianie, selektywne trawienie
szkliwa oraz catkowite trawienia szkliwa i zgbiny).

Adhese Universal mozna utwardzac swiattem przez 10 sekund przy
natezeniu swiatta od 500 do 1400 mW/cm? lub przez 5 sekund przy
natezeniu $wiatta od 1800 do 2200 mW/cm?2 W przypadku wypetnien
ubytkdw klasy 1 Il, Adhese Universal mozna utwardzac swiattem

w zaledwie 3 sekundy, od strony powierzchni okluzyjnej, przy natgzeniu
Swiatta od 2700 do 3300 mW/em?>.

Wskazania
Brak struktury zgba w zebach odcinka przedniego i bocznego, czesciowe
bezzebie w odcinku przednim i bocznym

Obszary zastosowari

- Bezposrednia odbudowa przy uzyciu kompozytow
Swiattoutwardzalnych i kompomerow

- Bezposrednia nadbudowa rekonstrukcyjna zrebu za pomoca
kompozytdéw swiattoutwardzalnych, samoutwardzalnych i podwdjnie
utwardzalnych

— Naprawa zniszczonych uzupetnien wykonanych z kompozytu lub
kompomeru.

— Adhezyjne cementowanie uzupetnien posrednich przy uzyciu
kompozytowych cementow adhezyjnych swiattoutwardzalnych oraz
z podwojnym mechanizmem utwardzania

- Uszczelnianie przygotowanych powierzchni zeba przed tymczasowa /
statg cementacjq uzupetnien posrednich

- Zabezpieczanie przed nadwrazliwoscig wrazliwych obszardw
przyszyjkowych

Przeciwwskazania

- Przy znanej nadwrazliwosci pacjenta na ktdrykolwiek sktadnik nalezy
zrezygnowac ze stosowania tego produktu.

- Bezpodrednie pokrycie miazgi

Ograniczenia stosowania

— Nie uzywa¢ materiatu Adhese Universal jako primera do materiatéw
ceramicznych. Nalezy stosowa¢ odpowiedni primer do ceramiki.

- Nie stosowac¢ materiatu Adhese Universal w przypadku gdy nie mozna
zapewni¢ wystarczajacego naswietlenia (np. podczas cementowania
wktaddw koronowo-korzeniowych)

- Nie stosowa¢ materiatu Adhese Universal, jesli nie mozna
przestrzegac zalecanej techniki stosowania.

Dziatania niepozadane

W rzadkich przypadkach sktadniki materiatu Adhese Universal moga
prowadzi¢ do uczulenia. W takich przypadkach nalezy zaprzestaé
stosowania materiatu Adhese Universal.

Interakcje

- Srodki wybielajace i dezynfekujace na bazie nadtlenkow moga
hamowac polimeryzacje materiatow taczacych. Takich materiatow
nie mozna uzywac = 14 dni przed zastosowaniem materiatu
Adhese Universal.

- Substancje fenolowe (np. eugenol) moga hamowac polimeryzacje
materiatu Adhese Universal.

- Przed kazdym zastosowaniem materiatu Adhese Universal nalezy
catkowicie wyptuka¢ woda wszelkie $rodki o dziataniu obkurczajacym
na bazie zelaza i glinu.

—  Przed zastosowaniem materiatu Adhese Universal nie mozna uzywad
srodkow do fluoryzacii.

Korzys¢ kliniczna
—  Rekonstrukcja funkcji zucia
= Przywrdcenie estetyki

Sktad

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, woda, kwas poliakrylowy
modyfikowany metakrylanem, dwutlenek krzemu, kamforchinon,
p-(dimetylo)aminobenzoesan etylu, metakrylan 2-dimetyloaminoetylu.

2 Sposdb postgpowania

21 Procedura w przypadku uzupetnien posrednich i bezposrednich
211 Izolacja

Zapewni¢ odpowiednig izolacje wzglgdna i bezwzgledna za pomoca
odpowiednich urzadzen pomocniczych.

2.1.2 Zabezpieczenie miazgi/liner do ubytku

Tryb 3sCure nie moze by¢ stosowany do wykonywania wypetnien

w miejscach znajdujacych sig w poblizu miazgi. W przypadku bardzo
gtebokich ubytkdw obszary w poblizu miazgi nalezy wybidrczo pokryc
linerem na bazie wodorotlenku wapnia a nastepnie cementem
odpornym na sciskanie (np. szklano-jonomerowym).

2.1.3 Wytrawianie za pomoca kwasu fosforowego w postaci zelu
taczenie ze szkliwem mozna poprawi¢ poprzez selektywne trawienie
szkliwa lub zastosowanie techniki wytrawiania i ptukania.
Nieprzygotowane powierzchnie szkliwa nalezy zawsze wytrawic za
pomoca kwasu fosforowego w postaci zelu.

Przestrzegac instrukcji stosowania kwasu fosforowego
s W pOStaci zelu.



a. Selektywne wytrawianie szkliwa

Natozy¢ kwas fosforowy w postaci zelu na szkliwo i odczekad

15-30 sekund na reakcje. Nastepnie doktadnie optukac intensywnym
strumieniem wody przez co najmniej 5 s i wysuszy¢ sprezonym
powietrzem niezawierajacym wody ani oleju, az wytrawiona powierzchnia
szkliwa bedzie kredowobiata.

b. Technika wyt

Natozy¢ kwas fosforowy w postaci zelu na przygotowane szkliwo,

a nastepnie na zgbing. Pozostawi¢ wytrawiacz przez 15-30 s na szkliwie

i przez 10-15 s na zegbinie, aby umozliwi¢ reakcje. Nastgpnie doktadnie
optukac intensywnym strumieniem wody przez co najmniej 5 s i wysuszy¢
sprezonym powietrzem niezawierajacym wody ani oleju, az wytrawiona
powierzchnia szkliwa bedzie kredowobiata.
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a. VivaPen®

- Zdejmij nasadke VivaPen, przekrecajac ja poza moment, w ktorym
wyczuwalny jest opdr, jednoczesnie ja sciagajac.

— Zamocuj kaniule ze szczoteczkq VivaPen, zatrzaskujac ja na miejscu.
Dotaczona kaniule mozna obrdci¢ do zadanej pozycji az do
momentu, w ktérym wyczuwalny jest opor.

Uwaga: obrécenie kaniuli poza miejsce oporu spowoduje oderwanie
kaniuli.

- Ze wzgleddw higienicznych zawsze nalezy uzywac rekawow
ochronnych VivaPen i wsuwac aplikator wraz z kaniula do momentu
kiedy kaniula przebije rekaw.

—  Nalezy wezesniej usunaé papierowy pasek rozdzielajacy, przed
uzyciem foliowego rgkawa ochronnego.

—  Rurke koncowki kaniuli mozna zagiac do 90 °.

Uwaga: kilkakrotne zaginanie kaniuli lub zginanie jej w miejscu
poczatku nasadki moze doprowadzi¢ do ztamania kaniuli. Nadmierne
zginanie moze prowadzi¢ do zablokowania rurki kaniuli.

- @ Dla kazdego pacjenta nalezy zastosowac nowa kaniulg i
nontess:  FEKAW ochronny.

— Weisnij mocno przycisk i poczekaj, az koncdwka kaniuli wypetni sie
materiatem Adhese Universal. W razie potrzeby powtdrz kliknigcie
przycisku. Koricowka kaniuli jest wypetniona, gdy widoczny jest z6tty
kolor materiatu Adhese Universal.

~ Jesli produkt jest uzywany kilka razy lub po pewnym czasie u tego
samego pacjenta, kaniulg nalezy chroni¢ przed swiattem.

- Zdjac rekaw ochronny i kaniulg po uzyciu VivaPen. Kaniulg VivaPen
wyjmuije sig, obracajac jq poza moment oporu, jednoczesnie
$ciagajac ja

- Nalezy zamkna¢ aplikator VivaPen naktadajac na niego oryginalng
nakretke.

Wskazéwki dotyczace aplikacji

- Ze wzgledu na budowe aplikatora VivaPen podczas stosowania
systemu taczacego — do momentu nasycenia szczoteczki kaniuli
materiatem wymagane jest kilkukrotne nacisnigcie przycisku
aplikatora. Nie ma to wptywu na wskazywany poziom napetnienia ani
na funkcje VivaPen.

~ Nie nalezy zanurza¢ aplikatora VivaPen w roztworach dezynfekcyjnych
ani tez nie nalezy sterylizowac go w autoklawie.

- Nie dopusci¢ do kontaktu wielorazowego aplikatora VivaPen bez
rekawa ochronnego z jama ustna pacjenta.

- W przypadku zanieczyszczenia aplikatora VivaPen nalezy go wyrzucic.

~ Jesli kaniula zostata zanieczyszczona (np. upadta na podtoge), nalezy
ja wymieni¢ na nowa.

- Kaniule innych producentdw nie sq kompatybilne z VivaPen i dlatego
nie wolno ich uzywac.

- Kolorowy wskaznik poziomu napetnienia aplikatora pokazuje
pozostatq ilos¢ systemu taczacego w aplikatorze VivaPen. Jesli
wskaznik jest niewidoczny, aplikator VivaPen jest pusty.

b. Butelka

- Natozy¢ zadana ilo$¢ materiatu Adhese Universal do pojemnika
przeznaczonego do mieszania i nanies¢ go za pomoca
jednorazowego aplikatora.

- Chroni¢ materiat taczacy przed swiattem.

- Szczelnie zamknac butelke natychmiast po kazdym uzyciu.

- Do kazdego zastosowania nalezy uzy¢ nowego,
nmtesse j€dnorazowego aplikatora.

Wskazowki dotyczace aplikacji

Nie naktada¢ materiatu z butelki bezposrednio w jamie ustnej pacjenta.
Ze wzgleddw higienicznych zaleca sig stosowanie odpowiednich narzedzi
do naktadania.
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Zaczynajac od szkliwa, doktadnie pokry¢ opracowywane
powierzchnie zeba materiatem Adhese Universal.

- Materiat taczacy nalezy wciera¢ w powierzchnig zgba przez co
najmniej 20 s. Nie skracac¢ czasu tej czynnosci. Natozenie materiatu
taczacego na powierzchnig zgba bez weierania jest niewystarczajace.

—  Rozprowadza¢ materiat Adhese Universal za pomoca sprezonego
powietrza niezawierajacego oleju i wilgoci az do uzyskania
btyszczacej, nieruchomej warstwy.

Wazne informacje:

- Unika¢ gromadzenia sig materiatu taczacego w zagtgbieniach
ubytkdw, aby uniknaé ewentualnych problemdw z doktadnoscia
dopasowania uzupetninia statego.

— Podczas naktadania nie nalezy naraza¢ produktu na dziatanie
intensywnego $wiatta.

- Podczas naktadania nie dopuscic¢ do zanieczyszczenia aplikatora/
kaniuli krwia, $lina, ptynem dzigstowym lub woda. W przypadku
zanieczyszczenia ubytek nalezy ponownie wyptukac, a cata
procedura naktadania musi zosta¢ w catosci powtdrzona z uzyciem
nowego aplikatora / kaniuli.



21.6 Utwardzanie swiattem materiatu taczacego

Materiat Adhese Universal mozna utwardzac przez 10 s swiattem

o intensywnosci od 500 do 1400 mW/cm? lub przez 5 s swiattem

o intensywnosci od 1800 do 2200 mW/cm2 W przypadku ubytkéw klasy |
i Il materiat Adhese Universal mozna utwardzac tylko przez 3 s od strony
powierzchni zgryzowej swiattem o intensywnosci 2700-3300 mW/cm?
Jesli srednica koncowki Swiattowodu jest mniejsza niz srednica
rekonstrukcji, nalezy wykona¢ polimeryzacje nachodzaca, aby zapewnic
pokrycie wszystkich obszaréw rekonstrukcji.

Nalezy stosowac sig do instrukeji uzytkowania lampy
polimeryzacyjnej.

Intensywnos¢ $wiatta mW/em? Czas naswietlania
500- 900 10s
900 - 1400 10s
1800 - 2200 5s
2700 - 3300 3s

Informacje na temat bezpieczenstwa

- Unikac¢ bezposredniej ekspozycji dziaset, btony sluzowej lub skdry na
dziatanie $wiatta lampy polimeryzacyjnej.

~  Nie nalezy stosowac utwardzania 3 s w przypadku prochnicy
gtebokiej i bardzo gtgbokich ubytkow.

2.1.7 Naktadanie materiatu wypetniaj lub | go
cementu
Postepowac zgodnie z instrukcjq stosowania materiatu
e Wypetniajacego lub kompozytowego cementu.

2.2 Procedura wewnatrzustnych napraw uszkodzonych wypetnien/
uzupetnien kompozytowych przy uzyciu materiatow
$wiattoutwardzalnych

- Schropowaci¢ naprawiang powierzchnig przy uzyciu wiertet
diamentowych, doktadnie wyczysci¢ strumieniem wody i wysuszy¢
sprezonym powietrzem niezawierajacym oleju i wody.

—  Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania materiatu Adhese
Universal.

2.3 Procedura kondycjonowania uzupetnieri wykonanych z Tetric® CAD
Postgpowac zgodnie z instrukeja stosowania Tetric CAD.

e s

3 je na temat

— Materiat Adhese Universal jest drazniacy. Nalezy unika¢ kontaktu
materiatu ze skarg, btona $luzowa i oczami.

— W przypadku kontaktu ze skora nalezy jq obficie sptukac duza iloscig
wody.

- W przypadku kontaktu z oczami nalezy je natychmiast obficie
przeptukad duzq iloscia wody oraz skonsultowac sie z lekarzem/
okulista.

- Wrzadkich przypadkach kontakt materiatu ze skérg moze
powodowac reakcje nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie zapewniaja wystarczajacej
ochrony przed uczulajacymi wiasciwosciami metakrylanu.

- Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszac¢
firmie Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www: www.ivoclar.com lub odpowiednim organom
odpowiedzialnym.

- Aktualna instrukcja stosowania jest dostepna na stronie internetowej
firmy Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com) w czesci zawierajacej
dokumenty do pobrania.

- Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP) mozna
znalez¢ w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych
(EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed

- Podstawowy UDI-DI: 76152082ABONDO01H)

Ostrzezenia

Nalezy przestrzegac informacji zawartych w karcie charakterystyki
produktu (ang. Safety Data Sheet, SDS) dostepnej na stronie
internetowej firmy Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com) w czgsci
zawierajacej dokumenty do pobrania.

Ostrzezenia dotyczqce kwasu fosforowego w postaci Zelu:

Kwas fosforowy w postaci zelu jest zracy. Unika¢ kontaktu z oczami,
btona $luzowa i skéra (zaleca sie stosowanie gogli ochronnych przez
pacjentéw, lekarzy i asystentow). W przypadku kontaktu z oczami nalezy
je natychmiast obficie sptukac duza iloscig wody oraz skonsultowac sie
z lekarzem/okulista.

Informacje dotyczace utylizacji
Pozostatosci materiatu nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
przepisami lokalnymi.

Potencjalne, szczatkowe ryzyko

Uzytkownicy powinni mie¢ swiadomos¢, ze kazda interwencja
stomatologiczna w jamie ustnej wiaze sie z pewnym ryzykiem.
Niektare z tych zagrozen wymieniono ponizej:

~  Brak adhezyjnego taczenia (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwo$¢ pozabiegowa

4 Warunki i okres przechowywania

— Temperatura przechowywania: 2 - 28 °C

— W przypadku przekroczenia wskazanej temperatury przechowywania
nie mozna zagwarantowac wtasciwego dziatania materiatu.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

- Termin waznosci: Zob. nadruk na opakowaniu

Przed uzyciem nalezy wzrokowo skontrolowac¢ opakowanie i produkt pod
katem uszkodzen. W razie watpliwosci nalezy kontaktowac sie z firma
Ivoclar Vivadent AG lub z miejscowym dystrybutorem.

5 Informacje dodatkowe

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Nie wszystkie produkty sa dostepne w kazdym kraju.



Materiaty ia w stomatologii naledy przestrzegat instrukeji

stosowania. Producent e ponosi i 28 szkady instrukeji
‘niezgodnie 2 podanymi w instrukeji wskazaniami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatow dla swoich wiasnych
celwizaich y praypadku d W instrukji
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Ivoclar Vivadent Pty. Ltd.
1-5 Overseas Drive, P.0. Box 367, Noble Park, Vic. 3174, Australia
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Ivoclar Vivadent GmbH
Tech Gate Vienna, Donau-City-Strasse 1, 1220 Wien, Austria
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Alameda Caiapds, 723, Centro Empresarial Tamboré
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Ivoclar Vivadent Shanghai Trading Co., Ltd.
2/F Building 1, 881 Wuding Road, Jing An District, 200040 Shanghai, China
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Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.
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Veera Desai Road, Andheri (West), Mumbai, 400 053, India
Tel. 49122 2673 0302, Fax +9122 2673 0301

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.
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Tel. +62 213003 2932, Fax +62 213003 2934

Ivoclar Vivadent s.r.l.
Via del Lavoro 47, 40033 Casalecchio di Reno (B0), Italy
Tel. +39 051 6113555, Fax +39 051 6113565

Ivoclar Vivadent K.K.
1-28-24-4F Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
Tel. +813 68011301, Fax +813 5844 3657

Ivoclar Vivadent Ltd.

4F TAMIYA Bldg., 215 Baumoe-ro, Seocho-gu, Seoul, 06740
Republic of Korea

Tel. +82 2 536 0714, Fax +82 2 6499 0744

Ivoclar Vivadent S.A. de CV.

Calzada de Tlalpan 564, Col Moderna, Del Benito Judrez
03810 México, D.F, México

Tel. +52 (55) 50 62 10 00, Fax +52 (55) 50 62 10 29

Ivoclar Vivadent BV
De Fruittuinen 32, 2132 NZ Hoofddorp, Netherlands
Tel. +3123 529 3791, Fax +3123 555 4504

Ivoclar Vivadent Ltd.

12 Omega St, Rosedale, PO Box 303011 North Harbour
Auckland 0751, New Zealand

Tel. +64 9 914 9999, Fax +64 9 914 9990

Ivoclar Vivadent Polska Sp. z 0.0.
Al Jana Pawta |1 78, 00-175 Warszawa, Poland
Tel. +48 22 635 5496, Fax +48 22 635 5469

Ivoclar Vivadent LLC
Prospekt Andropova 18 korp. 6/, office 10-06, 115432 Moscow, Russia
Tel. +7 499 418 0300, Fax +7 499 418 0310

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Qlaya Main St, Siricon Building No.14, 2" Floor, Office No. 204
P.0. Box 300146, Riyadh 11372, Saudi Arabia

Tel. +966 11293 8345, Fax +966 11293 8344

Ivoclar Vivadent S.L.U.

Carretera de Fuencarral n?24, Portal 1 - Planta Baja
28108-Alcobendas (Madrid), Spain

Tel. +34 91375 78 20, Fax +34 91375 78 38

Ivoclar Vivadent AB
Gustav lll:s Boulevard 50, 169 74 Solna, Sweden
Tel. +46 8 514 939 30, Fax +46 8 514 939 40

Ivoclar Vivadent Liaison Office

Tesvikiye Mahallesi, Sakayik Sokak, Nisantas' Plaza No:38/2
Kat:5 Daire:24, 34021 Sisli - Istanbul, Turkey
Tel. +90 212 343 0802, Fax +90 212 343 0842

Ivoclar Vivadent Limited

Compass Building, Feldspar Close, Warrens Business Park
Enderby, Leicester LE19 4SD, United Kingdom

Tel. +44 116 284 7880, Fax +44 116 284 7881

Ivoclar Vivadent, Inc.
175 Pineview Drive, Amherst, N.Y. 14228, USA
Tel. +1800 533 6825, Fax +1716 6912285
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