
Instructions for use

Universal All Shades

UNIVERSAL SHADE 
COMPOSITE

GEBRAUCHSANWEISUNG DE

1. Zweckbestimmung
Zahnfüllungsmaterialien auf Kompositbasis dienen zum Aufbau bzw. Erhalt von 
Zahnsubstanz.

2. Produktbeschreibung und Anwender
2.1 Produktbeschreibung
Universal All Shades ist ein lichthärtendes, hochglanzpolierbares Hybrid 
Komposit mit einem ultrafeinen, röntgenopaken Glasfüllstoff für die 
adhäsive Füllungstherapie. Aufgrund des ultrafeinen Füllstoffes lassen 
sich außerordentlich homogene und hochglanzpolierbare Restaurationen 
herstellen, die durch einen gezielt eingestellten Chamäleoneffekt eine optimale 
Farbanpassung der Füllung ermöglichen.
Universal All Shades ist in Spritzen und Kompulen erhältlich. Die Kompulen 
sind für den einmaligen Gebrauch. Bitte nicht mehrfach verwenden, da eine 
Kontamination und Keimbildung sonst nicht ausgeschlossen werden kann.
2.2 Patientenzielgruppe
Alle Patienten, die einen Ersatz oder Aufbau von Zahnsubstanz benötigen, um 
die Funktion der Zähne wiederherzustellen bzw. zu erhalten.
2.3 Anwender
Die Zahnfüllungsmaterialien auf Kompositbasis werden in der Zahnarztpraxis 
oder in einer Zahnklinik vom Zahnarzt angewendet.

3. Zusammensetzung
Glaspulver, Aliphatisches Urethandimethacrylat, Siliciumdioxid, Bis-GMA,
1,4-Butandioldimethacrylat.
Füllstoffgehalt: 75 Gew.-% (53 Vol.-%) anorganische Füllstoffe (0,005 - 3,0 μm)

4. Indikationen
• Front- und Seitenzahnrestaurationen der Klassen I, II, III, IV und V nach Black.
• Inlays, Onlays und Veneers
• Erweiterte Fissurenversiegelung an Molaren und Prämolaren
• Stumpfaufbauten
• Schienung von gelockerten Zähnen
• Formkorrekturen zur Verbesserung der Ästhetik
Wir empfehlen die Anwendung der Universalfarbe (Universal) im 
Seitenzahnbereich.

5. Kontraindikationen
Bei Allergien oder Überempfindlichkeiten des Patienten gegen einen der 
Bestandteile darf dieses Produkt nicht oder nur unter strenger Aufsicht 
des behandelnden Arztes/Zahnarztes verwendet werden. Eugenolhaltige 
Unterfüllungen sind kontraindiziert.

6. Gefahrenhinweise
Enthält 1,4-Butandioldimethacrylat, Aliphatisches Urethandimethacrylat
Achtung: Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Schädlich für 
Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

7. Sicherheitshinweise
Einatmen von Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe tragen. Bei 
Hautreizung oder -ausschlag: Ärztlichen Rat einholen/ärztliche Hilfe hinzuziehen.

8. Wechselwirkungen mit anderen Materialien
Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die Polymerisation. 
Daher keine derartigen Substanzen enthaltenden Unterfüllungsmaterialien (z. 
B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente) verwenden.
Allgemein bekannte Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen des 
Medizinprodukts mit anderen bereits im Mund befindlichen Werkstoffen 
müssen vom Zahnarzt bei Verwendung berücksichtigt werden.

9. Anwendung
9.1 Front- und Schneidezahnrestaurationen
Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien Polierpaste 
reinigen.
9.1.1 Kavitätenpräparation
Zahnhartsubstanzschonende Präparation der Kavität gemäß den allgemeinen 
Regeln der Adhäsivtechnik. Im Frontzahnbereich sind alle Schmelzränder 
anzuschrägen. Im Seitenzahnbereich dagegen keine Abschrägungen der Ränder 
vornehmen und Federränder vermeiden. Anschließend Kavität mit Wasserspray 
reinigen, von allen Rückständen befreien und trocknen. Eine Trockenlegung ist 
erforderlich. Die Anwendung von Kofferdam wird empfohlen.
9.1.2 Pulpaschutz / Unterfüllung
Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Adhäsivs kann auf eine Unterfüllung 
verzichtet werden. Im Falle von sehr tiefen, pulpanahen Kavitäten entsprechende 
Bereiche mit einem Calciumhydroxid-Präparat abdecken.
9.1.3 Approximalkontaktgestaltung
Bei Kavitäten mit approximalen Anteilen eine transparente Matrize anlegen und 
fixieren.
9.1.4 Adhäsiv-System
Ätzen und Bonden gemäß den Herstellerangaben.
9.1.5 Kompositapplikation
9.1.5.1 Applikation aus Spritzen
Die benötigte Menge Komposit aus der Drehspritze entnehmen, mit den 
üblichen Metallinstrumenten in die Kavität einbringen und modellieren. Die 
Schichtstärke soll 2 mm nicht überschreiten.
9.1.5.2 Applikation aus Kompulen
Die Kompule in den Dispenser einsetzen. Die Verschlusskappe abnehmen. Die 
Kompule so fixieren, dass die Öffnung im richtigen Winkel zur Ausbringung in 
die Kavität gerichtet ist. Das Material in die Kavität einbringen. Dabei langsamen, 
gleichmäßigen Druck ausüben. Keine übermäßige Kraft anwenden! Die 
Schichtstärke soll 2 mm nicht überschreiten. Um die Kompule nach Beendigung 
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aus dem Dispenser zu entfernen, den Stempel zurückziehen. Anschließend die 
Kompule entfernen.
Hinweis: Aus Hygienegründen sind Kompulen nur für den Einmalgebrauch 
bestimmt.
9.1.6 Aushärtung
Die Belichtungszeit beträgt pro Schicht 20 Sekunden mit einem handelsüblichen 
Dentalpolymerisationsgerät. Der Lichtleiter ist so nahe wie möglich an die 
Füllungsoberfläche zu halten. Mehrflächige Füllungen von jeder Seite aus 
belichten. Durch den Einfluss des Luftsauerstoffs verbleibt an der Oberfläche 
jeder Schicht ein dünner nicht polymerisierter Film, die Dispersionsschicht. 
Diese stellt die chemische Verbindung zwischen den Schichten her und darf 
nicht berührt oder mit Feuchtigkeit kontaminiert werden.
9.1.7 Ausarbeitung
Das Universal All Shades kann nach der Polymerisation sofort ausgearbeitet 
und poliert werden. Zur Ausarbeitung eignen sich Finierdiamanten, flexible 
Scheiben, Silikonpolierer sowie Polierbürsten. Okklusion und Artikulation 
überprüfen und einschleifen, so dass keine Frühkontakte oder unerwünschte 
Artikulationsbahnen auf der Füllungsoberfläche verbleiben.
9.2 Inlays, Onlays, Veneers
9.2.1 Kavitätenpräparation
Eine möglichst substanzschonende Präparation mit nur gering divergierenden 
Kavitätenwänden wird angestrebt. Eine Mindestschichtstärke von 1,5 mm 
in lateraler und vertikaler Richtung wird gefordert, um einen Bruch des 
Materials zu verhindern. Alle internen Kanten und Winkel müssen rund 
sein. Federränder vermeiden. Die zervikale Stufe plan gestalten und nicht 
abschrägen. Unvermeidliche untersichgehende Stellen mit Glasionomerzement 
ausblocken. Zur Präparation leicht konische Diamantschleifer mit abgerundeten 
Enden verwenden. Pulpanahe Dentinbereiche durch eine dünne Schicht 
calciumhydroxidhaltiger Präparate abdecken. Eugenolhaltige Unterfüllungen 
sind kontraindiziert.
9.2.2 Abdruck und Provisorium
Nach der Abdrucknahme wird ein Kunststoffprovisorium erstellt. Dieses nur mit 
einem eugenolfreien Zement befestigen.
9.2.3 Herstellung Inlays, Onlays und Veneers
Den Abdruck mit einem Superhartgips ausgießen. Wenn das Modell hart ist, 
den Abdruck vom Modell entfernen. Untersichgehende Stellen ausblocken und 
das Modell mit einem ölfreien Isoliermittel isolieren. Das Inlay schichtweise auf 
dem Modell aufbauen. Zuerst approximale und tiefe okklusale Teile aufbauen. 
Jede Schicht soll maximal 2 mm hoch sein. Die Polymerisation erfolgt mit 
einem handelsüblichen Polymerisationsgerät (z.B. HiLite Power, Heraeus Kulzer 
Zwischenpolymerisation 90 Sekunden/ Endpolymerisation 180 Sekunden). Die 
fertige Versorgung vom Stumpf abheben, ausarbeiten und hochglanzpolieren. 
Die Versorgung mit Wasser und Seife gründlich reinigen und mit Luft- / 
Wasserspray spülen und trocknen.
9.2.4 Eingliedern von Inlays, Onlays oder Veneers
Das Provisorium entfernen und die Kavität reinigen. Kofferdam legen, die 
präparierte Zahnoberfläche reinigen und trocknen. Die Restauration mit 
leichtem Druck auf Passgenauigkeit überprüfen. Grobes Einsetzen vermeiden. 
Die Passform gegebenenfalls durch Beschleifen der Innenfläche verbessern. Die 
Okklusion darf bei Einprobe der Versorgung nicht geprüft werden, da sonst die 
Gefahr einer Fraktur besteht.
Ätzen und Bonden gemäß den Herstellerangaben.
9.2.5 Befestigung der Versorgung
Die Restauration wird mit einem handelsüblichen, dualhärtenden 
Befestigungskomposit befestigt. Bitte die entsprechenden Herstellerangaben 
beachten.

10. Besondere Hinweise
• Die Verarbeitungsbreite unter der OP-Leuchte liegt im Bereich von 2 Minuten.
• Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte 
vorübergehend weiter vom Arbeitsfeld entfernt werden, um einer vorzeitigen 
Aushärtung des Komposits vorzubeugen oder das Material mit einer 
lichtundurchlässigen Folie abdecken.
• Zur Polymerisation ist ein Lichtpolymerisationsgerät mit einem 
Emissionsspektrum im Bereich von 350 - 500 nm einzusetzen. Die geforderten 
physikalischen Eigenschaften werden nur mit ordnungsgemäß arbeitenden 
Lampen erzielt. Deshalb ist eine regelmäßige Überprüfung der Lichtintensität 
nach Angaben des Herstellers erforderlich.

Lichtintensität für die Aushärtung ≥ 1200 mW / cm2

Wellenlänge für die Aushärtung 350 - 500 nm

Aushärtezeit 20 sec.

11. Troubleshooting

Fehler Ursache Abhilfe

Komposit härtet 
nicht aus

Lichtleistung der 
Polymerisationslampe 
nicht ausreichend

Kontrolle der 
Lichtleistung. 
Lichtleiter reinigen, 
falls verunreinigt. Falls 
nötig Austausch der 
Lichtquelle

Emittierter 
Wellenlängenbereich 
der 
Polymerisationslampe 
nicht ausreichend

Hersteller der 
Polymerisationslampe 
konsultieren.
Empfohlener 
Wellenlängenbereich:
350 - 500 nm

Komposit ist 
in der Spritze 
klebrig weich; 
farblose Flüssigkeit 
separiert sich in der 
Spritze

Material wurde längere 
Zeit bei Temperaturen
> 25 °C gelagert

Beachtung 
Lagertemperatur; 
Lagerung bei
10 - 25 °C

Material wurde 
zu lange in einem 
Spritzenwärmer 
gelagert

Spritzen nie länger 
als eine Stunde pro 
Anwendung in einem 
Spritzenwärmer lagern

Komposit erscheint 
in der Spritze zu 
hart und fest

Material längere Zeit bei 
Temperaturen <10 °C 
gelagert

Komposit vor 
Anwendung auf 
Raumtemperatur 
erwärmen lassen; 
evtl. Spritzenwärmer 
verwenden

Spritze nicht korrekt 
verschlossen, Komposit 
anpolymerisiert

Nach jeder 
Kompositentnahme aus 
der Spritze korrekt mit 
Kappe verschließen

Inlay/Onlay hält 
nach Eingliederung 
nicht

Die Restauration ist 
zu opak, um sie mit 
rein lichthärtendem 
Composite zu 
befestigen

Dualhärtendes 
Befestigunskomposit 
verwenden

Komposit härtet 
nicht richtig durch

Zu hohe Schichtdicke 
Komposit pro 
Aushärtungszyklus

Max. Schichtstärke von 
2,0 mm pro Schicht 
einhalten

Restauration 
erscheint zu gelb 
im Vergleich zur 
Farbreferenz

Unzureichende 
Polymerisation der 
Kompositschichtung

Belichtungszyklus 
mehrfach wiederholen; 
mind. 20 Sek.

12 Hinweise zu Lagerung und Handhabung
Bei 10 - 25 °C (50 - 77 °F) lagern. Drehspritzen nach Gebrauch sofort wieder gut 
verschließen. Vor Gebrauch sollte das Material Raumtemperatur erreicht haben. 
Spindel der Spritze nach Gebrauch etwas zurückdrehen, um ein Verkleben der 
Austrittsöffnung zu vermeiden.

13 Haltbarkeit
Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Spritze oder direkt 
auf der Kompule aufgedruckt. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr 
verwenden.

14 Nebenwirkungen
Unerwünschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sachgemäßer 
Verarbeitung und Anwendung äußerst selten zu erwarten. Immunreaktionen 
(z.B. Allergien) oder örtliche Missempfindungen können prinzipiell jedoch 
nicht vollständig ausgeschlossen werden. Alle im Zusammenhang mit der 
Verwendung dieses Produktes auftretenden schwerwiegenden Vorfälle sind 
dem unten angegebenen Hersteller und der jeweils zuständigen Behörde zu 
melden.

15 Entsorgung
Restmengen und Verpackungsmaterial sind entsprechend der lokalen und / 
oder gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

INSTRUCTIONS FOR USE EN

1. Intended purpose
Dental filling materials on composite basis are used to build-up or maintain 
tooth substance.

2. Product description and user
2.1 Product description
Universal All Shades is a light curing, hybrid composite containing an ultrafine, 
radiopaque glass filler and is indicated for placing fillings using adhesive 
techniques. Due to the ultrafine particle filler, extremely homogeneous 
restorations can be placed which are easily polished to a high lustre. The 
chameleon effect matches the shade of the filling perfectly to the tooth structure.
Universal All Shades is available in syringes and compules. The compules are 
for single use. Please do not reuse them, as this makes it impossible to rule out 
contamination and germ formation.
2.2 Target patient group
All patients who require replacement or build-up of tooth structure to restore or 
maintain tooth function.
2.3 Users
Dental filling materials on composite basis are applied by the dentist in the 
dental office or in a dental clinic.

3. Composition
Glass powder, diurethane dimethacrylate, silicon dioxide, Bis-GMA, 
tetramethylene dimethacrylate
Filler content: 75% by weight (53% by volume) inorganic fillers (0.005 - 3.0 μm)

4. Indications
• Anterior and posterior restorations in Black’s classes I, II, III, IV, and V cavities.
• Inlays, onlays and veneers

• Extended fissure sealing in molars and premolars
• Core build-up
• Splinting of loose teeth
• Corrections of shape to improve aesthetics
We recommend using the universal shade (Universal) in the posterior region.

5 Contraindications
If the patient is allergic or hypersensitive to one of the components, this product 
must not be used or only under the strict supervision of the attending doctor / 
dentist. Cavity liners containing eugenol are contraindicated.

6 Hazard and Precautionary statements
Contains tetramethylene dimethacrylate, di-urethane dimethacrylate
Warning: May cause an allergic skin reaction. Harmful to aquatic life with long 
lasting effects.

7 Safety instructions
Avoid breathing vapors/spray. Wear protective gloves. If skin irritation or rash 
occurs: Get medical advice / attention.

8. Interaction with other materials
As phenolic substances (such as eugenol) inhibit polymerization, do not use 
cavity liners (such as zinc-oxide eugenol cements) containing such substances.
Well-known cross-reactions or interactions of the medical device with other 
materials already in the patient’s mouth must be considered by the dentist 
before using the product.

9. Application
9.1 Restorations of the anterior teeth and incisors
Before commencing the treatment, clean the tooth with non-fluoride polishing 
paste.
9.1.1 Cavity preparation
Minimal-invasive preparation of the cavity as generally required for adhesive 
techniques. All enamel margins in the anterior region must be bevelled. Do not 
bevel the margins in the posterior region and avoid slice preparations. Spray the 
cavity with water to clean it, remove all residue and dry it. The cavity must be 
isolated. It is advisable to place a rubber dam.
9.1.2 Pulp protection / Cavity liner
If an enamel-dentin adhesive is used, no cavity liner is required. In very deep 
cavities those areas in close proximity to the pulp must be coated with a calcium 
hydroxide material.
9.1.3 Approximal contact areas
When filling cavities with approximal sections, place a transparent matrix and 
fix it in place.
9.1.4 Adhesive system
Etch and bond according to manufacturer’s instructions.
9.1.5 Application of composite
9.1.5.1 Application from syringes
Take the required amount of composite from the syringe, place it in the cavity 
with conventional metal instruments and contour. The layer thickness must not 
exceed 2 mm.
9.1.5.2 Application from compules
Place the compule in the dispenser. Remove the sealing cap. Position the 
compule in such a way that the opening is at a suitable angle for application 
within the cavity. Insert the material into the cavity while slowly and evenly 
applying pressure. Do not use excessive force! The layer thickness must not 
exceed 2 mm. Once finished, pull back the punch in order to remove the 
compule from the dispenser. The compule can then be removed.
Note: For hygiene reasons, the compule are only intended for single use.
9.1.6 Curing
The curing time is 20 seconds per layer with a conventional dental curing 
lamp. Hold the waveguide as close to the surface of the filling as possible. 
Fillings with more than one surface must be cured from the direction of each 
surface separately. Due to the effect of the oxygen in the air, a thin smear layer 
of unpolymerized material remains on the surface of each layer. This bonds the 
layers chemically and must not be touched or contaminated with moisture.
9.1.7 Finishing
Universal All Shades can be finished and polished immediately after curing 
using finishing diamonds, flexible discs, silicone polishers and polishing 
brushes. Check the occlusion and articulation and spot grind to eliminate high 
spots or undesirable paths of articulation from the surface of the filling.
9.2 Inlays, Onlays, Veneers
9.2.1 Cavity preparation
The cavity should be prepared as minimally invasively as possible with only 
slightly diverging sides. To prevent the material fracturing, the layer must have 
a minimum thickness of 1.5 mm in the lateral and vertical aspects. All internal 
edges and angles must be rounded. Avoid slice preparations. Prepare a flat 
cervical shoulder – do not bevel it. Any un- avoidable undercuts must be blocked 
out with glass ionomer cement. Use slightly tapering diamonds with rounded 
tips for the preparation. Coat those areas of dentin in close proximity to the pulp 
with a thin layer of calcium hydroxide material.
9.2.2 Impression and temporary restoration
Once the impression has been taken, a composite temporary restoration is 
fabricated. This may only be cemented with a non-eugenol cement.
9.2.3 Fabricating an inlay, onlay or laminate veneer
Cast the impression with hard stone plaster. Allow the model to set and pull 
off the impression. Block out the undercuts and apply an oil-free separating 
agent to the model. Build up the inlay on the model layer- by-layer. Build up 
the approximal and deep occlusal sections first. Each individual layer may not 
be thicker than 2 mm and is cured separately with a commercially available light 
curing lamp (e.g. HiLite Power, Heraeus Kulzer, intermediate polymerization 90 
seconds/ final polymerization 180 seconds). The finished inlay is then released 
from the die. Trim and polish to a high lustre. Clean the inlay thoroughly with 
soap and water, rinse with air/water spray and dry.

9.2.4 Placing the inlay, onlay or laminate veneer
Remove the temporary restoration and clean the cavity. Place a rubber dam 
before cleaning and drying the prepared surfaces of the tooth. Exert gentle 
pressure on the inlay to check for fitting accuracy. Do not use force. If necessary, 
trim the fitting surfaces to improve the fit. The occlusion and articulation may not 
be checked when trying to fit the inlay as this could cause fractures.
Etching and bonding according to the manufacturer’s instructions.
9.2.5 Fixing the restoration
The restoration is fixed with a commercially available dual-curing fixing 
composite. Please adhere to the manufacturer’s instructions.

10. Special notes
• The working time under a surgical lamp is approximately 2 minutes.
• In case of time-consuming restorations, the surgical lamp should be either 
temporarily moved away from the working area or the material should be 
covered by an opaque foil in order to prevent the composite from curing too 
early.
• Use a light-curing unit with an emission spectrum of 350 - 500 nm for the 
polymerization of this material. As the required physical properties can only be 
achieved when the lamp works correctly, its luminous intensity must be checked 
regularly as described by the manufacturer.

Light intensity for curing ≥ 1200 mW / cm2

Wavelength for curing 350 - 500 nm

Curing time 20 sec.

11. Troubleshooting

Problem Cause Remedy

Composite does 
not cure properly

Light output of the 
light-curing lamp is 
inadequate

Control of the light 
output. Clean the 
light guide if it is dirty. 
Replace the light source 
if necessary

Emitted wavelength 
range of the light-curing 
lamp is inadequate

Consult the 
manufacturer of the 
light-curing lamp. 
Recommended 
wavelength range: 350 
- 500 nm

Composite in the 
syringe is sticky 
and soft, colorless 
liquid separates in 
the syringe

Material has been 
stored for a longer 
period at > 25 °C 
(77 °F)

Adhere to storage 
temperature. Store at 
10 - 25 °C

Material has been kept 
in a syringe warmer for 
too much time

Never keep a syringe 
in a syringe warmer for 
more than one hour per 
application

Composite appears 
too hard and firm 
in the syringe

Material stored at 
temperatures < 10 
°C (50 °F) for a longer 
period of time

Allow the composite 
to heat to room 
temperature before use; 
use a syringe warmer if 
necessary

Syringe not properly 
sealed, composite 
partially cured

Always seal the syringe 
properly with the 
cap after taking out 
composite

Inlay/onlay is not 
properly retained 
when fitted

Restoration is too 
opaque to be cemented 
using only light-curing 
composite

Use dual-curing luting 
composite

Composite does 
not cure completely 
(dark or opaque 
shades)

Composite layers 
applied too thickly for 
each curing cycle

Adhere to a max. 
thickness of 2.0 mm 
per layer

Restoration 
appears too yellow 
compared with the 
shade guide

Inadequate curing of 
the composite layer

Repeat the exposure 
cycle several times; min. 
20 sec.

12. Use and storage
Store at 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Close the screw syringes tightly immediately after 
use. The material should be at room temperature before use. Retract the plunger 
of the syringe slightly to prevent the apertures from becoming blocked.

13. Shelf life
The maximum shelf life is printed on the label of the syringe or directly on the 
compule. Do not use the product after the expiration date.

14. Side effects
Unwanted side effects of this medical product are to be expected extremely rarely 
when properly processed and used. All serious incidents that occur in connection 
with the use of this product must be reported to the manufacturer specified 
below and the relevant competent authority.



15. Disposal
Remaining quantities and packaging material must be disposed of in accordance 
with local and / or legal regulations.

INSTRUCCIONES DE USO ES

1. Finalidad prevista
Los materiales de obturación dental a base de compuestos se utilizan para 
reconstruir o mantener la sustancia dental.

2. Descripción del producto y usuario
2.1 2.1 Descripción del producto
El composite microhíbrido es un composite híbrido fotopolimerizable que 
contiene un relleno de vidrio radiopaco ultrafino y está indicado para la 
colocación de obturaciones mediante técnicas adhesivas. Debido al relleno 
de partículas ultrafinas, se pueden colocar restauraciones extremadamente 
homogéneas que se pulen fácilmente a un alto brillo. El efecto camaleón adapta 
perfectamente el color del empaste a la estructura del diente.
El compuesto microhíbrido está disponible en jeringas y compules. Los 
compules son de un solo uso. Por favor
no los reutilice, ya que esto hace que sea imposible descartar la contaminación 
y la formación de gérmenes.
2.2 Grupo de pacientes objetivo
Todos los pacientes que requieren reemplazo o reconstrucción de la estructura 
dental para restaurar o mantener la función dental.
2.3 Usuarios
Los materiales de obturación dental a base de compuestos son aplicados por el 
dentista en el consultorio dental o en una clínica dental.

3. Composición
Polvo de vidrio, dimetacrilato de diuretano, dióxido de silicio, Bis-GMA, 
dimetacrilato de tetrametileno Contenido de relleno: 75 % en peso (53 % en 
volumen) rellenos inorgánicos (0,005 - 3,0 μm)

4. Indicaciones
• Restauraciones anteriores y posteriores en cavidades de clase I, II, III, IV y V 
de Black.
• Inlays, onlays y carillas
• Sellado extendido de fisuras en molares y premolares
• Reconstrucción del núcleo
• Entablillado de dientes flojos
• Correcciones de forma para mejorar la estética
Recomendamos utilizar el color universal (Universal) en la región posterior.

5. Contraindicaciones
Si el paciente es alérgico o hipersensible a uno de los componentes, este 
producto no debe usarse o solo bajo la estricta supervisión del médico / dentista 
que lo atiende. Los revestimientos de cavidades que contienen eugenol están 
contraindicados.

6. Indicaciones de peligro y de precaución
Contiene dimetacrilato de tetrametileno, dimetacrilato de diuretano
Advertencia: Puede causar una reacción alérgica en la piel. Nocivo para la vida 
acuática con efectos duraderos.

7. Instrucciones de seguridad
Evite respirar los vapores/aerosol. Use guantes protectores. Si se produce 
irritación de la piel o sarpullido: obtenga atención médica.

8. Interacción con otros materiales
Dado que las sustancias fenólicas (como el eugenol) inhiben la polimerización, 
no utilice revestimientos de cavidades (como los cementos de óxido de zinc y 
eugenol) que contengan dichas sustancias.
El dentista debe tener en cuenta las reacciones cruzadas o interacciones bien 
conocidas del dispositivo médico con otros materiales que ya están en la boca 
del paciente antes de usar el producto.

9. Aplicación
9.1 Restauraciones de dientes anteriores e incisivos
Antes de comenzar el tratamiento, limpie el diente con pasta de pulido sin flúor.
9.1.1 Preparación de la cavidad
Preparación mínimamente invasiva de la cavidad como generalmente se 
requiere para las técnicas adhesivas. Todos los márgenes del esmalte en la 
región anterior deben estar biselados. No bisele los márgenes en la región 
posterior y evite las preparaciones en corte. Rocíe la cavidad con agua para 
limpiarla, elimine todos los residuos y séquela. La cavidad debe estar aislada. Es 
recomendable colocar un dique de goma.
9.1.2 Protección pulpar / Revestimiento de cavidades
Si se utiliza un adhesivo de esmalte-dentina, no se requiere revestimiento 
de cavidad. En cavidades muy profundas, las áreas cercanas a la pulpa deben 
recubrirse con un material de hidróxido de calcio.
9.1.3 Áreas de contacto aproximadas
Al rellenar cavidades con secciones proximales, coloque una matriz transparente 
y fíjela en su lugar.
9.1.4 Sistema adhesivo
Grabe y adhiera según las instrucciones del fabricante.
9.1.5 Aplicación de composite
9.1.5.1 Aplicación con jeringas
Tome la cantidad requerida de composite de la jeringa, colóquela en la cavidad 
con instrumentos metálicos convencionales y contornee. El espesor de la capa 
no debe exceder los 2 mm.
9.1.5.2 Aplicación desde compules
Coloque el compule en el dispensador. Retire la tapa de sellado. Coloque el 

compule de tal manera que la abertura esté en un ángulo adecuado para la 
aplicación dentro de la cavidad. Inserte el material en la cavidad mientras aplica 
presión lenta y uniformemente. ¡No uses fuerza excesiva! El espesor de la capa 
no debe exceder los 2 mm. Una vez terminado, tire hacia atrás del punzón para 
sacar el compule del dosificador. A continuación, se puede eliminar el compule.
Nota: Por motivos de higiene, los compule están destinados a un solo uso.
9.1.6 Curado
El tiempo de curado es de 20 segundos por capa con una lámpara de curado 
dental convencional. Sostenga la guía de ondas lo más cerca posible de la 
superficie del relleno. Los empastes con más de una superficie deben curarse 
desde la dirección de cada superficie por separado. Debido al efecto del oxígeno 
en el aire, una fina capa de barrillo de material no polimerizado permanece en 
la superficie de cada capa. Esto une las capas químicamente y no debe tocarse ni 
contaminarse con humedad.
9.1.7 Acabado
El compuesto microhíbrido se puede acabar y pulir inmediatamente después 
del curado utilizando diamantes de acabado, discos flexibles, pulidores de 
silicona y cepillos de pulido. Verifique la oclusión y la articulación y esmerile los 
puntos para eliminar los puntos altos o caminos de articulación indeseables de 
la superficie del empaste.
9.2 Inlays, onlays, carillas
9.2.1 Preparación de la cavidad
La cavidad debe prepararse de la forma menos invasiva posible con lados 
ligeramente divergentes. Para evitar la fractura del material, la capa debe tener 
un espesor mínimo de 1,5 mm en los aspectos laterales y verticales. Todos los 
bordes y ángulos internos deben ser redondeados. Evite las preparaciones en 
rebanadas. Prepare un hombro cervical plano, no lo bisele. Cualquier rebaje 
inevitable debe bloquearse con cemento de ionómero de vidrio. Use diamantes 
ligeramente afilados con puntas redondeadas para la preparación. Recubra esas 
áreas de dentina muy próximas a la pulpa con una capa delgada de material de 
hidróxido de calcio.
9.2.2 Impresión y restauración provisional
Una vez que se ha tomado la impresión, se fabrica una restauración provisional 
compuesta. Esto solo se puede cementar con un cemento sin eugenol.
9.2.3 Elaboración de una carilla inlay, onlay o laminada
Moldee la impresión con yeso de piedra dura. Deje que el modelo se fije y saque 
la impresión. Bloquee las socavaduras y aplique un agente separador sin aceite 
al modelo. Construya la incrustación en el modelo capa por capa. Construya 
primero las secciones oclusales proximal y profunda. Cada capa individual no 
puede tener un grosor superior a 2 mm y se polimeriza por separado con una 
lámpara de fotopolimerización disponible en el mercado (por ejemplo, HiLite 
Power, Heraeus Kulzer, polimerización intermedia 90 segundos/polimerización 
final 180 segundos).
A continuación, el inlay terminado se libera del troquel. Recortar y pulir a un alto 
brillo. Limpie bien la incrustación con agua y jabón, enjuague con rociador de 
aire/agua y seque.
9.2.4 Colocación de la carilla inlay, onlay o laminada
Retire la restauración provisional y limpie la cavidad. Coloque un dique de 
goma antes de limpiar y secar las superficies preparadas del diente. Ejerza una 
presión suave sobre la incrustación para verificar la precisión del ajuste. No use 
la fuerza. Si es necesario, recorte las superficies de ajuste para mejorar el ajuste. 
Es posible que no se compruebe la oclusión y la articulación al intentar colocar la 
incrustación, ya que esto podría causar fracturas.
Grabado y pegado según las instrucciones del fabricante.
9.2.5 Fijación de la restauración
La restauración se fija con un composite de fijación de polimerización dual 
disponible en el mercado. Siga las instrucciones del fabricante.

10. Notas especiales
• El tiempo de trabajo bajo una lámpara quirúrgica es de aproximadamente 2 
minutos.
• En caso de restauraciones que requieren mucho tiempo, la lámpara quirúrgica 
debe alejarse temporalmente del área de trabajo o el material debe cubrirse con 
una lámina opaca para evitar que el composite fragüe demasiado pronto.
• Utilice una unidad de fotopolimerización con un espectro de emisión de 350 - 
500 nm para la polimerización de este material. Dado que las propiedades físicas 
requeridas solo pueden lograrse cuando la lámpara funciona correctamente, su 
intensidad luminosa debe comprobarse regularmente según lo descrito por el 
fabricante.

 Intensidad de la luz para el curado ≥ 1200 mW / cm2

Longitud de onda para curar 350 - 500 nm

Tiempo de curado 20 seg.

11. Solución de problemas

Problema Causa Recurso

El composite no 
cura correctamente

La salida de luz 
de la lámpara de 
fotopolimerización es 
inadecuada

Control de la salida de 
luz. Limpie la guía de luz 
si está sucia.
Reemplace la fuente de 
luz si es necesario

El rango de longitud 
de onda emitida 
por la lámpara de 
fotopolimerización es 
inadecuado

Consulte al fabricante 
de la lámpara de 
fotocurado. Rango 
de longitud de onda 
recomendado: 350 - 
500 nm

El compuesto en la 
jeringa es pegajoso 
y suave, el líquido 
incoloro se separa 
en la jeringa

El material se ha 
almacenado durante un 
período más largo a > 
25 °C (77 °F)

Adherirse a la 
temperatura de 
almacenamiento. 
Almacenar a 10 - 25 °C
(50 - 77 °F).

El material se ha 
mantenido en un 
calentador de jeringas 
durante demasiado 
tiempo

Nunca mantenga una 
jeringa en un calentador 
de jeringas durante 
más de una hora por 
aplicación

El composite 
parece demasiado 
duro y firme en la 
jeringa

Material almacenado 
a temperaturas < 10 
°C (50 °F) durante un 
período de tiempo más 
largo

Deje que el compuesto 
se caliente a temperatura 
ambiente antes de 
usarlo; utilice un 
calentador de jeringas si 
necesario

Jeringa mal sellada, 
composite parcialmente 
curado

Selle siempre la jeringa 
correctamente con la 
tapa después de
sacando compuesto

El inlay/onlay 
no se retiene 
correctamente 
cuando se coloca

La restauración es 
demasiado opaca
para ser cementada 
usando solo composite 
fotopolimerizable

Utilizar composite de 
cementación
polimerización dual

El composite 
no cura 
completamente 
(tonos oscuros u 
opacos)

Capas de composite 
aplicadas demasiado 
gruesas para cada ciclo 
de curado

Cumplir con un máx. 
espesor de 2.0 mm 
por capa

La restauración 
parece demasiado 
amarilla en 
comparación con la 
guía de colores

Curado inadecuado de 
la capa compuesta

Repita el ciclo de 
exposición varias veces; 
mín. 20 seg.

12. Uso y almacenamiento
Almacenar a 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Cierre bien las jeringas de rosca 
inmediatamente después de su uso. El material debe estar a temperatura 
ambiente antes de su uso. Retraiga ligeramente el émbolo de la jeringa para 
evitar que las aberturas se bloqueen.

13. Vida útil
La vida útil máxima está impresa en la etiqueta de la jeringa o directamente en el 
compule. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

14. Efectos secundarios
Es muy raro esperar efectos secundarios no deseados de este producto médico 
cuando se procesa y usa correctamente. Todos los incidentes graves que 
ocurran en relación con el uso de este producto deben informarse al fabricante 
especificado a continuación y a la autoridad competente correspondiente.

15. Eliminación
Las cantidades restantes y el material de embalaje deben desecharse de acuerdo 
con las normativas locales y/o legales.

INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT FR

1 Utilisation prévue
Les matériaux d’obturation dentaire à base de composite servent à constituer et 
à préserver la substance dentaire.

2. Description du produit et utilisateur
2.1 Description du produit
Universal All Shades est un composite hybride photopolymérisable qui peut 
être poli à reflets, possédant une charge de verre ultrafine et radio-opaque pour 
obturation adhésive. En raison de la charge ultrafine, il est possible de créer des 
restaurations particulièrement homogènes qui peuvent être polies à reflets. Elles 
permettent une adaptation de teinte optimale de l’obturation grâce à un effet 
caméléon ciblé.
Universal All Shades est disponible en seringue et en compules. Les compules 
sont destinées à une utilisation unique. Ne pas réutiliser. Une contamination et 
la formation de germes ne peuvent être exclues en cas de réutilisation.
2.2 Groupe cible de patients
Tous les patients qui ont besoin d’un remplacement ou d’une reconstitution de 
substance dentaire afin de restaurer ou de conserver la fonction des dents.
2.3 Utilisateur
Les matériaux d’obturation dentaire à base de composite sont utilisés dans le 
cabinet dentaire ou une clinique de soins dentaires par le dentiste.

3. Composition
Poudre de verre, di-urethane dimethacrylate, dioxyde de silicium, bis-GMA, 
diméthacrylate de tétraméthylène
Taux de charge : 75 % poids (53 % vol) de charges inorganiques (0,005 - 3,0 μm)

4. Indications
• Restauration des dents antérieures et postérieures des classes I, II, III, IV et V 
selon Black.
• Inlays, onlays et facettes
• Scellements étendus de fissures des molaires et prémolaires
• Reconstitution de moignons
• Contention de dents déchaussées
• Corrections de forme pour une amélioration esthétique
Nous recommandons l’utilisation de la teinte universelle (Universal) dans les 
secteurs postérieurs.

5. Contre-indications
En cas d’allergie ou d’hypersensibilité du patient à l’un des composants de ce 
produit, ne pas l’utiliser ou l’utiliser uniquement sous stricte surveillance du 
médecin / dentiste traitant. Des fonds de cavité à base d’eugénol sont contre-
indiqués.

6 Mises en garde
Contient du di-urethane dimethacrylate, diméthacrylate de tétraméthylène
Attention : Peut provoquer des réactions allergiques cutanées. Nocif pour les 
organismes aquatiques, entraîne des effets néfastes à long terme.

7. Consignes de sécurité
Éviter de respirer les vapeurs/aérosols.Porter des gants de protection. En cas 
d’irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin.

8. Interactions avec d’autres matériaux
Les substances phénoliques (telles que l’eugénol) inhibent la polymérisation. Il 
ne faut donc pas utiliser de matériaux de fond de cavité contenant ce type de 
substances (p. ex. ciments oxyde de zinc à l’eugénol).
Les réactions croisées ou les interactions générales connues du dispositif 
médical avec d’autres matériaux se trouvant déjà dans la bouche doivent être 
prises en compte par le dentiste lors de l’utilisation.

9. Utilisation
9.1 Restaurations des secteurs antérieurs et des incisives
Avant le traitement, nettoyer les tissus dentaires sains avec une pâte de polissage 
sans fluor.
9.1.1 Préparation de la cavité
Préparation minimale de la cavité pour préserver les tissus dentaires sains 
selon les règles générales de la technique adhésive. Dans le secteur antérieur, 
biseauter les bords d’émail. Dans le secteur postérieur en revanche, ne pas 
biseauter les bords et éviter les bords préparés. Nettoyer ensuite la cavité en 
enlevant tous les résidus à l’aide d’un spray d’eau et la sécher. Un séchage est 
nécessaire. L’utilisation d’une digue dentaire est recommandée.
9.1.2 Protection de la pulpe / fond de cavité
En cas d’utilisation d’un adhésif émail-dentine, l’utilisation d’un fond de cavité 
n’est pas obligatoire. En cas de cavités très profondes et à proximité de la pulpe, 
couvrir les zones concernées d’une préparation à base d’hydroxyde de calcium.
9.1.3 Formation du contact proximal
En cas de cavités avec parties proximales, mettre une matrice transparente en 
place et la fixer.
9.1.4 Système adhésif
Mordançage et bonding selon les instructions du fabricant.
9.1.5 Application du composite
9.1.5.1 Application à l’aide d’une seringue
Prélever la quantité requise de composite de la seringue rotative, l’appliquer 
dans la cavité à l’aide des instruments métalliques habituels et modeler la 
masse. Ne pas appliquer une couche de plus de 2 mm d’épaisseur.
9.1.5.2 Application à l’aide de compules
Insérer la compule dans le distributeur. Enlever le capuchon de protection. Fixer 
la compule de façon à ce que l’ouverture soit orientée dans un angle adéquat 
pour l’application dans la cavité. Appliquer le matériau dans la cavité. Exercer 
une pression régulière et douce. Ne pas forcer ! Ne pas appliquer une couche 
de plus de 2 mm d’épaisseur. Retirer le piston afin d’enlever la compule du 
distributeur après l’application. Retirer ensuite la compule.
Remarque : Les compules ne sont destinées qu’à une utilisation unique pour 
des raisons d’hygiène.
9.1.6 Polymérisation
La durée d’exposition à la lumière est de 20 secondes par couche avec un appareil 
de polymérisation dentaire habituel. La fibre optique doit être maintenue le plus 
près possible de la surface de l’obturation. Les obturations à faces multiples 
doivent être exposées sur chaque face. Sous l’influence de l’oxygène de l’air, un 
film non polymérisé mince appelé couche de dispersion reste à la surface de 
chaque incrément. Elle constitue une liaison chimique entre les couches et ne 
doit pas être touchée ni contaminée avec de l’humidité.
9.1.7 Finition
La finition et le polissage de Universal All Shades peuvent être effectués 
immédiatement après la polymérisation. Les diamants de finition, les disques 
flexibles, les polissoirs en silicone et les brosses à polir sont adaptées à la finition. 
Vérifier l’occlusion et l’articulation et meuler de façon à ce qu’aucune prématurité 
occlusale ni trajectoire mandibulaire indésirable ne reste à la surface de 
l’obturation.
9.2 Inlays, onlays et facettes
9.2.1 Préparation de la cavité
Une préparation minimale de la cavité, à savoir avec des parois ne divergeant 
que légèrement, est souhaitée afin de préserver les tissus dentaires sains. Une 
couche minimale de 1,5 mm dans le sens latéral et vertical est requise pour 
éviter une fracture du matériau. Toutes les arêtes et angles internes doivent être 
arrondis. Éviter les bords préparés. Modeler le bord cervical de façon plane, sans 
le biseauter. Bloquer les parties en retrait qui ne peuvent être évitées avec du 
ciment de verre ionomère. Utiliser pour la préparation un diamant légèrement 
conique avec des extrémités arrondies. Recouvrir les zones de dentine proches 
de la pulpe d’une fine couche d’une préparation à base d’hydroxyde de calcium. 

Des fonds de cavité à base d’eugénol sont contre-indiqués.
9.2.2 Empreinte et restauration provisoire
Une restauration provisoire en plastique est confectionnée après la prise 
d’empreinte. Elle sera scellée à l’aide d’un ciment exclusivement sans eugénol.
9.2.3 Fabrication des inlays, onlays et facettes
Mouler un modèle à l’aide de plâtre pierre dans l’empreinte. Lorsque le modèle 
est solidifié, retirer l’empreinte. Bloquer les parties en retrait et isoler le modèle 
à l’aide d’un produit isolant sans huile. Monter l’inlay par couches sur le modèle, 
en commençant par les parties proximales et occlusales profondes. Chaque 
couche doit avoir une épaisseur maximale de 2 mm. La polymérisation est 
réalisée à l’aide d’un appareil de polymérisation habituel (p. ex. HiLite Power, 
Heraeus Kulzer, polymérisation intermédiaire 90 secondes / polymérisation 
finale 180 secondes). Décoller la restauration terminée du moignon, la finir et la 
polir à reflets. Nettoyer soigneusement la restauration avec de l’eau et du savon, 
la rincer avec un spray d’air et d’eau et la sécher.
9.2.4 Pose des inlays, onlays et facettes
Retirer la restauration provisoire et nettoyer la cavité. Poser une digue 
dentaire, nettoyer la surface dentaire préparée et la sécher. Vérifier la précision 
d’adaptation de la restauration en exerçant une légère pression. Éviter de forcer. 
Si nécessaire, améliorer l’ajustement en ponçant la surface intérieure. L’occlusion 
ne doit pas être vérifiée lors de l’essai de la restauration en raison du risque de 
fracture.
Mordançage et bonding selon les instructions du fabricant.
9.2.5 Fixation de la restauration
La restauration est fixée à l’aide d’un composite de collage à double 
polymérisation habituel. Veuillez vous référer aux instructions du fabricant.

10. Remarques particulièr
• La plage de manipulation sous l’éclairage opératoire est d’environ 2 minutes.
• En cas de restauration plus longue, l’éclairage opératoire doit être éloigné 
temporairement du champ de travail afin d’éviter une polymérisation 
prématurée du composite, ou le matériau doit être recouvert d’un film opaque.
• Un appareil de photopolymérisation avec un spectre d’émission allant de 350 
à 500 nm doit être utilisé pour la polymérisation. Les caractéristiques physiques 
requises ne sont atteintes qu’avec des lampes fonctionnant correctement. Il 
est donc nécessaire de contrôler régulièrement l’intensité lumineuse selon les 
indications du fabricant.

Intensité lumineuse pour la 
polymérisation ≥ 1200 mW / cm2

Longueur d’onde pour la 
polymérisation 350 - 500 nm

Durée de polymérisation 20 sec.

11. Résolution des problèmes

Problème Cause Aide

Le composite ne 
polymérise pas

Puissance lumineuse 
de la lampe de 
polymérisation 
insuffisante.

Vérifier la puissance 
de la lumière. Nettoyer 
la fibre optique en cas 
de contamination. Si 
nécessaire, échanger la 
source de lumière.

Intervalle de longueur 
d’ondes émis par la 
lampe insuffisant.

Consulter le fabricant 
de la lampe. Intervalle 
de longueur d’ondes 
recommandé :350 - 
500 nm

Le composite est 
collant et mou dans 
la seringue ; un 
liquide incolore se 
sépare de la masse 
dans la seringue

Le matériau a été 
conservé longtemps à 
des températures
> 25 °C

Respecter la température 
de stockage ; conserver 
entre 10 et 25 °C

Le matériau a été stocké 
trop longtemps dans un
chauffe-seringue

Ne pas conserver les 
seringues pendant 
plus d’une heure par 
application dans un 
chauffe-seringue

Le composite est 
trop dur et solide 
dans la seringue

Le matériau a été 
conservé longtemps 
à des températures 
< 10 °C

Amener le matériau
à température ambiante
avant l’utilisation ; 
utiliser éventuellement 
un chauffe- seringue

Seringue pas 
correctement fermée, 
composite partiellement 
polymérisé

Après chaque utilisation 
du composite, refermer 
correctement la seringue 
à l’aide du capuchon

L’inlay / onlay ne 
tient pas après 
la pose

La restauration est 
trop opaque pour être 
scellée uniquement 
à l’aide du composite 
photopolymérisable

Utiliser un composite 
de scellement à double 
polymérisation

Le composite ne 
polymérise que 
partiellement 
(teintes foncées ou 
opaques)

Couche de composite
trop épaisse par
cycle de polymérisation

Respecter une épaisseur 
maximale de 2,0 mm 
par couche

La restauration 
est trop jaune par 
rapport à la teinte 
de référence

Polymérisation 
insuffisante des couches 
de composite

Répéter le cycle 
d’exposition à plusieurs 
reprises ; au moins 20 s

12. Consignes de stockage et de manipulation
Conserver entre 10 et 25 °C (50 et 77 °F). Refermer soigneusement les seringues 
rotatives immédiatement après l’utilisation. Le matériau doit avoir atteint la 
température ambiante avant l’utilisation. Après l’utilisation, retirer légèrement 
la tige de la seringue par un mouvement rotatif pour éviter le collage de l’orifice 
de sortie.

13. Durée de conservation
La durée de conservation maximale est indiquée soit sur l’étiquette de chaque 
seringue soit directement imprimé sur la capsule à dose unique. Ne plus utiliser 
une fois la durée de conservation dépassée.

14. Effets indésirables
Les effets indésirables de ce dispositif médical sont extrêmement rares en cas de 
traitement et d’utilisation appropriés. Cependant, des réactions immunitaires (p. 
ex. des allergies) ou des troubles sensitifs locaux ne peuvent en principe pas être 
entièrement exclus. Tout incident sévère survenu dans le cadre de l’utilisation 
de ce produit est à signaler au fabricant mentionné ci-après et aux autorités 
compétentes respectives.

15. Mise au rebut
Les restes de produit et le matériel d’emballage doivent être mis au rebut selon 
les dispositions locales et / ou légales.

ISTRUZIONI PER LA LAVORAZIONE IT

1. Destinazione d’uso
I materiali per otturazione dentale a base di composito sono impiegati per 
ricostruire e preservare la sostanza dentale.

2. Descrizione del prodotto e utilizzatori
2.1 Descrizione del prodotto
Universal All Shades è un composito ibrido fotopolimerizzabile e lucidabile 
a specchio con un riempitivo in vetro ultrafine e radiopaco per la terapia 
di otturazione adesiva. Il riempitivo ultrafine consente di ottenere restauri 
straordinariamente omogenei e lucidabili a specchio che, grazie ad un effetto 
camaleonte volutamente dosato, rendono possibile un’integrazione cromatica 
ottimale.
Universal All Shades è disponibile in siringhe e compule. Le compule sono 
monouso. Non riutilizzarle, poiché in caso contrario non si può escludere una 
contaminazione e formazione di germi.
2.2 Pazienti destinatari
Pazienti che necessitano di una sostituzione o ricostruzione della sostanza 
dentale per ripristinare o preservare la funzione dei denti.
2.3 Utilizzatori
L’uso dei materiali per otturazione dentale a base di composito è riservato agli 
odontoiatri presso gli studi odontoiatrici e nelle cliniche odontoiatriche.

3. Composizione
Polvere di vetro, uretano dimetacrilato alifatico, diossido di silicio, Bis-GMA,
1,4-butandiolo dimetacrilato.
Riempitivo: 75% in peso (53% in volume) di riempitivi inorganici (0,005 - 3,0 
μm)

4. Indicazioni
• Restauri di denti anteriori e posteriori di classe I, II, III, IV e V secondo Black.
• Inlay, onlay e faccette
• Sigillatura estesa di solchi in molari e premolari
• Ricostruzione del moncone
• Splintaggio di denti mobili
• Correzioni della forma e del colore per migliorare l’effetto estetico
Nella regione dei denti posteriori consigliamo l’impiego del colore universale 
(universal).
Per coprire intense discromie è disponibile anche un colore opaco (opaque).

5. Controindicazioni
In caso di allergie o ipersensibilità del paziente a uno dei componenti, questo 
prodotto può essere utilizzato solo sotto la stretta sorveglianza del medico/
odontoiatra curante. È controindicato l’uso di materiali da sottofondo contenenti 
eugenolo.

6. Indicazioni di pericolo
Contiene 1,4-butandiolo dimetacrilato, uretano dimetacrilato alifatico
Attenzione: può provocare una reazione allergica cutanea. Nocivo per gli 
organismi acquatici, con effetti di lunga durata.

7. Avvertenze di sicurezza
Evitare l’inalazione di vapori e aerosol. Indossare guanti protettivi. In caso di 
irritazione o eruzione cutanea: consultare un medico/richiedere assistenza 
medica.



8. Interazioni con altri materiali
Le sostanze fenoliche (ad es. eugenolo) inibiscono la polimerizzazione. Pertanto, 
non utilizzare materiali da sottofondo contenenti tali sostanze (ad es. cementi 
all’ossido di zinco-eugenolo).
Durante l’uso, l’odontoiatra deve tenere conto di reazioni crociate generalmente 
note o di interazioni del dispositivo medico con altri materiali già presenti nel 
cavo orale.

9. Utilizzo
9.1 Restauri dei denti anteriori e incisivi
Prima del trattamento, pulire la sostanza dentale dura con una pasta lucidante 
priva di fluoro. Scegliere il colore con la scala colori Vita* quando il dente è 
ancora bagnato.
9.1.1 Preparazione della cavità
Preparare la cavità con un trattamento delicato per la sostanza dentale dura 
secondo le regole generali della tecnica adesiva. Nella regione dei denti anteriori 
inclinare tutti i margini dello smalto. Nella regione dei denti posteriori, invece, 
non inclinare i margini ed evitare margini flettenti. Successivamente, ripulire la 
cavità da tutti i residui mediante spray d’acqua, quindi asciugare. È necessario 
un adeguato isolamento, pertanto si consiglia l’utilizzo di una diga in gomma.
9.1.2 Protezione della polpa / sottofondo
Se si utilizza un adesivo per smalto-dentina è possibile evitare l’uso di un 
sottofondo. In caso di cavità molto profonde e vicine alla polpa, coprire le zone 
interessate con un preparato all’idrossido di calcio.
9.1.3 Ricostruzione dei contatti prossimali
Nelle cavità con porzioni prossimali applicare e fissare una matrice trasparente.
9.1.4 Sistema adesivo
Mordenzare e incollare secondo le indicazioni del fabbricante.
9.1.5 Applicazione del composito
9.1.5.1 Applicazione dalle siringhe
Prelevare la quantità di composito necessaria dalla siringa girevole, quindi 
applicarla nella cavità con normali strumenti metallici e modellare. Gli strati 
devono avere uno spessore non superiore a 2 mm.
9.1.5.2 Applicazione dalle compule
Inserire la compule nel dosatore. Rimuovere il tappo. Fissare la compule in modo 
che l’apertura si trovi nella corretta angolazione per l’estrusione del materiale 
nella cavità. Applicare il materiale nella cavità, esercitando contemporaneamente 
una pressione lenta e uniforme. Non esercitare una forza eccessiva! Gli strati 
devono avere uno spessore non superiore a 2 mm. Al termine dell’operazione, 
ritirare il pistone per rimuovere la compule dal dosatore. Successivamente, 
rimuovere la compule.
Nota: per motivi igienici le compule sono esclusivamente monouso.
9.1.6 Polimerizzazione
Il tempo di esposizione per tutti i colori è di 40 secondi per strato. La 
polimerizzazione viene effettuata mediante una comune lampada 
fotopolimerizzatrice per uso dentale (colore universal: 20 secondi). Avvicinare 
il fotoconduttore il più possibile alla superficie di otturazione. Le otturazioni 
con più superfici devono essere esposte da ogni lato. Per effetto dell’ossigeno 
contenuto nell’aria, sulla superficie di ogni strato si forma un film sottile non 
polimerizzato, chiamato strato di dispersione, che funge da legame chimico tra 
gli strati e non deve essere toccato né contaminato da umidità.
9.1.7 Rifinitura
Dopo la polimerizzazione, Universal All Shades può essere immediatamente 
rifinito e lucidato. Per la rifinitura sono indicate frese diamantate fini, dischi 
flessibili, gommini in silicone e spazzolini per lucidare. Controllare l’occlusione 
e l’articolazione ed apportare eventuali correzioni per evitare che rimangano 
contatti prematuri tra i denti o deflessioni occlusali indesiderate sulla superficie 
di otturazione.
9.2 inlay, onlay, faccette
9.2.1 Preparazione della cavità
L’obiettivo è realizzare una preparazione il più possibile delicata per la sostanza 
dentale, con pareti della cavità leggermente divergenti. È richiesto uno spessore 
minimo dello strato di 1,5 mm in senso laterale e verticale per evitare la rottura 
del materiale. Tutti gli spigoli e gli angoli interni devono essere arrotondati. 
Evitare margini flettenti. Il gradino cervicale deve essere orizzontale e non 
inclinato. Eliminare i sottosquadri inevitabili con cemento vetroionomerico. 
Per la preparazione usare frese diamantate leggermente coniche con estremità 
arrotondate. Le porzioni di dentina vicino alla polpa devono essere coperte con 
un sottile strato di preparato all’idrossido di calcio. È controindicato l’uso di 
materiali da sottofondo contenenti eugenolo.
9.2.2. Impronta e provvisorio
Dopo aver rilevato l’impronta si costruisce un provvisorio in resina, che deve 
essere fissato solo con cemento privo di eugenolo.
9.2.3 Realizzazione di inlay, onlay e faccette
Colare l’impronta con un gesso extra duro. Quando il modello è indurito, 
rimuovere l’impronta dal modello. Scaricare i sottosquadri e isolare il modello 
con un isolante privo di olio. Costruire l’inlay sul modello, strato per strato. 
Costruire innanzitutto le parti prossimali e quelle occlusali profonde. Lo spessore 
di ogni strato deve essere al massimo di 2 mm. La polimerizzazione deve essere 
effettuata con una comune lampada fotopolimerizzatrice (ad es. HiLite Power, 
Heraeus Kulzer, polimerizzazione intermedia 90 secondi/ polimerizzazione 
finale 180 secondi). Togliere il restauro finito dallo stampo, quindi rifinirlo 
e lucidarlo a specchio. Pulire accuratamente il restauro con acqua e sapone, 
risciacquarlo con spray d’aria/acqua, quindi asciugarlo.
9.2.4 Inserimento di inlay, onlay o faccette
Rimuovere il provvisorio e pulire la cavità. Applicare la diga di gomma, pulire 
e asciugare la superficie del dente preparato. Controllare la precisione di 
adattamento del restauro esercitando una leggera pressione. Evitare un 
inserimento forzato. Migliorare eventualmente l’adattamento limando la 
superficie interna del restauro. Per prevenire il rischio di fratture, l’occlusione 
non deve essere controllata durante la prova del restauro.
Mordenzare e incollare secondo le indicazioni del fabbricante.

9.2.5 Fissaggio del restauro
Il restauro viene fissato con un comune cemento composito a indurimento 
duale. Osservare le rispettive istruzioni del fabbricante.

10. Avvertenze speciali
• Il tempo di lavorazione sotto la lampada scialitica è di 2 minuti.
• Per i restauri che richiedono molto tempo, la lampada scialitica dovrebbe 
essere temporaneamente allontanata dal campo di lavorazione per evitare un 
indurimento precoce del composito. In alternativa, coprire il materiale con una 
pellicola impenetrabile dalla luce.
• Per la polimerizzazione utilizzare una lampada fotopolimerizzatrice con spettro 
di emissione di 350 - 500 nm. Le proprietà fisiche richieste possono essere 
ottenute solo con lampade perfettamente funzionanti. Pertanto controllare 
regolarmente l’intensità della luce in base alle indicazioni del fabbricante.

Intensità della luce per la 
polimerizzazione ≥ 650 mW / cm2

Lunghezza d’onda per la 
polimerizzazione 350 - 500 nm

Tempo di polimerizzazione 40 secondi

Solo colore universale (universal):

Intensità della luce per la 
polimerizzazione ≥ 1200 mW / cm2

Lunghezza d’onda per la 
polimerizzazione 350 - 500 nm

Tempo di polimerizzazione 20 secondi

11. Risoluzione dei problemi

Errore Causa Rimedio

Il composito non 
indurisce

Scarsa potenza 
della lampada 
fotopolimerizzatrice

Controllare la potenza 
luminosa. Pulire il 
fotoconduttore, se 
sporco. Se necessario, 
sostituire la sorgente 
luminosa

L’intervallo di 
lunghezze d’onda 
emesse dalla lampada 
fotopolimerizzatrice non 
è sufficiente

Consultare il fabbricante 
della lampada 
fotopolimerizzatrice.

Il composito nella 
siringa è morbido 
e appiccicoso; il 
liquido incolore si 
separa all’interno 
della siringa

Il materiale è stato 
conservato a lungo a 
temperature
> 25 °C

Rispettare la temperatura 
di stoccaggio; conservare 
a 10 - 25 °C

Il materiale è stato 
conservato troppo 
a lungo in uno 
scaldasiringhe

Le siringhe non 
devono restare in uno 
scaldasiringhe per più di 
un’ora per ogni utilizzo

Il composito nella 
siringa appare 
troppo duro e 
solido

Il materiale è stato 
conservato a lungo a 
temperature < 10 °C

Prima dell’uso lasciare 
riscaldare il composito a 
temperatura ambiente; 
utilizzare eventualmente 
uno scaldasiringhe

La siringa non è stata 
chiusa correttamente 
e il composito è 
polimerizzato

Dopo ogni prelievo 
di composito dalla 
siringa, richiudere 
accuratamente 
quest’ultima con il tappo

Dopo l’inserimento, 
l’inlay/onlay non 
tiene

Il restauro è troppo 
opaco per essere fissato 
con puro composito 
fotopolimerizzabile

Utilizzare cemento 
composito ad 
indurimento duale

Il composito 
non polimerizza 
completamente

Strati troppo spessi del 
composito per ogni ciclo 
di polimerizzazione

Rispettare uno spessore 
massimo di 2,0 mm 
per strato

Il restauro appare 
troppo giallo 
rispetto al colore di 
riferimento

Polimerizzazione 
insufficiente della 
stratificazione con 
composito

Ripetere più volte il ciclo 
di esposizione; minimo 
40 secondi (universal: 
20 secondi)

12. Indicazioni per la conservazione e la manipolazione
Conservare a 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Richiudere bene le siringhe girevoli 
immediatamente dopo l’uso. Prima dell’uso il materiale deve aver raggiunto la 
temperatura ambiente. Per evitare che l’apertura della siringa s’intasi, dopo l’uso 
ruotare leggermente in senso contrario lo stantuffo della siringa.

13. Stabilità
La durata massima è indicata sull’etichetta della siringa o sulla compule. Non 
usare dopo la data di scadenza.

14. Effetti collaterali
Se questo dispositivo medico viene lavorato e utilizzato nella maniera corretta, 
gli effetti collaterali indesiderati sono estremamente rari. Tuttavia, non si possono 
escludere completamente le reazioni immunitarie (ad es. allergie) o parestesie 
locali. Eventuali incidenti gravi legati all’uso di questo prodotto devono essere 
segnalati al produttore indicato di seguito e alle autorità competenti.

15. Smaltimento
Le quantità residue e il materiale di imballaggio vanno smaltiti in conformità alle 
normative locali e/o di legge.
*Vita è un marchio registrato di Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad 
Säckingen.

INSTRUÇÕES DE USO PT

Composto Micro Híbrido
1. Finalidade pretendida
Materiais de preenchimento dentário em base composta são usados para 
construir ou manter a substância do dente.

2. Descrição do produto e usuário
2.1 Descrição do produto
O Universal All Shades é um compósito híbrido fotopolimerizável que contém 
uma carga de vidro ultrafina e radiopaca e é indicado para a colocação 
de restaurações usando técnicas adesivas. Devido ao filler de partículas 
ultrafinas, restaurações extremamente homogêneas podem ser colocadas, 
que são facilmente polidas para um alto brilho. O efeito camaleão combina 
perfeitamente a cor da restauração com a estrutura do dente.
O Universal All Shades está disponível em seringas e compulsos. Os compulsos 
são de uso único. Por favor não os reutilize, pois isso impossibilita a exclusão de 
contaminação e formação de germes.
2.2 Grupo de pacientes-alvo
Todos os pacientes que necessitam de substituição ou reconstrução da estrutura 
dentária para restaurar ou manter a função dentária.
2.3 Usuários
Materiais de preenchimento dentário em base composta são aplicados pelo 
dentista no consultório odontológico ou em uma clínica odontológica.
3. Composição
Pó de vidro, diuretano dimetacrilato, dióxido de silício, Bis-GMA, tetrametileno 
dimetacrilato Teor de carga: 75% em peso (53% em volume) cargas inorgânicas 
(0,005 - 3,0 μm)
4. Indicações
• Restaurações anteriores e posteriores em cavidades classes I, II, III, IV e V de 
Black. • Inlays, onlays e folheados
• Selamento de fissuras estendidas em molares e pré-molares
• Construção do núcleo
• Talas de dentes soltos
• Correções de forma para melhorar a estética
Recomendamos o uso da cor universal (Universal) na região posterior.
5. Contra-indicações
Caso o paciente seja alérgico ou hipersensível a algum dos componentes, este 
produto não deve ser utilizado ou somente sob estrita supervisão do médico/
dentista assistente. Os forros de cavidade contendo eugenol são contra-
indicados.
6. Declarações de perigo e precaução
Contém dimetacrilato de tetrametileno, dimetacrilato de diuretano
Aviso: Pode causar uma reação alérgica na pele. Nocivo para a vida aquática com 
efeitos duradouros.

7. Instruções de segurança
Evite inalar os vapores/spray. Use luvas de proteção. Se ocorrer irritação ou 
erupção na pele: Procure aconselhamento/ atendimento médico.
8 Interação com outros materiais
Como substâncias fenólicas (como eugenol) inibem a polimerização, não use 
revestimentos de cavidades (como cimentos de óxido de zinco e eugenol) 
contendo tais substâncias.
Reações cruzadas ou interações bem conhecidas do dispositivo médico com 
outros materiais já na boca do paciente devem ser consideradas pelo dentista 
antes de usar o produto.
9 Aplicação
9.1 Restaurações dos dentes anteriores e incisivos
Antes de iniciar o tratamento, limpe o dente com pasta de polimento sem flúor.
9.1.1 Preparo Cavitário
Preparo minimamente invasivo da cavidade como geralmente requerido para 
técnicas adesivas. Todas as margens do esmalte na região anterior devem ser 
chanfradas. Não chanfrar as margens na região posterior e evitar preparos em 
fatias. Pulverize a cavidade com água para limpá-la, remova todos os resíduos 
e seque-a. A cavidade deve ser isolada. É aconselhável colocar um dique de 
borracha.
9.1.2 Proteção pulpar/revestimento de cavidade
Se for usado um adesivo esmalte-dentina, nenhum forro de cavidade é 
necessário. Em cavidades muito profundas, as áreas próximas à polpa devem ser 
revestidas com um material de hidróxido de cálcio.
9.1.3 Áreas de contato aproximadas
Ao preencher cavidades com seções proximais, coloque uma matriz transparente 
e fixe-a no lugar.
9.1.4 Sistema adesivo
Etch e colagem de acordo com as instruções do fabricante.

9.1.5 Aplicação de compósito
9.1.5.1 Aplicação de seringas
Pegue a quantidade necessária de compósito da seringa, coloque-a na cavidade 
com instrumentos de metal convencionais e contorne. A espessura da camada 
não deve exceder 2 mm.
9.1.5.2 Aplicação de compulsos
Coloque a compulseira no dispensador. Remova a tampa de vedação. Posicione 
a compulseira de forma que a abertura fique em um ângulo adequado para 
aplicação dentro da cavidade. Insira o material na cavidade enquanto aplica 
pressão lenta e uniformemente. Não use força excessiva! A espessura da camada 
não deve exceder 2 mm. Depois de terminar, puxe o punção para trás para 
remover a compulseira do dispensador. A compulsão pode então ser removida.
Nota: Por razões de higiene, os compulsores destinam-se apenas a uma única 
utilização.
9.1.6 Cura
O tempo de polimerização é de 20 segundos por camada com uma lâmpada 
de polimerização odontológica convencional. Segure o guia de ondas o 
mais próximo possível da superfície do recheio. Obturações com mais de 
uma superfície devem ser polimerizadas na direção de cada superfície 
separadamente. Devido ao efeito do oxigênio no ar, uma fina camada de smear 
layer de material não polimerizado permanece na superfície de cada camada. 
Isso une as camadas quimicamente e não deve ser tocado ou contaminado com 
umidade.
9.1.7 Acabamento
O Universal All Shades pode ser acabado e polido imediatamente após a cura 
usando diamantes de acabamento, discos flexíveis, polidores de silicone e 
escovas de polimento. Verifique a oclusão e articulação e retifique pontos para 
eliminar pontos altos ou caminhos indesejáveis de articulação da superfície da 
restauração.
9.2 Inlays, Onlays, Facetas
9.2.1 Preparo Cavitário
A cavidade deve ser preparada da forma menos invasiva possível, com lados 
ligeiramente divergentes. Para evitar
a fratura do material, a camada deve ter espessura mínima de 1,5 mm nas faces 
lateral e vertical. Todas as arestas e ângulos internos devem ser arredondados. 
Evite preparações em fatias. Prepare um ombro cervical plano – não o bisele. 
Quaisquer reentrâncias inevitáveis devem ser bloqueadas com cimento 
de ionômero de vidro. Use diamantes ligeiramente afilados com pontas 
arredondadas para a preparação. Cubra as áreas de dentina próximas à polpa 
com uma fina camada de material de hidróxido de cálcio.
9.2.2 Moldagem e restauração temporária
Uma vez que a impressão foi feita, uma restauração temporária composta é 
fabricada. Este só pode ser cimentado com um cimento sem eugenol.
9.2.3 Confecção de uma faceta inlay, onlay ou laminada
Faça a impressão com gesso de pedra dura. Deixe o modelo definir e retirar a 
impressão. Bloqueie os rebaixos e
aplique um agente de separação isento de óleo no modelo. Construa a 
incrustação no modelo, camada por camada. Construa primeiro as seções 
oclusais proximais e profundas. Cada camada individual não pode ter mais de 
2 mm de espessura e é polimerizada separadamente com uma lâmpada de 
fotopolimerização disponível comercialmente
(por exemplo, HiLite Power, Heraeus Kulzer, polimerização intermediária 90 
segundos/ polimerização final 180 segundos). O inlay acabado é então liberado 
da matriz. Aparar e polir para um alto brilho. Limpe bem o inlay com água e 
sabão, enxágue com spray de ar/água e seque.
9.2.4 Colocação da faceta inlay, onlay ou laminada
Remova a restauração temporária e limpe a cavidade. Coloque um dique de 
borracha antes de limpar e secar as superfícies preparadas do dente. Exerça 
uma leve pressão no inlay para verificar a precisão do ajuste. Não use força. Se 
necessário, apare as superfícies de encaixe para melhorar o ajuste. A oclusão e a 
articulação não podem ser verificadas ao tentar encaixar o inlay, pois isso pode 
causar fraturas.
Decapagem e colagem de acordo com as instruções do fabricante.
9.2.5 Fixação da restauração
A restauração é fixada com um compósito de fixação de dupla polimerização 
disponível comercialmente. Siga as instruções do fabricante.
10. Notas especiais
• O tempo de trabalho sob lâmpada cirúrgica é de aproximadamente 2 minutos.
• No caso de restaurações demoradas, a lâmpada cirúrgica deve ser afastada 
temporariamente da área de trabalho ou o material deve ser coberto por uma 
película opaca para evitar que o compósito cure muito cedo.
• Utilizar fotopolimerizador com espectro de emissão de 350 - 500 nm para a 
polimerização deste material. Como as propriedades físicas exigidas só podem 
ser alcançadas quando a lâmpada funciona corretamente, sua intensidade 
luminosa deve ser verificada regularmente conforme descrito pelo fabricante

Intensidade de luz para polimerização ≥ 1200 mW / cm2

Comprimento de onda para cura 350 - 500 nm

Tempo de cura 20 seg.

11. Troubleshooting

Problema Causa Remédio

O composto 
não cura 
adequadamente

Lichtleistung der 
Polymerisationslampe 
nicht ausreichend

Controle da saída de luz. 
Limpe o guia de luz se 
estiver sujo.
Substitua a fonte de luz, 
se necessário

O composto na seringa 
é pegajoso e macio, o 
líquido incolor se separa 
na seringa

Consulte o fabricante 
do lâmpada 
fotopolimerizadora. 
Faixa de comprimento 
de onda recomendada: 
350 - 500 nm

O composto na 
seringa é pegajoso 
e macio, o líquido 
incolor se separa 
na seringa

O material foi 
armazenado por um 
longo período a > 25 
°C (77 °F)

Respeite a temperatura 
de armazenamento.
Armazenar a 10 - 25 °C 
(50 - 77 °F).

O material foi mantido 
em um aquecedor 
de seringa por muito 
tempo

Nunca mantenha 
uma seringa em um 
aquecedor de seringa 
por mais de uma hora
por aplicativo

O composto parece 
muito duro e firme 
na seringa

Temperaturas de no 
armazenamento do 
material < 10 °C (50 °F) 
por um longo período 
de tempo

Deixe o compósito 
aquecer à temperatura 
ambiente antes de usar; 
use um aquecedor de 
seringa se
necessário

Seringa mal vedada, 
compósito parcialmente 
curado

Sempre feche a seringa 
adequadamente com 
a tampa após tirando 
composto

Inlay/onlay 
não é retido 
adequadamente 
quando instalado

A restauração é 
muito opaca para ser 
cimentada usando 
apenas compósito 
fotopolimerizável

Use compósito 
de polimerização 
cimentação
dupla

Composto não cura
completamente 
(tons escuros ou 
opacos)

Camadas compostas 
aplicadas muito 
espessas para cada ciclo 
de cura

Respeite um máx. 
espessura de 2,0 mm 
por camada

A restauração 
parece muito 
amarela em 
comparação com o 
guia de cores

Cura inadequada da 
camada composta

Repita o ciclo de 
exposição várias vezes; 
min. 20 seg.

12. Uso e armazenamento
Armazenar a 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Feche bem as seringas de parafuso 
imediatamente após o uso. O material deve estar em temperatura
ambiente antes do uso. Retraia ligeiramente o êmbolo da seringa para evitar que 
as aberturas fiquem bloqueadas.

13. Prazo de validade
O prazo de validade máximo está impresso no rótulo da seringa ou diretamente 
no compulsor. Não use o produto após a data de validade.

14. Efeitos colaterais
Efeitos colaterais indesejados deste produto médico são esperados 
extremamente raramente quando processados
e usados adequadamente. Todos os incidentes graves que ocorrerem 
relacionados ao uso deste produto devem
ser relatados ao fabricante especificado abaixo e à autoridade competente 
relevante.

15. Eliminação
As quantidades restantes e o material de embalagem devem ser descartados de 
acordo com os regulamentos locais e/ou legais.

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA PL

1.Przeznaczenie
Materiał do wypełnień dentystycznych, stworzony na bazie kompozytu do 
odbudowy i utrzymania substancji zęba.

2. Opis produktu, użytkownicy
2.1 Opis produktu
Kompozyt mikrohybrydowy to światłoutwardzalny, hybrydowy kompozyt 
zawierający ultradrobny, nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich 
szklany wypełniacz i jest wskazany do umieszczania wypełnień technikami 
adhezyjnymi. Ze względu na bardzo sproszkowany wypełniacz, można go do 

stosować do homogenicznych odbudów, łatwo szlifując go na wysoki połysk. 
Efekt kameleona idealnie dopasowuje kolor wypełnienia do struktury zęba.
Kompozyt mikrohybrydowy jest dostępny w postaciach strzykawek i kapsułek. 
Kapsułki przeznaczone są do jednorazowego użytku. Nie należy ich używać 
ponownie, ponieważ uniemożliwia to wykluczenie zanieczyszczenia i 
powstawania zarazków.
2.2 Grupa docelowa pacjentów
Wszyscy pacjenci, którzy wymagają wymiany lub odbudowy struktury zęba w celu 
przywrócenia lub utrzymania jego funkcji.
2.3 Użytkownicy
Kompozytowe materiały wypełniające są stosowane w praktyce dentystycznej 
indywidualnej i klinicznej.

3 Skład:
proszek szklany, diurethane dimethacrylate (CAS: 72869-86-4), silicon 
dioxide (dwutlenek krzemu SiO2), Bis-GMA (CAS: 1565-94-2), tetramethylene 
dimethacrylate (dimetakrylan tetrametylenu) (CAS: 109-17-1). Skład 
wypełniacza: 75% wagowo (53% objętościowo) wypełniacz nieorganiczny (0.005 
- 3.0 μm)

4. Wskazania
• Odbudowy przednie i tylne ubytków klas Blacka I, II, III, IV, i V.
• Wkłady, nakładki i powłoki.
• Uszczelnianie szerokich szczelin w trzonowcach i przedtrzonowcach
• Odbudowa trzonu
• Szynowanie obluzowanych zębów
• Korekty kształtu i barwy dla poprawy estetyki
Zalecamy stosowanie odcienia uniwersalnego (Universal) w odcinku tylnym. 
Dostępny jest również kolor kryjący (opaque) do zakrycia mocniejszych 
przebarwień.

5 Przeciwwskazania:
Jeśli pacjent jest uczulony lub nadwrażliwy na któryś ze składników, nie wolno 
stosować tego produktu lub tylko pod ścisłym nadzorem lekarza prowadzącego/
stomatologa. Podkłady ubytków zawierające eugenol są przeciwwskazane.

6. Oświadczeni wskazujące rodzaj zagrożenia i środki ostrożności
Zawiera dimetakrylan tetrametylenu, dimetakrylan diuretanu
Ostrzeżenie: Może powodować reakcje alergiczne skóry. Działa szkodliwie na 
organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.Instrukcje bezpieczeństwa
Unikać wdychania oparów/rozpylonej cieczy. wdychać oparów sprayu. Używać 
rękawic ochronnych Jeśli wystąpi podrażnienie skóry lub wysypka: uzyskać 
pomoc medyczną.

7. Oddziaływanie z innymi substancjami
Ponieważ substancje fenolowe (takie jak eugenol) hamują polimeryzację, nie 
należy stosować wypełniaczy ubytków (na przykład cementu z tlenkiem cynku i 
eugenolem) zawierających takie substancje.
Dobrze znane reakcje krzyżowe lub interakcje wyrobu medycznego z innymi 
materiałami znajdującymi się już w jamie ustnej pacjenta muszą być rozważone 
przez dentystę przed użyciem produktu.

8. Zastosowanie
8.1 Odbudowa zębów przednich i siekaczy
Przed przystąpieniem do zabiegu należy oczyścić ząb pastą nie zawierającą 
fluoru. Zanim ząb wyschnie, należy użyć kolornika Vita* do dobrania odcienia.
8.1.1 Przygotowanie ubytku
Minimalnie inwazyjne przygotowanie ubytku, zgodnie z wymaganiami technik 
adhezyjnych. Wszystkie brzegi szkliwa w odcinku przednim muszą być fazowane. 
Nie gazować brzegów w odcinku bocznym i unikać szlifowania. Aby oczyścić 
ubytek, należy spryskać go wodą, usunąć wszelkie pozostałości i osuszyć miejsce. 
Ubytek musi zostać odizolowany. Wskazane jest umieszczenie koferdamu.
8.1.2 Ochrona miazgi / Podkład ubytku
Jeśli stosowany jest system wiążący szkliwo z zębiną, wypełnianie ubytku, 
stosowanie podkładu nie jest konieczne. W przyupadku bardzo głębokich 
ubytków, obszar w pobliżu miazgi musi zostać pokryty materiałem z 
wodorotlenkiem wapnia.
8.1.3 Obszary styczne
Podczas wypełniania ubytków w miejscach styku, umieścić i zamocować 
przezroczystą formówkę.
8.1.4 System klejenia
Wytrawiać i kleić zgodnie z instrukcją producenta.
8.1.5 Nakładanie kompozytu
8.1.5.1 Nakładanie ze strzykawki
Wymaganą ilość kompozytu nałożyć ze strzykawki w miejscu ubytku używając 
do tego celu konwencjonalnych instrumentów metalowych, a następnie 
wykonturować. Grubość warstwy nie może przekraczać 2 mm.
8.1.5.2 Nakładanie z kapsułek
Umieścić kapsułkę w podajniku. Zdjąć nasadkę uszczelniającą. Umieścić 
kapsułkę w taki sposób, aby otwór znajdował się pod odpowiednim kątem w 
ubytku. Wprowadzać materiał do ubytku, powoli i równomiernie dociskając. 
Nie używać nadmiernej siły! Grubość warstwy nie może przekraczać 2 mm. Aby 
po zakończeniu nakładania usunąć kapsułkę z dozownika, należy odciągnąć 
popychacz.
Uwaga: ze względów higienicznych kapsułki są przeznaczone wyłącznie do 
jednorazowego użytku. Wersja 220829
8.1.6 Utwardzanie
Czas utwardzania wszystkich odcieni wynosi 40 sekund na warstwę przy użyciu 
konwencjonalnej lampy dentystycznejo, z wyjątkiem dcienia uniwersalnego, 
dla którego czas ten wynosi 20 sekund. Reflektor należy trzymać jak 
najbliżej utwardzanej powierzchni. Jeżeli wypełnienia mają więcej niż jedną 
powierzchnię, wówczas każdą z nich należy utwardzać oddzielnie. Ze względu 
na działanie tlenu z powietrza na powierzchni każdej warstwy pozostaje cienka 
warstwa niespolimeryzowanego materiału, co powoduje scalanie chemiczne 
warstw i nie wolno ich dotykać ani zanieczyszczać wilgocią.
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Wykończenie
Kompozyt mikrohybrydowy można wykańczać i polerować natychmiast po 
utwardzeniu, używając do tego celu diamentu, elastycznych dysków, silikonowych 
past polerujących i szczotek szlifierskich. Sprawdzić okluzję i połączenia oraz 
dokonać szlifowania miejscowego w celu wyeliminowania przewyższeń czy 
niepożądanych ścieżek zgryzu z powierzchni wypełnienia.
8.2 Inlays, Onlays (wkłady i nakłady koronowe), licówki
8.2.1 Przygotowanie ubytku
Ubytek należy przygotować w sposób możliwie jak najmniej inwazyjny, z jak 
najmniejszymi rozbieżnościami na bokach. Aby zapobiec pękaniu materiału, 
minimalna grubość warstwy powinna wynosić 1,5 mm w kierunkach poziomym 
i pionowym. Wszystkie wewnętrzne krawędzie i kąty należy poddać fazowaniu w 
celu zaokrąglenia ich. Unikać szlifowania. Przygotować wcięcie hiperboloidalne - 
nie fazować. Wszelkie podcięcia, których nie dało się uniknąć, należy zablokować 
cementem glasjonomerowym. Do przygotowania używać lekko zwężających się 
diamentów z zaokrąglonymi wierzchołikami. Pokryć obszary zębiny w pobliżu 
miazgi cienką warstwą materiału zawierającego wodorotlenek wapnia.
8.2.2 Wycisk i tymczasowa odbudowa
Po pobraniu wycisku wykonać kompozytowe uzupełnienie tymczasowe. Do 
cementowania używać wyłącznie kleju nie zawierającego eugenolu.
8.2.3 Tworzenie inlay, onlay bądź licówki laminowanej
Odlać wycisk używając twardego tynku. Odczekać aż model ostygnie, po 
czym ściągnąć wycisk. Zatkać podcięcia i nałożyć na model bezolejowy środek 
antyadhezyjny. Stworzyć inlay na modelu, kolejno warstwami. Należy zacząć 
od stycznych i głębokich okluzyjnych. Poszczególne warstwy nie mogą być 
grubsze niż 2mm i muszą być utwardzane oddzielnie, dostępną na rynku 
lampą światłoutwardzaljącą (np. HiLite Power, Heraeus Kulzer, o polimeryzacji 
pośredniej 90 sekund / polimeryzacji końcowej 180 sekund). Gotowy inlay jest 
następnie uwalniany z matrycy. Przyciąć i wypolerować na wysoki połysk. Wyczyść 
go starannie wodą z mydłem, spłukać aerozolem i wysuszyć.
8.2.4 Wprowadzanie inlay, onlay bądź licówki laminowanej
Usunąć tymczasowe uzupełnienie i oczyścić ubytek. Założyć koferdam przed 
oczyszczeniem i osuszeniem przygotowanych powierzchni zęba. Docisnąć 
ostrożnie inlay, aby sprawdzić, czy dokładnie pasuje. Nie należy robić tego na 
siłę. Jeżeli konieczne jej poprawienie dopasowania, zeszlifować powierzchnie 
przystające. Podczas tego procesu nie sprawdzać zgryzu ani połączeń, gdyż może 
to spowodować pęknięcia.
Wytrawianie i klejenie wykonywać zgodnie z zaleceniami producenta.
8.2.5 Mocowanie odbudowy
Uzupełnienie jest mocowane przy użyciu dostępnego na rynku kompozytu 
„dual-curing”, czyli podwójnie utwardzaljącego. Należy przestrzegać instrukcji 
producenta.

9. Uwagi specjalne
• Czas pracy pod lampą chirurgiczną wynosi ok. 2 minut.
• Jeżeli uzupełnienia są bardziej pracochłonne, należy tymczasowo odsunąć 
lampę chirurgiczną od miejsca pracy lub przykryć materiał nieprzezroczystą folią, 
aby zapobiec zbyt wczesnemu utwardzeniu kompozytu.

Do polimeryzacji materiału należy 
używać urządzenia do utwardzania 
światłem o widmie emisyjnym 350 -
500 nm. Ponieważ wymagane właś-
ciwości fizyczne można osiągnąć 
tylko przy prawidłowej pracy lampy, 
należy regularnie sprawdzać jej 
światłość, zgodnie z zaleceniami 
producenta.Intensywność światła do 
utwardzania

≥ 650 mW/cm2

Długość fali światła do utwardzania 350 - 500 nm

Czas utwardzania 40 sec.

Tylko dla odcienia uniwersalnego (Universal):

Intensywność światła do 
utwardzania ≥ 650 mW / cm2

Długość fali światła do utwardzania 350 - 500 nm

Czas utwardzania 20 sec.

10. Rozwiązywanie problemów

Problem Przycz yna Sposób rozwiąza nia

Kompozyt nie 
twardnieje 
właściwie

Strumień światła 
światłoutwardzacza
lampa jest 
nieodpowiednia

Sprawdzić wartość 
wyjściową. Wyczyścić
reflektor jeśli jest brudny 
Wymienić źródło światła 
jeśli trzeba

Emitowana długość fali
lampy utwardzającej 
jest nieodpowiednia

Skontaktować się się z 
producentem
lampy utwardzającej. 
Zalecany zakres długości 
fali: 350 - 500 nm

Kompozyt w 
strzykawce
jest miękki i lepki, 
bezbarwna ciecz
separuje się w 
strzykawce

Materiał był 
przechowywany przez
długi czas w temp. > 
25 °C °F)

Stosować się do zaleceń 
przechowywania. 
Przechowywać w 10 - 
25 °C
(50 - 77 °F).

Materiał był trzymany 
w ciepłej strzykawce 
przez zbyt długi okres

Nie trzymać strzykawki
w podgrzewaczu dłużej niż 
godzinę na aplikację.

Kompozyt wygląda 
na zbyt strzykawc 
twardy e i sztywny

Materiał 
przechowywany
w temperaturze < 10 
°C przez dłuższy okres

Przed użyciem podgrzać 
do
temperatury pokojowej 
jeśli trzeba użyć 
podgrzewacza strzykawek

Strzykawka właściwie
nie zamknięta, 
kompozyt stwardniał 
częściowo

Nieużywana strzykawka 
musi być zamknięta
zatyczką.
taking out composite

Inlay/onlay 
niewłaściwie
otrzymywany po 
osadzeniu

Odbudowa zbyt 
nieprzezroczysta
aby stwardniała tylko 
z użyciem kompozytu 
światłoutwardzalnego

Użyć kompozytu ‘dual 
curing’ (światło + chem)

Kompozyt w ogóle
nie (ciemne 
bądź twardnieje 
nieprzezroczyste
odcienie)

Zbyt grube warstwy
warstwy kompozytu

Stosować się do 
ograniczenia grubości do
2.0 mm na warstwę

Odbudowa jest 
zbyt żółta
w porównaniu z 
przewodnikiem 
odcieni

Niewłaściwe 
utwardzanie warstwy 
kompozytu

Powtórzyć cykl 
naświetlania kilkakrotnie, 
min, 40 sec.
(Odcień Universal: 20 
sec.)

11. Używanie i przechowywanie
Przechowywać w temperaturze od 10 do 25 °C. Zamykąć szczelnie strzykawki 
natychmiast po użyciu. Materiał powinien mieć przed użyciem temperaturę 
pokojową. Lekko wyciągnąć tłok strzykawki, aby zapobiec zablokowaniu otworu.

12. Czas przechowywania
Maksymalny czas przechowywania jest podany na etykiecie strzykawki bądź 
bezpośrednio na kapsułce. Nie używać po upływie daty przydatności.

13. Skutki uboczne
Niepożądane skutki uboczne podczas stosowania tego produktu medycznego 
występują niezwykle rzadko, jeśli jest on stosowany prawidłowo. Wszystkie 
poważne incydenty, które wystąpiły w związku z użytkowaniem niniejszego 
produktu, należy zgłaszać do producenta określonego poniżej oraz do 
odpowiednich służb.

14. Utylizacja
Pozostałości oraz materiał opakowania należy utylizować zgodnie z przepisami 
lokalnymi.
*Vita jest zastrzeżonym znakiem towarowym firmy Vita® Zahnfabrik H. Rauter 
GmbH & Co. KG, Bad Säckingen, Niemcy.

NÁVOD K POUŽITÍ CS

1. Zamýšlené použití
Dentální výplňové materiály na bázi kompozitů se používají k ošetřování, 
rekonstrukci či dostavbě zubní hmoty.

2. Popis výrobku a uživatel
2.1 Popis výrobku
Tento mikrohybridní kompozit je světlem tvrzený hybridní kompozit, který 
obsahuje ultrajemné, rentgenkontrastní skleněné plnivo a je určen k 
zavádění výplní adhezivními technikami. Díky plnivu z ultrajemných částic lze 
vytvářet vysoce homogenní náhrady, které se snadno leští do vysokého lesku. 
Chameleonový efekt zajišťuje dokonalé sladění odstínu výplně se strukturou 
zubu. Mikrohybridní kompozit je dodáván v injekčních stříkačkách a kompulích. 
Kompule jsou určeny k jednorázovému použití. Nikdy je nepoužívejte opakovaně, 
jinak by mohlo dojít ke kontaminaci a rozvoji choroboplodných zárodků.
2.2 Cílová skupina pacientů
Všichni pacienti s potřebou náhrady, rekonstrukce či dostavby zubních struktur za 
účelem obnovy nebo udržování funkce zubu.
2.3 Uživatelé
Dentální výplňové materiály na bázi kompozitů aplikuje zubní lékař v zubní 
ordinaci nebo na zubní klinice.

3. Složení
Skleněný prášek, diuretan-dimetakrylát, oxid křemičitý, bis-GMA, tetrametylen-
dimetakrylát Složení plniva: 75 hm. % (53 obj. %) anorganických plniv (0,005 
až 3,0 μm)

4. Indikace
• Přední a zadní výplně v kavitách Blackovy třídy I, II, III, IV a V
• Inlaye, onlaye a fazety
• Rozsáhlé pečetění fisur u molárů a premolárů

• Dostavba jádra
• Dlahování uvolněných zubů
• Korekce tvaru a barvy za účelem estetického vylepšení
V zadních oblastech doporučujeme používat univerzální odstín (Universal). K 
zakrývání silnějších diskolorací je v nabídce rovněž neprůhledná bílá (opaque).

5. Kontraindikace
Trpí-li pacient alergií nebo přecitlivělostí na některou ze složek výrobku, nelze 
jej u něj vůbec používat, nebo pouze pod přísným dohledem ošetřujícího 
(zubního) lékaře. Použití podkladových výplní obsahujících eugenol je v kavitách 
kontraindikováno.

6. Standardní věty o nebezpečnosti a pokyny pro bezpečné zacházení 
Obsahuje tetrametylen-dimetakrylát a diuretan-dimetakrylát
Varování: Může vyvolat alergickou kožní reakci. Škodlivý pro vodní organismy, s 
dlouhodobými účinky.

7. SBezpečnostní pokyny
Zamezte vdechování par/aerosolů. Používejte ochranné rukavice. Při podráždění 
kůže nebo vyrážce: Vyhledejte lékařskou pomoc/ošetření.

8. Interakce s dalšími materiály
Fenolické látky (např. eugenol) inhibují polymeraci, v kavitách proto nepoužívejte 
podkladové výplně (např. zinkoxidové cementy s obsahem eugenolu), které je 
obsahují.
Před použitím výrobku musí zubní lékař zvážit známé zkřížené reaktivity a 
interakce zdravotnického prostředku s dalšími materiály, které se již nachází v 
ústní dutině pacienta.

9 Použití
9.1 Výplně předních (řezákových) zubů
Před zahájením ošetřování vyčistěte zub lešticí pastou bez obsahu fluoridů. Výběr 
odstínu proveďte pomocí vzorkovače odstínů Vita*, dokud je zub ještě vlhký.
9.1.1 Preparace kavity
Proveďte minimálně invazivní preparaci kavity způsobem, který je obecně 
žádoucí pro adhezivní techniky. Všechny sklovinové okraje v přední oblasti je 
třeba zkosit. V zadní oblasti okraje nekoste a vyhněte se provádění řezových 
preparací. S použitím zubní sprchy kavitu vyčistěte a odstraňte z ní veškerá 
rezidua; poté ji vysušte. Kavitu je třeba izolovat. Doporučujeme aplikovat 
gumový kofferdam.
9.1.2 Ochrana dřeně / podkladové výplně
Používáte-li adhezivní systém pro lepení skloviny a dentinu, není třeba do kavity 
zavádět podkladovou výplň. V případě velmi hlubokých kavit je třeba plochy v 
těsné blízkosti dřeně potáhnout materiálem na bázi hydroxidu vápenatého.
9.1.3 Aproximální kontaktní plochy
Při vyplňování kavit s aproximálními oddíly zaveďte transparentní matrici a 
zafixujte ji.
9.1.4 Adhezivní systém
Leptání a bondování provádějte podle pokynů výrobce.
9.1.5 Aplikace kompozitu
9.1.5.1 Aplikace ze stříkačky
Ze stříkačky odeberte žádoucí množství kompozitu, umístěte jej do kavity pomocí 
běžných kovových nástrojů a proveďte konturování. Tloušťka vrstvy nesmí 
překročit 2 mm.
9.1.5.2 Aplikace z kompulí
Vložte kompuli do dávkovače. Odstraňte těsnicí uzávěr. Kompuli přiložte tak, 
aby její otvor směřoval pod úhlem vhodným pro aplikaci do kavity. Stlačováním 
proveďte pomalou a rovnoměrnou aplikaci materiálu do kavity. Nepoužívejte 
nadměrnou sílu! Tloušťka vrstvy nesmí překročit 2mm. Po dokončení vytáhněte 
píst zpět, čímž se umožní vyjmutí kompule z dávkovače. Poté lze kompuli 
vyjmout.
Poznámka: Z hygienických důvodů je každá kompule určena pouze k 
jednorázovému použití.
9.1.6 Tvrzení
Při použití běžné dentální polymerační lampy je doba tvrzení jednotlivé 
vrstvy u všech odstínů shodně 40 sekund (univerzální odstín: 20 sekund). 
Vlnovod přidržujte co nejblíže povrchu výplně. U výplní s více povrchovými 
ploškami je vytvrzování třeba provádět pro každou plošku zvlášť, v patřičném 
směru. Vlivem vzdušného kyslíku zůstává na povrchu každé vrstvy tenký film 
nepolymerizovaného materiálu. Ten slouží k tvorbě chemických vazeb mezi 
vrstvami, proto se jej nedotýkejte a zabraňte jeho kontaminaci vlhkostí.
9.1.7 Dokončovací povrchová úprava
Po vytvrzení mikrohybridního kompozitu lze ihned provést jeho konečnou 
povrchovou úpravu a vyleštění pomocí lešticích diamantů, pružných kotoučů, 
silikonových leštiček a lešticích kartáčů. Zkontrolujte povrch výplně z hlediska 
okluze a artikulace a bodovým broušením odstraňte vyvýšená místa a nežádoucí 
artikulační dráhy.
9.2 Inlaye, onlaye a fazety
9.2.1 Preparace kavity
Při preparaci kavity využijte co nejméně invazivní postup a snažte se dosáhnout 
minimální divergence stěn. Aby nedocházelo ktvorbě zlomů vmateriálu, vrstva 
musí mít vbočním i svislém směru minimální tloušťku 1,5 mm. Všechny vnitřní 
hrany a rohy musí být zaoblené. Vyhněte se řezovým preparacím. Připravte 
rovné krčkové raménko – nekoste jej. Veškeré nevyhnutelné podsekřiviny je 
třeba vykrýt skloionomerním cementem. Pro preparaci použijte mírně kónické 
diamantové brusky se zaoblenými hroty. Dentinové plošky v těsné blízkosti zubní 
dřeně pokryjte tenkou vrstvou materiálu na bázi hydroxidu vápenatého.
9.2.2 Otisk a provizorní náhrada
Po zhotovení otisku vyrobte provizorní kompozitní náhradu. Její uchycení 
provádějte pouze za použití cementu bez obsahu eugenolu.
9.2.3 Zhotovení inlaye, onlaye nebo laminátové fazety
Odlijte otisk pomocí tvrdé kamenné sádry. Model nechte ztuhnout a otisk 
sejměte. Vykryjte podsekřiviny a na model naneste separační prostředek bez 
obsahu oleje. Postupným vrstvením vytvořte na modelu inlay. Nejprve vytvořte 

aproximální a hluboké okluzní oddíly. Jednotlivé vrstvy nesmí být silnější než 2 
mm a jejich vytvrzení se provádí odděleně za použití komerčně dostupné světelné 
polymerační lampy (např. HiLite Power, Heraeus Kulzer, mezipolymerace 90 
sekund / finální polymerace 180 sekund). Hotovou inlay následně uvolněte z 
hubice, opracujte a vyleštěte do vysokého lesku. Nakonec inlay důkladně omyjte 
vodou s mýdlem, opláchněte vzdušným/vodním rozprašovačem a osušte.
9.2.4 Zavedení inlaye, onlaye nebo laminátové fazety
Vyjměte provizorní náhradu a vyčistěte kavitu. Před čištěním a sušením 
preparovaných povrchů zubu aplikujte gumový kofferdam. Působením lehkého 
tlaku na inlay zkontrolujte přesnost usazení. Nepoužívejte sílu. V případě potřeby 
opracujte přisedající povrchy, aby se zlepšilo usazení. Při zkouškách dosedání 
inlaye neprovádějte kontrolu okluze a artikulace, aby nedocházelo k tvorbě 
zlomů.
Leptání a bondování provádějte podle pokynů výrobce.
9.2.5 Připevnění náhrady
Náhradu připevněte komerčně dostupným upevňovacím kompozitem sdvojím 
vytvrzováním. Dodržujte přitom pokyny výrobce.

10. Důležitá upozornění
• Doba zpracování pod chirurgickou lampou trvá přibližně 2 minuty.
• U časově náročných náhrad je třeba chirurgickou lampu krátkodobě 
odstraňovat z pracovní plochy nebo materiál zakrývat neprůhlednou fólií, aby se 
zabránilo příliš rychlému vytvrzení kompozitu.
• Pro tvrzení tohoto materiálu používejte světelnou polymerační lampu s 
emisním spektrem 350
až 500 nm. Jelikož požadované fyzikální vlastnosti lze zajistit pouze při správné 
funkci lampy, její svítivost je třeba pravidelně kontrolovat v souladu s popisem 
výrobce.

Intenzita tvrdícího světla ≥ 650 mW / cm2

Vlnová délka tvrdícího světla 350 - 500 nm

Doba vytvrzování 40 s

Pouze univerzální odstín (Universal):

Intenzita tvrdícího světla ≥ 1200 mW / cm2

Vlnová délka tvrdícího světla 350 - 500 nm

Doba vytvrzování 20 s

11. Řešení problémů

Problém Příčin a Řešení

Kompozit řádně 
netvrdne 

Světelný výkon 
polymerační lampy není 
dostatečný

Zkontrolujte světelný 
výkon. Je-li
světlovod znečištěný, 
vyčistěte jej.
V případě potřeby 
vyměňte
světelný zdroj.

Rozmezí vlnových délek 
emitovaných
světelnou polymerační 
lampou není dostatečné

Poraďte se s výrobcem
světelné polymerační 
lampy. Doporučené
rozmezí vlnových délek 
je 350 až 500 nm.

Kompozit ve 
stříkačce má
lepivou a měkkou 
konzistenci a do 
stříkačky se z něj
odděluje bezbarvá 
kapalina.

Materiál byl delší dobu 
skladován při > 25 °C 
(77 ºF)

Dodržujte uvedenou 
teplotu skladování.
Uchovávejte při 10 až 
25 °C
(50 až 77 °F)

Materiál byl příliš 
dlouhou dobu
v ohřívači stříkaček

Stříkačku nikdy 
neuchovávejte v ohřívači
stříkaček po dobu delší 
než 1 h na jednu aplikaci

Zdá se, že 
kompozit ve 
stříkačce
je příliš tvrdý a 
pevný

Materiál byl skladován
při teplotách < 10 °C 
(50 °F) po příliš dlouhou 
dobu

Kompozit nechte 
před použitím ohřát 
na teplotu místnosti; 
případně použijte 
ohřívač stříkaček

Stříkačka řádně 
utěsněná, nebyla
kompozit částečně 
zpolymeroval

Po odebrání kompozitu
stříkačku řádně uzavřete 
uzávěrem

Inlay/onlay po 
nasazení nedrží

Náhrada je příliš 
opákní, takže ji nelze 
cementovat pouze 
použitím světlem 
polymerovaného 
kompozitu

Použijte duálně tvrzený 
kompozit

Kompozit není 
vytvrzený v celém 
objemu (tmavé 
nebo opákní 
odstíny)

V jednotlivých cyklech 
tvrzení byly aplikovány
příliš silné vrstvy 
kompozitu

Dodržujte max. tloušťku 
vrstvy 2,0 mm

Náhrada se zdá být 
příliš žlutá
při porovnání 
se vzorkovačem 
odstínů

Neadekvátní vytvrzení 
kompozitní vrstvy

Expoziční cyklus 
několikrát zopakujte; 
min. 40 s.
(univerzální odstín: 20 s)

12. Použití a skladování
Skladujte při teplotě 10 až 25 °C (50 až 77 °F). Šroubovací stříkačky po použití 
ihned pevně uzavřete. Před použitím je třeba materiál vytemperovat na teplotu 
místnosti. Píst injekční stříkačky mírně zatáhněte, aby se zabránilo ucpání otvorů.

13. Doba použitelnosti
Maximální doba použitelnosti je vytištěna na štítku injekční stříkačky nebo přímo 
na kompuli. Výrobek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.

14. Vedlejší účinky
Při správném zpracování a použití tohoto léčivého přípravku se nežádoucí 
vedlejší účinky vyskytují pouze velmi zřídka. Všechny závažné příhody, které 
se vyskytnou v souvislosti s používáním tohoto výrobku, je třeba hlásit níže 
uvedenému výrobci a příslušnému státnímu úřadu.

15. Likvidace
Zbytky výrobku a obalový materiál je třeba zlikvidovat v souladu s místními a/
nebo zákonnými předpisy.
* Vita je registrovaná ochranná značka společnosti Vita® Zahnfabrik H. Rauter 
GmbH & Co. KG, Bad Säckingen, Německo.

NÁVOD NA POUŽITIE SK

1. Plánované použitie
Zubné výplňové materiály na kompozitnej báze sa používajú na vytvorenie alebo 
udržanie hmoty zuba.

2. Opis výrobku a používateľ
2.1 Opis výrobku
Universal All Shades je svetlom vytvrdzovaný hybridný kompozit obsahujúci 
ultrajemné, rádiopriepustné sklenené plnivo a je určený na umiestňovanie 
výplní adhezívnymi technikami. Vďaka výplni z ultrajemných častíc možno 
umiestniť mimoriadne homogénne výplne, ktoré sa ľahko leštia do vysokého 
lesku. Chameleónsky efekt dokonale prispôsobí odtieň výplne štruktúre zuba.
Universal All Shades je k dispozícii v injekčných striekačkách a kompulách. 
Kompuly sú určené na
jednorázové použitie. Nepoužívajte ich opakovane, pretože tak nie je možné 
vylúčiť kontamináciu a tvorbu zárodkov.
2.2 Cieľová skupina pacientov
Všetci pacienti, ktorí potrebujú nahradiť alebo doplniť štruktúru zuba, aby sa 
obnovila alebo zachovala funkcia zuba.
2.3 Používatelia
Zubné výplňové materiály na báze kompozitu aplikuje zubný lekár v zubnej 
ambulancii alebo na zubnej klinike.

3. Zloženie
Sklenený prášok, diuretán dimetakrylát, oxid kremičitý, Bis-GMA, tetrametylén 
dimetakrylát Obsah výplne: 75 % hmotnosti (53 % objemu) anorganických plnív 
(0,005 – 3,0 μm)

4. Indikácie
• Predné a zadné náhrady v dutinách Blackovej triedy I, II, III, IV a V.
• Inleje, onleje a fazety
• Rozšírené utesnenie štrbín na stoličkách a premolároch
• Vybudovanie jadra
• Dlahovanie uvoľnených zubov
• Korekcie tvaru a farby na zlepšenie estetiky
V zadnej časti odporúčame používať univerzálny odtieň (Universal). Na prekrytie 
silnejších zafarbení sa ponúka aj nepriehľadná farba (krycia).

5. Kontraindikácie
Ak je pacient alergický alebo precitlivený na niektorú zo zložiek, tento výrobok 
sa nesmie používať alebo sa smie používať len pod prísnym dohľadom 
ošetrujúceho lekára/zubného lekára. Vložky do dutín s obsahom eugenolu sú 
kontraindikované.

6. Výstražné a bezpečnostné upozornenia
Obsahuje tetrametylén dimetakrylát, di-uretán dimetakrylát
Výstraha: Môže spôsobiť alergickú kožnú reakciu. Škodlivý pre vodné organizmy 
s dlhotrvajúcimi účinkami.

7 Bezpečnostné pokyny
Nevdychujte výpary/aerosóly. Noste ochranné rukavice. Ak sa objaví podráždenie 
kože alebo vyrážka: Vyhľadajte lekársku pomoc.

8 Interakcia s inými materiálmi
Keďže fenolové látky (ako napríklad eugenol) inhibujú polymerizáciu, 
nepoužívajte výstelky dutín (ako napríklad zinkoxidové eugenolové cementy), 
ktoré takéto látky obsahujú.
Známe skrížené reakcie alebo interakcie zdravotníckej pomôcky s inými 

materiálmi, ktoré sa už nachádzajú v ústach pacienta, musí zubný lekár pred 
použitím výrobku zvážiť.

9 Aplikácia
9.1 Náhrady predných zubov a rezákov
Pred začatím ošetrenia vyčistite zub nefluoridovou leštiacou pastou. Na výber 
odtieňa použite sprievodcu odtieňom Vita*, kým je zub ešte vlhký.
9.1.1 Príprava dutiny
Minimálna invazívna príprava dutiny, ktorá sa všeobecne vyžaduje pri 
adhezívnych technikách. Všetky okraje skloviny v prednej časti musia byť skosené. 
Okraje v zadnej časti nezosekávajte a vyhýbajte sa plátkovým preparátom. Dutinu 
postriekajte vodou, aby ste ju vyčistili, odstráňte všetky zvyšky a vysušte ju. 
Dutina musí byť izolovaná. Odporúča sa umiestniť gumovú hrádzu.
9.1.2 Ochrana drene/výstelka dutiny
Ak sa použije smaltovo-dentínové lepidlo, nie je potrebná žiadna vložka do 
dutiny. Pri veľmi hlbokých dutinách sa oblasti v tesnej blízkosti zubnej drene 
musia pokryť materiálom z hydroxidu vápenatého.
9.1.3 Približné kontaktné plochy
Pri vypĺňaní dutín aproximálnymi rezmi umiestnite priehľadnú matricu a 
zafixujte ju na mieste.
9.1.4 Lepiaci systém
Leptanie a lepenie vykonajte podľa pokynov výrobcu.
9.1.5 Použitie kompozitných materiálov
9.1.5.1 Aplikácia z injekčných striekačiek
Z injekčnej striekačky odoberte požadované množstvo kompozitu, umiestnite 
ho do dutiny pomocou bežných kovových nástrojov a kontúrujte. Hrúbka vrstvy 
nesmie presiahnuť 2 mm.
9.1.5.2 Aplikácia zo vzoriek
Kompulu vložte do dávkovača. Odstráňte tesniaci uzáver. Umiestnite kompulu 
tak, aby bol otvor vo vhodnom uhle na aplikáciu v dutine. Materiál pomaly a 
rovnomerne vkladajte do dutiny a pritom vyvíjajte tlak. Nepoužívajte nadmernú 
silu! Hrúbka vrstvy nesmie presiahnuť 2 mm. Po dokončení vytiahnite späť 
dierovač, aby ste mohli odstrániť kompulu z dávkovača. Potom je možné 
kompulu odstrániť.
Poznámka: Z hygienických dôvodov sú kompuly určené len na jednorazové 
použitie.
9.1.6 Vytvrdzovanie
Čas vytvrdzovania všetkých odtieňov je 40 sekúnd na vrstvu pomocou bežnej 
zubnej vytvrdzovacej lampy (univerzálny odtieň: 20 sekúnd). Vlnovod držte 
čo najbližšie k povrchu náplne. Výplne s viac ako jedným povrchom sa musia 
vytvrdzovať zo smeru každého povrchu zvlášť. Vplyvom kyslíka vo vzduchu 
zostáva na povrchu každej vrstvy tenká rozmazaná vrstva nepolymerizovaného 
materiálu. Tým sa vrstvy chemicky spoja a nesmú sa dotýkať ani kontaminovať 
vlhkosťou.
9.1.7 Zakončenie
Kompozit Universal All Shades sa môže ihneď po vytvrdnutí zakončiť avyleštiť 
pomocou dokončovacích diamantov, flexibilných kotúčov, silikónových leštiacich 
nástrojov a leštiacich kefiek. Skontrolujte oklúziu a artikuláciu a bodovo 
prebrúste, aby ste odstránili vysoké miesta alebo nežiaduce dráhy artikulácie z 
povrchu výplne.
9.2 Inleje, onleje, fazety
9.2.1 Príprava dutiny
Dutina by mala byť pripravená čo najmenej invazívne, len s mierne sa 
rozbiehajúcimi stranami. Aby sa zabránilo rozpadu materiálu, musí mať vrstva 
minimálnu hrúbku 1,5 mm v priečnom a vertikálnom smere. Všetky vnútorné 
hrany a uhly musia byť zaoblené. Vyhnite sa plátkovým preparátom. Pripravte 
si ploché krčné rameno – neskracujte ho. Všetky nedorezané miesta, ktorým 
sa nedá vyhnúť, sa musia zablokovať skleneným ionomerným cementom. Na 
prípravu použite mierne zužujúce sa diamanty so zaoblenými špičkami. Oblasti 
dentínu v tesnej blízkosti zubnej drene potiahnite tenkou vrstvou materiálu 
hydroxidu vápenatého.
9.2.2 Odtlačok a dočasná náhrada
Po odobratí odtlačku sa zhotoví kompozitná dočasná náhrada. Tá sa môže tmeliť 
len cementom, ktorý neobsahuje eugenol.
9.2.3 Výroba inleje, onleje alebo laminátovej fazety
Odlejte odtlačok pomocou tvrdej kamennej sadry. Nechajte model stuhnúť 
a stiahnite odtlačok. Zablokujte podrezania a naneste na model separačný 
prostriedok bez obsahu oleja. Vytvorte inlej na modeli vrstvu po vrstve. 
Najprv vytvorte aproximálne a hlboké okluzálne časti. Každá jednotlivá vrstva 
nesmie byť hrubšia ako 2 mm a vytvrdzuje sa samostatne pomocou komerčne 
dostupnej svetelnej vytvrdzovacej lampy (napr. HiLite Power, Heraeus Kulzer, 
medzipolymerizácia 90 sekúnd/finálna polymerizácia 180sekúnd). Hotová 
inlej sa potom uvoľní zodtlačku. Orežte avyleštite ich do vysokého lesku. Inlej 
dôkladne vyčistite vodou amydlom, opláchnite rozprašovačom so vzduchom/
vodou a vysušte.
9.2.4 Umiestnenie inleje, onleje alebo laminátovej fazety
Odstráňte dočasnú náhradu a vyčistite dutinu. Pred čistením a osušením 
pripravených povrchov zuba umiestnite gumovú zábranu. Jemným tlakom 
na inlej skontrolujte presnosť nasadenia. Nepoužívajte silu. Ak je to potrebné, 
upravte montážne plochy, aby lepšie priliehali. Oklúzia a artikulácia sa nesmie 
kontrolovať pri pokuse o nasadenie inleje, pretože by to mohlo spôsobiť 
zlomeniny.
Leptanie a lepenie vykonajte podľa pokynov výrobcu.
9.2.5 Oprava náhrady
Náhrada sa fixuje komerčne dostupným dvojito tvrdnúcim fixačným 
kompozitom. Dodržiavajte pokyny výrobcu.

10. Osobitné poznámky
• Pracovný čas pod chirurgickou lampou je približne 2 minúty.
• V prípade časovo náročných náhrad by sa mala chirurgická lampa dočasne 
premiestniť mimo pracovnej oblasti alebo by sa mal materiál zakryť 
nepriehľadnou fóliou, aby sa zabránilo príliš
skorému vytvrdnutiu kompozitu.
• Na polymerizáciu tohto materiálu použite jednotku na vytvrdzovanie svetlom 
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s emisným spektrom 350 – 500 nm. Keďže požadované fyzikálne vlastnosti 
možno dosiahnuť len vtedy, keď lampa funguje správne, musí sa jejo svietivosť 
pravidelne kontrolovať podľa pokynov výrobcu.

Intenzita svetla na vytvrdzovanie ≥ 650 mW / cm2

Vlnová dĺžka na vytvrdzovanie 350 - 500 nm

Čas tvrdnutia 40 s

Iba univerzálny odtieň (Universal):

Intenzita svetla na vytvrdzovanie ≥ 1200 mW / cm2

Vlnová dĺžka na vytvrdzovanie 350 - 500 nm

Čas tvrdnutia 20 s

11. Riešenie problémov

Problém Okoln osti Oprava

Kompozit sa 
nevytvrdzuje 
správne

Svetelný výkon 
vytvrdzovania lampou je 
nedostatočný

Ovládanie svetelného 
výkonu. Vyčistite vedenie 
svetla, ak je znečistené. 
Vymeňte zdroj svetla, ak 
je to potrebné

Rozsah vyžarovaných 
vlnových dĺžok svetelnej 
vytvrdzovacej lampy je 
nedostatočný

Poraďte sa s výrobcom 
vytvrdzovacej lampy. 
Odporúčaný rozsah 
vlnovej dĺžky: 350 ~ 
500 nm

Kompozit 
vinjekčnej 
striekačke je 
lepkavá a mäkká 
bezfarebná 
kvapalina, ktorá 
sa v striekačke 
oddeľuje

Materiál bol dlhšie 
skladovaný pri teplote > 
25 °C (77 °F)

Dodržujte teplotu 
skladovania. Skladovať 
pri teplote 10 – 25 °C 
(50 – 77 °F)

Materiál bol príliš dlho 
uchovávaný v ohrievači 
injekčných striekačiek

Nikdy neuchovávajte 
injekčnú striekačku v 
ohrievači injekčných 
striekačiek dlhšie 
ako hodinu na jednu 
aplikáciu

Kompozit sa zdá 
byť v injekčnej 
striekačke príliš 
tvrdý a pevný

Materiál skladovaný pri 
teplotách < 10 °C (50 
°F) dlhší čas

Pred použitím nechajte 
kompozit zohriať na 
izbovú teplotu;
v prípade potreby 
použite ohrievač 
injekčných striekačiek

Injekčná striekačka nie 
je správne uzavretá, 
kompozit čiastočne 
vytvrdnutý

Po vybratí kompozitu 
injekčnú striekačku vždy 
riadne uzavrite uzáverom

Inlej/onlej nie je pri 
nasadení správne 
uchytená

Náhrada je príliš 
nepriehľadná na to, 
aby sa dalo tmeliť 
iba svetlotvrdnúcim 
kompozitom

Používajte dvojito 
vytvrdzujúci tmeliaci
kompozit

Kompozit úplne 
nevytvrdne (tmavé 
alebo nepriehľadné 
odtiene)

Príliš hrubé vrstvy 
kompozitu pre každý 
cyklus vytvrdzovania

Prilepte do maximálnej 
hrúbky 2,0 mm na vrstvu

Náhrada sa zdá 
byť príliš žltá v 
porovnaní so 
sprievodcom 
odtieňom

Nedostatočné 
vytvrdnutie kompozitnej 
vrstvy

Niekoľkokrát zopakujte 
expozičný cyklus; min.
40 sekúnd (univerzálny 
odtieň: 20 s)

12 Používanie a skladovanie
Skladujte pri teplote 10 – 25 °C (50 – 77 °F). Skrutkovacie striekačky ihneď po 
použití pevne zatvorte. Materiál by mal mať pred použitím izbovú teplotu. Mierne 
stiahnite piest injekčnej striekačky, aby ste zabránili zablokovaniu otvorov.

13 Čas použiteľnosti
Maximálne obdobie použiteľnosti je vytlačené na štítku injekčnej striekačky 
alebo priamo na kompule. Výrobky nepoužívajte po uplynutí dátumu exspirácie.

14 Vedľajšie účinky
Nežiaduce vedľajšie účinky tohto lieku sa pri správnom spracovaní a používaní 
očakávajú veľmi zriedkavo. Všetky závažné udalosti, ktoré sa vyskytnú v súvislosti 
s používaním tohto výrobku, sa musia nahlásiť výrobcovi uvedenému nižšie a 
príslušnému orgánu.

15 Likvidácia
Zvyšné množstvá a obalový materiál sa musia zlikvidovať v súlade s miestnymi a/
alebo právnymi predpismi.

* Vita je registrovaná ochranná známka spoločnosti Vita® Zahnfabrik H. Rauter 
GmbH & Co. KG, Bad Säckingen, Nemecko.

NAVODILA ZA UPORABO SL

1. Predvidena uporaba
Dentalni polnilni materiali na osnovi kompozita se uporabljajo za izgradnjo ali 
vzdrževanje zobne substance.

2 Opis izdelka in uporabniki
2.1 Opis izdelka
Mikrohibridni kompozit je hibridni kompozit, ki se strjuje s svetlobo, sestavljen 
iz ultra drobnega, radioneprepustnega steklenega polnila, indiciran pa je za 
nameščanje zalivk s pomočjo adhezivnih tehnik. Zaradi steklenega polnila 
iz ultra drobnih delcev, se lahko namešča izjemno homogene restavracije, ki 
se z lahkoto polirajo do visoke stopnje leska. Kameleonski učinek popolnoma 
prilagodi odtenek zalivke zobni strukturi.
Mikrohibridni kompozit je na voljo v obliki injekcijskih brizg in stekleničk 
Compule. Stekleničke
Compule so namenjene za enkratno uporabo. Ne uporabite jih znova, ker se tako 
ne more izključiti kontaminacije in razmnoževanja mikroorganizmov.
2.2 Ciljna skupina pacientov
Vsi pacienti, ki potrebujejo zamenjavo ali dodelavo zobne strukture za 
restavracijo ali ohranitev funkcije zob.
2.3 Uporabniki
Dentalne polnilne materiale na podlagi kompozitov nanese zobozdravnik v 
zobozdravstveni ordinaciji ali zobozdravstveni kliniki.

3. Sestava
Stekleni prašek, diuretan dimetakrilat, silicijev dioksid, Bis-GMA, tetrametilen 
dimetakrilat; Vsebnost polnila: 75 % po masi (53 % po prostornini), anorganska 
polnila (0,005–3,0 μm)

4. Indikacije
• Anteriorne in posteriorne restavracije kavitet razredov I, II, III, IV in V po Blacku.
• Inleji, onleji in luske
• Razširjeno tesnjenje fisur kočnikov in ličnikov
• Ustvarjanje sredice
• Priprava opornic za zrahljane zobe
• Popravki oblike in barve za boljši estetski videz
V posteriorni regiji priporočamo uporabo univerzalnega odtenka (Universal). 
Ponudba vključuje tudi motno barvo (Opaque) za prekrivanje močnejših 
obarvanj.

5. Kontraindikacije
Če je pacient alergičen ali preobčutljiv na eno od sestavin, tega izdelka ne smete 
uporabljati ali pa ga uporabljajte pod strogim nadzorom lečečega zdravnika/
zobozdravnika. Podloge kavitet, ki vsebujejo evgenol, so kontraindicirane.

6. Stavki o nevarnosti in previdnostni
Vsebuje tetrametilen dimetakrilat, di-uretan dimetakrilat
Opozorilo: Lahko povzroči alergijski odziv kože. Škodljivo za vodne organizme, 
z dolgotrajnimi učinki.

7. Varnostna navodila
Ne vdihavajte hlapov/razpršila. Nosite zaščitne rokavice. V primeru draženja kože 
ali izpuščaja: Poiščite zdravniško pomoč.

8. Interakcije z drugimi materiali
Ker fenolne spojine (kot je evgenol) zavirajo polimerizacijo, ne smete uporabljati 
podlog kavitet (kot so cementi na osnovi cinkovega oksida in evgenola), ki 
vsebujejo take spojine.
Zobozdravnik mora pred uporabo izdelka razmisliti je treba o dobro znanih 
navzkrižnih reakcijah ali interakcijah medicinskega pripomočka z drugimi 
materiali, ki so že v ustih pacienta.

9. Uporaba
9.1 Restavracije anteriornih zob in sekalcev
Pred začetkom zdravljenja očistite zobe s polirno pasto brez fluora. Medtem ko je 
zob še vedno moker, za izbiro odtenka uporabite vodič za odtenke Vita*.
9.1.1 Priprava kavitete
Minimalno invazivna priprava kavitete kot je na splošno zahtevano za adhezivne 
tehnike. Vsi robovi z emajlom v anteriorni regiji morajo biti izvedeni z obronkom 
(bevelled). Robov v posteriorni regiji ne izvajajte z obronkom in se izogibajte 
pripravi rezin. Kaviteto za čiščenje napršite z vodo in odstranite vse ostanke ter jo 
osušite. Kaviteta mora biti izolirana. Priporoča se uporaba gumijaste opne.
9.1.2 Zaščita pulpe/podloga kavitete
Če uporabljate lepilo za sklenino in dentin, podloga kavitete ni potrebna. V zelo 
globokih kavitetah je treba regije v neposredni bližini pulpe prevleči s kalcijevim 
hidroksidom.
9.1.3 Območja aproksimalnega stika
Pri polnjenju kavitet z aproksimalnimi sekcijami namestite prozorno matrico in 
jo fiksirajte na mestu.
9.1.4 Sistem lepila
Jedkanje in lepljenje se izvaja skladno z navodili proizvajalca.
9.1.5 Nanos kompozita
9.1.5.1 Nanos iz injekcijskih brizg
Iz injekcije vzemite potrebno količino kompozita, ki ga namestite v kaviteto s 
konvencionalnimi kovinskimi inštrumenti, nato pa ga oblikujte. Debelina plasti 
ne sme presegati 2 mm.
9.1.5.2 Nanos iz stekleničk Compule
Stekleničko Compule namestite v razdeljevalni pripomoček. Odstranite 
tesnilni pokrovček. Stekleničko Compule postavite tako, da bo odprtina pod 
ustreznim kotom za nanos v kaviteto. Material vstavite v kaviteto s počasnim in 

enakomernim pritiskanjem. Ne uporabite čezmerne sile! Debelina plasti ne sme 
presegati 2mm. Ko končate, povlecite prebijalo nazaj, da stekleničko Compule 
odstranite iz razdeljevalnega pripomočka. Nato lahko odstranite stekleničko 
Compule.
Opomba: Zaradi higienskih razlogov so stekleničke Compule namenjene samo 
za enkratno uporabo.
9.1.6 Strjevanje
Čas strjevanja za vse odtenke je 40 sekund na plast s konvencionalno 
zobozdravstveno svetilko za strjevanje (odtenek Universal: 20 sekund). Valovod 
držite čim bližje površini zalivke. Zalivke z več kot eno površino je treba strjevati 
iz smeri vsake posamezne površine ločeno. Zaradi učinka kisika v zraku ostane 
na površini vsake plasti tanka razmazana plast nepolimeriziranega materiala. Ta 
kemično veže plasti in se je ne smete dotikati ali kontaminirati z vlago.
9.1.7 Zaključna plast
Mikrohibridni kompozit se lahko zaključi in polira takoj po strjevanju z 
zaključnimi diamanti, fleksibilnimi diski, silikonskimi sredstvi za poliranje 
in polirnimi ščetkami. Preverite okluzijo in artikulacijo ter izvedite točkovno 
pobrusite mesta, da s površine zalivke odpravite visoke točke ali neželene poti 
artikulacije.
9.2 Inleji, onleji, luske
9.2.1 Priprava kavitete
Kaviteto je treba pripraviti čim manj invazivno, tako da stranice divergirajo le 
malo. Za preprečitev frakcije materiala mora imeti plast najmanjšo debelino 
1,5 mm v lateralnem in vertikalnem pogledu. Zaobliti morate vse notranje 
robove in kote. Ne izvajajte preparacije rezin. Pripravite ploščato cervikalno ramo 
(cervical shoulder) – ne izvajajte obronka (bevel). Vsa območja kavitete z uporom 
(undercuts) je treba blokirati s cementom na osnovi steklenega ionomera. Za 
preparacijo uporabite rahlo koničaste diamante z zaobljenimi konicami. Ta 
območja dentina v neposredni bližini pulpe prevlecite s tanko plastjo kalcijevega 
hidroksida.
9.2.2 Odtisi in začasna restavracija
Ko pripravite odtis, se izdela začasno restavracijo iz kompozita. To se lahko 
cementira samo s cementom, ki ni osnovan na evgenolu.
9.2.3 Priprava inleja, onleja ali laminatne luske
Odtis ustvarite s trdim mavcem iz kamna. Počakajte, da se model strdi, nato pa 
snemite odtis. Območja kavitete z uporom blokirajte, na model pa nanesite 
ločevalno sredstvo brez olja. Na modelu po posameznih plasteh pripravite inlej. 
Najprej pripravite aproksimalno in globoko okluzalno sekcijo. Vsaka posamezna 
plast je lahko debela največ 2 mm in se jo strjuje ločeno s trgovsko razpoložljivo 
svetilko za strjevanje s svetlobo (npr.HiLite Power, Heraeus Kulzer, vmesna 
polimerizacija 90 sekund/končna polimerizacija 180 sekund). Končani inlej se 
nato sprosti iz matrike. Inlej obrežite in polirajte do visokega leska. Inlej temeljito 
očistite z milom in vodo, izperite z zrakom/razpršeno vodo in posušite.
9.2.4 Namestitev inleja, onleja ali laminatne luske
Odstranite začasno restavracijo in očistite kaviteto. Pred čiščenjem in sušenjem 
pripravljenih površin zoba morate namestiti gumijasto opno. Na inlej rahlo 
pritisnite, da preverite, ali se dobro prilega. Ne uporabite sile. Če je potrebno, 
obrežite površine za namestitev, da izboljšate prileganje. Pri pomerjanju 
prileganja inleja ne smete preverjati okluzije in artikulacije, ker lahko to povzroči 
zlome. Jedkanje in lepljenje se izvaja skladno z navodili proizvajalca.
9.2.5 Fiksacija restavracije
Restavracijo se fiksira s fiksacijskim kompozitom z dvojnim strjevanjem, ki je na 
voljo na trgu. Upoštevajte navodila proizvajalca.

10. Posebne opombe
• Delovni čas od uporabi kirurške luči je približno 2 minuti.
• Če so restavracije časovno potratne, je treba kirurško luč začasno premakniti 
proč od delovnega območja ali pa material prekriti z neprepustno folijo, da se 
prepreči prezgodnje strjevanje kompozita.
• Za polimerizacijo tega materiala uporabite enoto luči za strjevanje, katere 
spekter svetlobnih emisij je 350–500 nm. Ker se lahko potrebne fizične lastnosti 
doseže samo, če luč deluje pravilno, morate redno preverjati intenzivnost 
svetlobe, kot določa proizvajalec.

Intenzivnost luči za sušenje ≥ 650 mW / cm2

Valovna dolžina za sušenje 350 - 500 nm

Čas sušenja 40 sec.

Iba univerzálny odtieň (Universal):

Intenzivnost luči za sušenje ≥ 1200 mW / cm2

Valovna dolžina za sušenje 350 - 500 nm

Čas sušenja 20 s

11. Odpravljanje težav

Težava Vzrok Pomoč

Kompozit se ne 
suši očistite

Izhodna svetloba luči za 
sušenje ni zadostna

Preverite izhodno 
svetlobo. Primerno
svetlobo vodilo, če 
je umazano. Če je 
potrebno, zamenjajte 
svetlobni vir

Razpon oddajane 
valovne dolžine
luči za strjevanje ni 
zadosten

Posvetujte se s 
proizvajalcem
luči za strjevanje. 
Priporočeni
razpon valovnih dolžin: 
350– 500 nm

Kompozit v 
injekcijski brizgi 
je lepljiva in 
mehka, brezbarvna 
tekočina
se loči znotraj 
injekcijske brizge

Material je bil shranjen 
dlje časa pri > 25 °C (77
°F)

Upoštevajte temperaturo 
za shranjevanje.
Shranjujte pri 10–25 °C
(50–77 °F).

Material je bil 
shranjevan
grelcu za injekcijske 
brizge predolgo

Injekcijske brizge nikoli 
ne imejte v grelcu več 
kot eno uro na aplikacijo

Kompozit se zdi 
pretrd v injekcijski 
brizgi
in tog

Material shranjen pri
temperaturah < 10 °C 
(50 °F) dlje časa

Pred uporabo počakajte, 
da se kompozit ogreje na 
sobno temperaturo;
po potrebi uporabite
grelec za injekcijske 
brizge

Injekcijska pravilno 
brizga ni bila 
zatesnjena, kompozit je 
delno strjen

Injekcijsko brizgo vedno 
zatesnite pravilno s 
pokrovčkom po odvzemu 
kompozita

Inlej/onlej ni 
pravilno zadržan po 
namestitvi

Restavracija je pretemna 
za cementiranje samo s 
kompozitom,
ki se strjuje

Uporabite kompozit 
luting z dvojnim 
strjevanjem

Kompozit se ne suši 
do konca (temni 
ali neprozorni 
odtenki)

Plasti kompozita so 
nanošene preveč
debel za vsak cikel 
strjevanja

Upoštevajte največjo 
debelino 2.0 mm na 
plast

Restavracija je 
preveč rumena
v primerjavi 
z vodičem za 
odtenke

Nezadostno strjevanje 
plasti kompozita

Cikel izpostavljanja 
ponovite večkrat; min. 
40 s.
(odtenek Universal: 20 s)

12. Uporaba in shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi 10–25 °C (50–77 °F). Injekcijske brizge zaprite z 
vijakom takoj po uporabi. Material mora biti pred uporabo ogret na sobno 
temperaturo. Rahlo povlecite bat injekcijske brizge, da preprečite zamašitev 
odprtin.

13. Rok trajanja
Najdaljši rok trajanja je odtisnjen na oznaki injekcijske brizge ali neposredno na 
steklenički Compule. Tega izdelka ne uporabljajte po poteku roka trajanja.

14. Neželeni učinki
Ob pravilni pripravi in uporabi lahko neželene učinke zaradi tega zdravila 
pričakujete izjemno redko. O vseh resnih incidentih, do katerih pride v povezavi 
z uporabo tega izdelka, je treba poročati proizvajalcu, ki je naveden spodaj, in 
zadevnemu pristojnemu organu.

15. Odstranitev
Preostanek zdravila in ovojnino je treba zavreči skladno z lokalnimi in/ali 
pravnimi predpisi.
*Vita je registrirana blagovna znamka Vita® Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. 
KG, Bad Säckingen, Nemčija.

KASUTUSJUHEND ET

1. Ettenähtud otstarve
Komposiitpõhiseid hamba täitematerjale kasutatakse hamba substantsi 
ülesehitamiseks või säilitamiseks.

2. Toote kirjeldus ja kasutaja
2.1 Toote kirjeldus
Mikro hübriidkomposiit on valguskõvenev hübriidkomposiit, mis sisaldab 
ülipeent, röntgenkontrastset klaasist täiteainet ja on näidustatud täidiste 
paigaldamiseks adhesiivtehnika abil. Tänu ülipeenele täitematerjalile saab 
asetada äärmiselt homogeenseid restauratsioone, mis on kergesti lihvitud 
kõrgläikele. Kameeleoniefekt sobib täidise tooniga ideaalselt kokku hamba 
struktuuriga.
Mikro hübriidkomposiit on saadaval süstaldes ja komposiit relvades. Komposiit 

relvad on ühekordseks
kasutamiseks. Palun ärge kasutage neid uuesti, kuna see muudab võimatuks 
saastumise ja mikroobide tekkimise välistamise.
2.2 Patsientide sihtrühm
Kõik patsiendid, kes vajavad hamba funktsiooni taastamiseks või säilitamiseks 
hamba struktuuri asendamist või ülesehitamist.
2.3 Kasutajad
Komposiitpõhiseid hambaplommimaterjale kasutab hambaarst 
hambaravikabinetis või hambakliinikus.

3. Koostis
Klaaspulber, diuretaandimetakrülaat, ränidioksiid, Bis-GMA, 
tetrametüülendimetakrülaat Täiteaine sisaldus: 75 % massist (53 % mahust) 
anorgaanilised täiteained (0,005 - 3,0 μm)
4. Näidustused
• Esi- ja tagaosade restaureerimine Black’i I, II, III, IV ja V klassi õõnsustes.
• Õõnsuste sise- ja pealse täited ja vineerid
• Laiendatud fissuuride sulgemine purihammastel ja premolaaridel
• Tuumade ülesehitus
• Lahtiste hammaste lahastamine
• Vormi ja värvi korrigeerimine esteetilisuse parandamiseks Soovitame kasutada 
universaalset tooni (Universal) tagumises piirkonnas. Tugevamate värvimuutuste 
katmiseks pakutakse ka läbipaistmatut värvi (opaque).

5. Vastunäidustused
Kui patsient on mõne komponendi suhtes allergiline või ülitundlik, ei tohi 
seda toodet kasutada või ainult raviarsti/hambaarsti range järelevalve all. 
Vastunäidustatud on eugenooli sisaldavad õõnsuskattevahendid.

6. Ohu- ja ettevaatusabinõud
Sisaldab tetrametüleen-dimetakrülaati, di-uretaan-dimetakrülaati
Hoiatus: Võib põhjustada allergilist nahareaktsiooni. Kahjulik vee-elustikule 
pikaajaliste mõjudega.

7. Ohutusjuhised
Vältida aurude/pritsmete sissehingamist. Kandke kaitsekindaid. Kui tekib 
nahaärritus või lööve: Pöörduge arsti poole.

8. Koostoimed teiste materjalidega
Kuna fenoolsed ained (nt eugenool) pärsivad polümerisatsiooni, ei tohi 
kasutada selliseid aineid sisaldavaid õõnsuste vooderdisi (nt tsinkoksiid-
eugenooltsemente).
Teadaolevaidd ristreaktsioone või meditsiiniseadme koostoimeid teiste 
materjalidega, mis on juba patsiendi suus, peab hambaarst enne toote 
kasutamist arvesse võtma.

9. Kasutamine
9.1 Eesmiste hammaste ja lõikehammaste restaureerimine
Enne ravi alustamist puhastage hammas fluorivaba poleerimispastaga. Kasutage 
Vita* värvitooni juhendit, et valida toon, kui hammas on veel niiske.
9.1.1 Õõnsuse ettevalmistamine
Minimaalselt invasiivne õõnsuse ettevalmistamine, nagu tavaliselt nõutakse 
adhesiivsete tehnikate puhul. Kõik hamba eesmise piirkonna emaili servad tuleb 
lihvida. Tagaosas ei tohi servasid kaldu lihvida ja vältida lõikepreparatsioone. 
Pihustage õõnsust puhastamiseks veega, eemaldage kõik jäägid ja kuivatage 
see. Õõnsus tuleb isoleerida. Soovitatav on paigaldada kummitamm.
9.1.2 Massi kaitsmine / Õõnsuse vooderdus
Kui kasutatakse email-dentiinliimi, ei ole õõnsuse vooderdust vaja. Väga 
sügavate õõnsuste puhul tuleb need piirkonnad, mis asuvad massi läheduses, 
katta kaltsiumhüdroksiidiga.
9.1.3 Ligikaudsed kontaktpinnad
Kui täidetakse õõnsusi ligikaudsete lõikudena, asetage läbipaistev maatriks ja 
fikseerige see.
9.1.4 Liimimissüsteem
Süvendage ja liimige vastavalt tootja juhistele.
9.1.5 Komposiidi aplikatsioon
9.1.5.1 Aplikatsioon süstaldest
Võtke nõutav kogus komposiiti süstlast, asetage see tavaliste metallist 
instrumentidega õõnsusse ja kontuurige. Kihi paksus ei tohi ületada 2 mm.
9.1.5.2 Aplikatsioon komposiit relvast
Asetage komposiit relv dosaatorisse. Eemaldage tihenduskork. Asetage 
komposiit relv nii, et avaus oleks sobiva nurga all, et seda saaks õõnsuses 
pealekandmiseks kasutada. Sisestage materjal õõnsusse, rakendades samal 
ajal aeglaselt ja ühtlaselt survet. Ärge kasutage liigset jõudu! Kihi paksus ei 
tohi ületada 2 mm. Kui olete lõpetanud, tõmmake relv tagasi, et eemaldada 
komposiit relv dosaatorist. Seejärel saab komposiit relva eemaldada.
Märkus: Hügieenilistel põhjustel on komposiit relvad mõeldud ainult 
ühekordseks kasutamiseks.
9.1.6 Kõvenemine
Kõigi toonide kõvenemisaeg on 40 sekundit kihi kohta tavalise hambaravi 
kõvenemislambi abil (Universaalne toon: 20 sekundit). Hoidke lainejuhti 
võimalikult lähedal täidise pinnale. Rohkem kui ühe pinnaga täidised tuleb 
kõvendada iga pinna suunas eraldi. Õhus oleva hapniku mõju tõttu jääb iga 
kihi pinnale õhukene määrdunud polümeerumata materjali kiht. See seob kihid 
keemiliselt ja seda ei tohi puutuda ega niiskusega saastada.
9.1.7 Viimistlemine
Mikrohübriidkomposiiti saab viimistleda ja poleerida kohe pärast 
kõvenemist, kasutades viimistlusteemante, painduvaid kettaid, silikoonist 
poleerimisseadmeid ja poleerimisharju. Kontrollige oklusiooni ja artikulatsiooni 
ning lihvige kohati, et kõrvaldada täidise pinnalt kõrged kohad või ebasoovitud 
artikulatsiooniteed.
9.2 Õõnsuse sisetäited, pealistäited, laminaatvineerid
9.2.1 Õõnsuse ettevalmistamine
Õõnsus tuleb ettevalmistada võimalikult minimaalselt invasiivselt, kusjuures 
küljed peavad olema vaid veidi lahknevad. Materjali murdumise vältimiseks peab 

kiht olema külg- ja vertikaalsuunas vähemalt 1,5 mm paksune. Kõik siseservad 
ja nurgad peavad olema ümardatud. Vältida lõikepreparatsioone. Valmistage 
ette tasane tservikaal õlg - ärge lihvige seda kaldu. Kõik vältimatud alllõiked 
tuleb blokeerida klaasionomeersete tsementidega. Kasutage preparatsiooniks 
kergelt kitsenevaid teemante, mille otsad on ümardatud. Katke need dentiini 
piirkonnad, mis asuvad massi läheduses, õhukese kaltsiumhüdroksiidikihiga.
9.2.2 Jäljend ja ajutine restaureerimine
Pärast jäljendi võtmist valmistatakse ajutine komposiitrestauratsioon. Seda võib 
kinnitada ainult eugenoolita tsemendiga.
9.2.3 Sisetäite, pealistäite või laminaatvineeri valmistamine
Valage jäljend kõva kivikipsiga. Laske mudelil taheneda ja tõmmake jäljend 
maha. Blokeerige alllõiked välja ja kandke mudelile õlivaba eraldusvahend. 
Ehitage sisetäide mudelile kihtide kaupa. Ehitage kõigepealt üles proksimaalsed 
ja sügavad oklusaalsed piirkonnad. Iga üksik kiht ei tohi olla paksem kui 2 mm 
ja see kõvendatakse eraldi kaubanduses saadaoleva valguskõvenduslambiga 
(nt HiLite Power, Heraeus Kulzer, vahepealne polümerisatsioon 90 sekundit/ 
lõplik polümerisatsioon 180 sekundit). Valmis sisetäide vabastatakse seejärel 
matriitsist. Viimistlege ja poleerige kõrgläikele. Puhastage sisetäide põhjalikult 
seebi ja veega, loputage õhu- ja veepihustiga ning kuivatage.
9.2.4 Õõnsuse sisetäite, pealistäite või laminaatvineeri paigaldamine
Eemaldage ajutine restauratsioon ja puhastage õõnsus. Enne hamba 
ettevalmistatud pindade puhastamist ja kuivatamist asetage kummitamm. 
Asetage sisetäitele õrnalt survet, et kontrollida sobivuse täpsust. Ärge kasutage 
jõudu. Vajaduse korral lihvige sobituspinnad, et parandada sobivust. Oklusiooni 
ja artikulatsiooni ei tohi kontrollida, kui püüate sisetäidet sobitada, sest see võib 
põhjustada murdeid.
Süvendage ja liimige vastavalt tootja juhistele.
9.2.5 Restauratsiooni kinnitamine
Restauratsioon kinnitatakse kaubanduslikult saadaoleva kahekordselt kõveneva 
fikseerimiskomposiidiga. Palun järgige kinnitamisel tootja juhiseid.

10. Erimärkused
• Töötamisaeg kirurgilise lambi all on ligikaudu 2 minutit.
• Aeganõudvate restaureerimiste puhul tuleks kirurgiline lamp kas ajutiselt 
tööpiirkonnast
eemale viia või katta materjal läbipaistmatu fooliumiga, et vältida komposiidi 
liiga varajast
kõvenemist.
• Kasutage selle materjali polümerisatsiooniks valguskõvendamisseadet, 
mille emissioonispekter on 350-500 nm. Kuna nõutavaid füüsikalisi omadusi 
saab saavutada ainult siis, kui lamp töötab õigesti, tuleb selle valgustugevust 
regulaarselt kontrollida vastavalt tootja kirjeldusele.

Valguse intensiivsus kõvenemiseks ≥ 650 mW / cm2

Lainepikkus kõvenemiseks 350 - 500 nm

Kõvenemisaeg 40 sek.

Ainult universaalne toon (Universal):

Valguse intensiivsus kõvenemiseks ≥ 1200 mW / cm2

Lainepikkus kõvenemiseks 350 - 500 nm

Kõvenemisaeg 20 sek.

11. Veaotsing

Probleem Põhjus Lahendus

Komposiit ei 
kõvene korralikult

Valgustuskõvendi 
valguse väljund
lamp on ebapiisav

Valguseväljundi 
kontrollimine. Puhastage
valgusjuhti, kui see on 
määrdunud.
Vahetage valgusallikas 
välja, kui vajalik

Väljastatud 
lainepikkuse vahemik 
valguskõvenduslamp on 
ebapiisav

Konsulteerige tootja 
valguskõvenduslamp. 
Soovitatav lainepikkuse 
vahemik: 350 - 500 nm

Komposiit süstlas 
on kleepuv ja 
pehme, värvitu 
vedelik eraldub 
süstlas

Materjali on hoitud
pikema aja jooksul > 25 
°C (77 °F)

Hoida kinni 
säilitustemperatuurist.
Säilitada 10-25 °C juures
(50 - 77 °F).

Materjali on hoitud
süstla soojendajas liiga 
kaua aeg

Ärge kunagi hoidke 
süstalt süstla soojendajas 
kauem kui üks tund 
manustamise kohta
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Komposiit tundub 
liiga kõva ja kõvaks 
süstlas

Materjal säilitatakse 
temperatuuridel < 10 
°C (50 °F) pikema aja 
jooksul

Laske komposiidil 
soojeneda
toatemperatuurini enne 
kasutamist;
kasutage süstla 
soojendajat, kui vajalik

Süstal ei ole korralikult 
suletud, komposiit on 
osaliselt kõvenenud

Sulgege süstal alati
Korralikult korgiga pärast
komposiidi välja võtmise 
järel

Õõnsuse sisetäide/
pealistäide 
Ei ole korralikult 
säilitatakse 
paigaldamisel

Restauratsioon on liiga 
läbipaistmatu
tsementeeritakse 
ainult valgus- kõveneva 
komposiidiga

Kasutage kahekordse 
kõvenemisega lutingi
komposiit

Komposiit täielikult  
(tumedad või 
läbipaistmatud 
toonid)

Komposiitkihtide 
pealekandmine liiga
paksult iga 
kõvenemistsükli puhul

Kinnitage maksimaalselt 
2,0 Mm paksusega kihi 
kohta

Restauratsioon 
tundub liiga 
kollane
võrreldes 
toonijuhendiga

Ebapiisav
kõvenemine 
komposiitkihil

Kordage 
kõvendamistsüklit mitu 
korda; min. 40 sek. 
(Üniversaalne toon: 
20 sek.)

12. Kasutamine ja säilitamine
Säilitada 10-25 °C (50-77 °F). Sulgege kruvisüstlad kohe pärast kasutamist 
tihedalt. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril. Tõmmake 
süstla kolb veidi tagasi, et vältida avauste ummistumist.

13. Säilivusaeg
Maksimaalne kõlblikkusaeg on trükitud süstla etiketile või otse komposiit 
relvale. Ärge kasutage toodet pärast kõlblikkusaega.

14. Kõrvaltoimed
Selle meditsiinitoote soovimatuid kõrvaltoimeid on korraliku töötlemise ja 
kasutamise korral äärmiselt harva oodata. Kõikidest tõsistest vahejuhtumitest, 
mis tekivad seoses selle toote kasutamisega, tuleb teatada allpool nimetatud 
tootjale ja asjakohasele pädevale asutusele.

15. Kõrvaldamine
Ülejäänud kogused ja pakendimaterjal tuleb kõrvaldada vastavalt kohalikele ja/
või juriidilistele eeskirjadele.
*Vita on Vita®Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG registreeritud kaubamärk, 
Bad Säckingen, Saksamaa

10°C

25°C

50°F

77°F
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GEBRAUCHSANWEISUNG DE

1. Zweckbestimmung
Zahnfüllungsmaterialien auf Kompositbasis dienen zum Aufbau bzw. Erhalt von 
Zahnsubstanz.

2. Produktbeschreibung und Anwender
2.1 Produktbeschreibung
Universal Opaque Shade ist ein lichthärtendes, hochglanzpolierbares 
Hybrid Komposit mit einem ultrafeinen, röntgenopaken Glasfüllstoff für 
die adhäsive Füllungstherapie. Aufgrund des ultrafeinen Füllstoffes lassen 
sich außerordentlich homogene und hochglanzpolierbare Restaurationen 
herstellen, die durch einen gezielt eingestellten Chamäleoneffekt eine optimale 
Farbanpassung der Füllung ermöglichen.
Universal Opaque Shade ist in Spritzen und Kompulen erhältlich. Die Kompulen 
sind für den einmaligen Gebrauch. Bitte nicht mehrfach verwenden, da eine 
Kontamination und Keimbildung sonst nicht ausgeschlossen werden kann.
2.2 Patientenzielgruppe
Alle Patienten, die einen Ersatz oder Aufbau von Zahnsubstanz benötigen, um 
die Funktion der Zähne wiederherzustellen bzw. zu erhalten.
2.3 Anwender
Die Zahnfüllungsmaterialien auf Kompositbasis werden in der Zahnarztpraxis 
oder in einer Zahnklinik vom Zahnarzt angewendet.

3. Zusammensetzung
Glaspulver, Aliphatisches Urethandimethacrylat, Siliciumdioxid, Bis-GMA,
1,4-Butandioldimethacrylat.
Füllstoffgehalt: 75 Gew.-% (53 Vol.-%) anorganische Füllstoffe (0,005 - 3,0 μm)

4. Indikationen
• Front- und Seitenzahnrestaurationen der Klassen I, II, III, IV und V nach Black.
• Inlays, Onlays und Veneers
• Erweiterte Fissurenversiegelung an Molaren und Prämolaren
• Stumpfaufbauten
• Schienung von gelockerten Zähnen
• Formkorrekturen zur Verbesserung der Ästhetik
Zur Abdeckung stärkerer Verfärbungen wird auch eine opake Farbe (opaque) 
angeboten.

5. Kontraindikationen
Bei Allergien oder Überempfindlichkeiten des Patienten gegen einen der 
Bestandteile darf dieses Produkt nicht oder nur unter strenger Aufsicht 
des behandelnden Arztes/Zahnarztes verwendet werden. Eugenolhaltige 
Unterfüllungen sind kontraindiziert.

6. Gefahrenhinweise
Enthält 1,4-Butandioldimethacrylat, Aliphatisches Urethandimethacrylat
Achtung: Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Schädlich für 
Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

7. Sicherheitshinweise
Einatmen von Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe tragen. Bei 
Hautreizung oder -ausschlag: Ärztlichen Rat einholen/ärztliche Hilfe hinzuziehen.

8. Wechselwirkungen mit anderen Materialien
Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die Polymerisation. 
Daher keine derartigen Substanzen enthaltenden Unterfüllungsmaterialien (z. 
B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente) verwenden.
Allgemein bekannte Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen des 
Medizinprodukts mit anderen bereits im Mund befindlichen Werkstoffen 
müssen vom Zahnarzt bei Verwendung berücksichtigt werden.

9. Anwendung
9.1 Front- und Schneidezahnrestaurationen
Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien Polierpaste 
reinigen. Verwenden Sie einen Vita*-Farbschlüssel, um die Farbe zu wählen, 
während der Zahn noch feucht ist.
9.1.1 Kavitätenpräparation
Zahnhartsubstanzschonende Präparation der Kavität gemäß den allgemeinen 
Regeln der Adhäsivtechnik. Im Frontzahnbereich sind alle Schmelzränder 
anzuschrägen. Im Seitenzahnbereich dagegen keine Abschrägungen der Ränder 
vornehmen und Federränder vermeiden. Anschließend Kavität mit Wasserspray 
reinigen, von allen Rückständen befreien und trocknen. Eine Trockenlegung ist 
erforderlich. Die Anwendung von Kofferdam wird empfohlen.
9.1.2 Pulpaschutz / Unterfüllung
Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Adhäsivs kann auf eine Unterfüllung 
verzichtet werden. Im Falle von sehr tiefen, pulpanahen Kavitäten entsprechende 
Bereiche mit einem Calciumhydroxid-Präparat abdecken.
9.1.3 Approximalkontaktgestaltung
Bei Kavitäten mit approximalen Anteilen eine transparente Matrize anlegen und 
fixieren.
9.1.4 Adhäsiv-System
Ätzen und Bonden gemäß den Herstellerangaben.
9.1.5 Kompositapplikation
9.1.5.1 Applikation aus Spritzen
Die benötigte Menge Komposit aus der Drehspritze entnehmen, mit den 
üblichen Metallinstrumenten in die Kavität einbringen und modellieren. Die 
Schichtstärke soll 2 mm nicht überschreiten.
9.1.5.2 Applikation aus Kompulen
Die Kompule in den Dispenser einsetzen. Die Verschlusskappe abnehmen. Die 
Kompule so fixieren, dass die Öffnung im richtigen Winkel zur Ausbringung in 
die Kavität gerichtet ist. Das Material in die Kavität einbringen. Dabei langsamen, 
gleichmäßigen Druck ausüben. Keine übermäßige Kraft anwenden! Die 
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Schichtstärke soll 2 mm nicht überschreiten. Um die Kompule nach Beendigung 
aus dem Dispenser zu entfernen, den Stempel zurückziehen. Anschließend die 
Kompule entfernen.
Hinweis: Aus Hygienegründen sind Kompulen nur für den Einmalgebrauch 
bestimmt.
9.1.6 Aushärtung
Die Belichtungszeit beträgt pro Schicht 40 Sekunden mit einem handelsüblichen 
Dentalpolymerisationsgerät. Der Lichtleiter ist so nahe wie möglich an die 
Füllungsoberfläche zu halten. Mehrflächige Füllungen von jeder Seite aus 
belichten. Durch den Einfluss des Luftsauerstoffs verbleibt an der Oberfläche 
jeder Schicht ein dünner nicht polymerisierter Film, die Dispersionsschicht. 
Diese stellt die chemische Verbindung zwischen den Schichten her und darf 
nicht berührt oder mit Feuchtigkeit kontaminiert werden.
9.1.7 Ausarbeitung
Das Universal Opaque Shade kann nach der Polymerisation sofort ausgearbeitet 
und poliert werden. Zur Ausarbeitung eignen sich Finierdiamanten, flexible 
Scheiben, Silikonpolierer sowie Polierbürsten. Okklusion und Artikulation 
überprüfen und einschleifen, so dass keine Frühkontakte oder unerwünschte 
Artikulationsbahnen auf der Füllungsoberfläche verbleiben.
9.2 Inlays, Onlays, Veneers
9.2.1 Kavitätenpräparation
Eine möglichst substanzschonende Präparation mit nur gering divergierenden 
Kavitätenwänden wird angestrebt. Eine Mindestschichtstärke von 1,5 mm 
in lateraler und vertikaler Richtung wird gefordert, um einen Bruch des 
Materials zu verhindern. Alle internen Kanten und Winkel müssen rund 
sein. Federränder vermeiden. Die zervikale Stufe plan gestalten und nicht 
abschrägen. Unvermeidliche untersichgehende Stellen mit Glasionomerzement 
ausblocken. Zur Präparation leicht konische Diamantschleifer mit abgerundeten 
Enden verwenden. Pulpanahe Dentinbereiche durch eine dünne Schicht 
calciumhydroxidhaltiger Präparate abdecken. Eugenolhaltige Unterfüllungen 
sind kontraindiziert.
9.2.2 Abdruck und Provisorium
Nach der Abdrucknahme wird ein Kunststoffprovisorium erstellt. Dieses nur mit 
einem eugenolfreien Zement befestigen.
9.2.3 Herstellung Inlays, Onlays und Veneers
Den Abdruck mit einem Superhartgips ausgießen. Wenn das Modell hart ist, 
den Abdruck vom Modell entfernen. Untersichgehende Stellen ausblocken und 
das Modell mit einem ölfreien Isoliermittel isolieren. Das Inlay schichtweise auf 
dem Modell aufbauen. Zuerst approximale und tiefe okklusale Teile aufbauen. 
Jede Schicht soll maximal 2 mm hoch sein. Die Polymerisation erfolgt mit 
einem handelsüblichen Polymerisationsgerät (z.B. HiLite Power, Heraeus Kulzer 
Zwischenpolymerisation 90 Sekunden/ Endpolymerisation 180 Sekunden). Die 
fertige Versorgung vom Stumpf abheben, ausarbeiten und hochglanzpolieren. 
Die Versorgung mit Wasser und Seife gründlich reinigen und mit Luft- / 
Wasserspray spülen und trocknen.
9.2.4 Eingliedern von Inlays, Onlays oder Veneers
Das Provisorium entfernen und die Kavität reinigen. Kofferdam legen, die 
präparierte Zahnoberfläche reinigen und trocknen. Die Restauration mit 
leichtem Druck auf Passgenauigkeit überprüfen. Grobes Einsetzen vermeiden. 
Die Passform gegebenenfalls durch Beschleifen der Innenfläche verbessern. Die 
Okklusion darf bei Einprobe der Versorgung nicht geprüft werden, da sonst die 
Gefahr einer Fraktur besteht.
Ätzen und Bonden gemäß den Herstellerangaben.
9.2.5 Befestigung der Versorgung
Die Restauration wird mit einem handelsüblichen, dualhärtenden 
Befestigungskomposit befestigt. Bitte die entsprechenden Herstellerangaben 
beachten.

10. Besondere Hinweise
• Die Verarbeitungsbreite unter der OP-Leuchte liegt im Bereich von 2 Minuten.
• Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte 
vorübergehend weiter vom Arbeitsfeld entfernt werden, um einer vorzeitigen 
Aushärtung des Komposits vorzubeugen oder das Material mit einer 
lichtundurchlässigen Folie abdecken.
• Zur Polymerisation ist ein Lichtpolymerisationsgerät mit einem 
Emissionsspektrum im Bereich von 350 - 500 nm einzusetzen. Die geforderten 
physikalischen Eigenschaften werden nur mit ordnungsgemäß arbeitenden 
Lampen erzielt. Deshalb ist eine regelmäßige Überprüfung der Lichtintensität 
nach Angaben des Herstellers erforderlich.

Lichtintensität für die Aushärtung ≥ 650 mW / cm2

Wellenlänge für die Aushärtung 350 - 500 nm

Aushärtezeit 40 sec.

11. Troubleshooting

Fehler Ursache Abhilfe

Komposit härtet 
nicht aus

Lichtleistung der 
Polymerisationslampe 
nicht ausreichend

Kontrolle der 
Lichtleistung. 
Lichtleiter reinigen, 
falls verunreinigt. Falls 
nötig Austausch der 
Lichtquelle

Emittierter 
Wellenlängenbereich 
der 
Polymerisationslampe 
nicht ausreichend

Hersteller der 
Polymerisationslampe 
konsultieren.
Empfohlener 
Wellenlängenbereich:
350 - 500 nm

Komposit ist 
in der Spritze 
klebrig weich; 
farblose Flüssigkeit 
separiert sich in der 
Spritze

Material wurde längere 
Zeit bei Temperaturen
> 25 °C gelagert

Beachtung 
Lagertemperatur; 
Lagerung bei
10 - 25 °C

Material wurde 
zu lange in einem 
Spritzenwärmer 
gelagert

Spritzen nie länger 
als eine Stunde pro 
Anwendung in einem 
Spritzenwärmer lagern

Komposit erscheint 
in der Spritze zu 
hart und fest

Material längere Zeit bei 
Temperaturen <10 °C 
gelagert

Komposit vor 
Anwendung auf 
Raumtemperatur 
erwärmen lassen; 
evtl. Spritzenwärmer 
verwenden

Spritze nicht korrekt 
verschlossen, Komposit 
anpolymerisiert

Nach jeder 
Kompositentnahme aus 
der Spritze korrekt mit 
Kappe verschließen

Inlay/Onlay hält 
nach Eingliederung 
nicht

Die Restauration ist 
zu opak, um sie mit 
rein lichthärtendem 
Composite zu 
befestigen

Dualhärtendes 
Befestigunskomposit 
verwenden

Komposit härtet 
nicht richtig durch

Zu hohe Schichtdicke 
Komposit pro 
Aushärtungszyklus

Max. Schichtstärke von 
2,0 mm pro Schicht 
einhalten

Restauration 
erscheint zu gelb 
im Vergleich zur 
Farbreferenz

Unzureichende 
Polymerisation der 
Kompositschichtung

Belichtungszyklus 
mehrfach wiederholen; 
mind. 40 Sek.

12 Hinweise zu Lagerung und Handhabung
Bei 10 - 25 °C (50 - 77 °F) lagern. Drehspritzen nach Gebrauch sofort wieder gut 
verschließen. Vor Gebrauch sollte das Material Raumtemperatur erreicht haben. 
Spindel der Spritze nach Gebrauch etwas zurückdrehen, um ein Verkleben der 
Austrittsöffnung zu vermeiden.

13 Haltbarkeit
Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Spritze oder direkt 
auf der Kompule aufgedruckt. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr 
verwenden.

14 Nebenwirkungen
Unerwünschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sachgemäßer 
Verarbeitung und Anwendung äußerst selten zu erwarten. Immunreaktionen 
(z.B. Allergien) oder örtliche Missempfindungen können prinzipiell jedoch 
nicht vollständig ausgeschlossen werden. Alle im Zusammenhang mit der 
Verwendung dieses Produktes auftretenden schwerwiegenden Vorfälle sind 
dem unten angegebenen Hersteller und der jeweils zuständigen Behörde zu 
melden.

15 Entsorgung
Restmengen und Verpackungsmaterial sind entsprechend der lokalen und / 
oder gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

INSTRUCTIONS FOR USE EN

1. Intended purpose
Dental filling materials on composite basis are used to build-up or maintain 
tooth substance.

2. Product description and user
2.1 Product description
Universal Opaque Shade is a light curing, hybrid composite containing an 
ultrafine, radiopaque glass filler and is indicated for placing fillings using 
adhesive techniques. Due to the ultrafine particle filler, extremely homogeneous 
restorations can be placed which are easily polished to a high lustre. The 
chameleon effect matches the shade of the filling perfectly to the tooth structure.
Universal Opaque Shade is available in syringes and compules. The compules 
are for single use. Please do not reuse them, as this makes it impossible to rule 
out contamination and germ formation.
2.2 Target patient group
All patients who require replacement or build-up of tooth structure to restore or 
maintain tooth function.
2.3 Users
Dental filling materials on composite basis are applied by the dentist in the 
dental office or in a dental clinic.

3. Composition
Glass powder, diurethane dimethacrylate, silicon dioxide, Bis-GMA, 
tetramethylene dimethacrylate
Filler content: 75% by weight (53% by volume) inorganic fillers (0.005 - 3.0 μm)

4. Indications
• Anterior and posterior restorations in Black’s classes I, II, III, IV, and V cavities.
• Inlays, onlays and veneers

• Extended fissure sealing in molars and premolars
• Core build-up
• Splinting of loose teeth
• Corrections of shape to improve aesthetics
An opaque color (opaque) is also offered to cover stronger discolorations.

5 Contraindications
If the patient is allergic or hypersensitive to one of the components, this product 
must not be used or only under the strict supervision of the attending doctor / 
dentist. Cavity liners containing eugenol are contraindicated.

6 Hazard and Precautionary statements
Contains tetramethylene dimethacrylate, di-urethane dimethacrylate
Warning: May cause an allergic skin reaction. Harmful to aquatic life with long 
lasting effects.

7 Safety instructions
Avoid breathing vapors/spray. Wear protective gloves. If skin irritation or rash 
occurs: Get medical advice / attention.

8. Interaction with other materials
As phenolic substances (such as eugenol) inhibit polymerization, do not use 
cavity liners (such as zinc-oxide eugenol cements) containing such substances.
Well-known cross-reactions or interactions of the medical device with other 
materials already in the patient’s mouth must be considered by the dentist 
before using the product.

9. Application
9.1 Restorations of the anterior teeth and incisors
Before commencing the treatment, clean the tooth with non-fluoride polishing 
paste. Use a Vita* shade guide to select the shade while the tooth is still moist.
9.1.1 Cavity preparation
Minimal-invasive preparation of the cavity as generally required for adhesive 
techniques. All enamel margins in the anterior region must be bevelled. Do not 
bevel the margins in the posterior region and avoid slice preparations. Spray the 
cavity with water to clean it, remove all residue and dry it. The cavity must be 
isolated. It is advisable to place a rubber dam.
9.1.2 Pulp protection / Cavity liner
If an enamel-dentin adhesive is used, no cavity liner is required. In very deep 
cavities those areas in close proximity to the pulp must be coated with a calcium 
hydroxide material.
9.1.3 Approximal contact areas
When filling cavities with approximal sections, place a transparent matrix and 
fix it in place.
9.1.4 Adhesive system
Etch and bond according to manufacturer’s instructions.
9.1.5 Application of composite
9.1.5.1 Application from syringes
Take the required amount of composite from the syringe, place it in the cavity 
with conventional metal instruments and contour. The layer thickness must not 
exceed 2 mm.
9.1.5.2 Application from compules
Place the compule in the dispenser. Remove the sealing cap. Position the 
compule in such a way that the opening is at a suitable angle for application 
within the cavity. Insert the material into the cavity while slowly and evenly 
applying pressure. Do not use excessive force! The layer thickness must not 
exceed 2 mm. Once finished, pull back the punch in order to remove the 
compule from the dispenser. The compule can then be removed.
Note: For hygiene reasons, the compule are only intended for single use.
9.1.6 Curing
The curing time for all shades is 40 seconds. Hold the waveguide as close to 
the surface of the filling as possible. Fillings with more than one surface must 
be cured from the direction of each surface separately. Due to the effect of the 
oxygen in the air, a thin smear layer of unpolymerized material remains on the 
surface of each layer. This bonds the layers chemically and must not be touched 
or contaminated with moisture.
9.1.7 Finishing
Universal Opaque Shade can be finished and polished immediately after 
curing using finishing diamonds, flexible discs, silicone polishers and polishing 
brushes. Check the occlusion and articulation and spot grind to eliminate high 
spots or undesirable paths of articulation from the surface of the filling.
9.2 Inlays, Onlays, Veneers
9.2.1 Cavity preparation
The cavity should be prepared as minimally invasively as possible with only 
slightly diverging sides. To prevent the material fracturing, the layer must have 
a minimum thickness of 1.5 mm in the lateral and vertical aspects. All internal 
edges and angles must be rounded. Avoid slice preparations. Prepare a flat 
cervical shoulder – do not bevel it. Any un- avoidable undercuts must be blocked 
out with glass ionomer cement. Use slightly tapering diamonds with rounded 
tips for the preparation. Coat those areas of dentin in close proximity to the pulp 
with a thin layer of calcium hydroxide material.
9.2.2 Impression and temporary restoration
Once the impression has been taken, a composite temporary restoration is 
fabricated. This may only be cemented with a non-eugenol cement.
9.2.3 Fabricating an inlay, onlay or laminate veneer
Cast the impression with hard stone plaster. Allow the model to set and pull 
off the impression. Block out the undercuts and apply an oil-free separating 
agent to the model. Build up the inlay on the model layer- by-layer. Build up 
the approximal and deep occlusal sections first. Each individual layer may not 
be thicker than 2 mm and is cured separately with a commercially available light 
curing lamp (e.g. HiLite Power, Heraeus Kulzer, intermediate polymerization 90 
seconds/ final polymerization 180 seconds). The finished inlay is then released 
from the die. Trim and polish to a high lustre. Clean the inlay thoroughly with 
soap and water, rinse with air/water spray and dry.

9.2.4 Placing the inlay, onlay or laminate veneer
Remove the temporary restoration and clean the cavity. Place a rubber dam 
before cleaning and drying the prepared surfaces of the tooth. Exert gentle 
pressure on the inlay to check for fitting accuracy. Do not use force. If necessary, 
trim the fitting surfaces to improve the fit. The occlusion and articulation may not 
be checked when trying to fit the inlay as this could cause fractures.
Etching and bonding according to the manufacturer’s instructions.
9.2.5 Fixing the restoration
The restoration is fixed with a commercially available dual-curing fixing 
composite. Please adhere to the manufacturer’s instructions.

10. Special notes
• The working time under a surgical lamp is approximately 2 minutes.
• In case of time-consuming restorations, the surgical lamp should be either 
temporarily moved away from the working area or the material should be 
covered by an opaque foil in order to prevent the composite from curing too 
early.
• Use a light-curing unit with an emission spectrum of 350 - 500 nm for the 
polymerization of this material. As the required physical properties can only be 
achieved when the lamp works correctly, its luminous intensity must be checked 
regularly as described by the manufacturer.

Light intensity for curing ≥ 650 mW / cm2

Wavelength for curing 350 - 500 nm

Curing time 40 sec.

11. Troubleshooting

Problem Cause Remedy

Composite does 
not cure properly

Light output of the 
light-curing lamp is 
inadequate

Control of the light 
output. Clean the 
light guide if it is dirty. 
Replace the light source 
if necessary

Emitted wavelength 
range of the light-curing 
lamp is inadequate

Consult the 
manufacturer of the 
light-curing lamp. 
Recommended 
wavelength range: 350 
- 500 nm

Composite in the 
syringe is sticky 
and soft, colorless 
liquid separates in 
the syringe

Material has been 
stored for a longer 
period at > 25 °C 
(77 °F)

Adhere to storage 
temperature. Store at 
10 - 25 °C

Material has been kept 
in a syringe warmer for 
too much time

Never keep a syringe 
in a syringe warmer for 
more than one hour per 
application

Composite appears 
too hard and firm 
in the syringe

Material stored at 
temperatures < 10 
°C (50 °F) for a longer 
period of time

Allow the composite 
to heat to room 
temperature before use; 
use a syringe warmer if 
necessary

Syringe not properly 
sealed, composite 
partially cured

Always seal the syringe 
properly with the 
cap after taking out 
composite

Inlay/onlay is not 
properly retained 
when fitted

Restoration is too 
opaque to be cemented 
using only light-curing 
composite

Use dual-curing luting 
composite

Composite does 
not cure completely 
(dark or opaque 
shades)

Composite layers 
applied too thickly for 
each curing cycle

Adhere to a max. 
thickness of 2.0 mm 
per layer

Restoration 
appears too yellow 
compared with the 
shade guide

Inadequate curing of 
the composite layer

Repeat the exposure 
cycle several times; min. 
40 sec.

12. Use and storage
Store at 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Close the screw syringes tightly immediately after 
use. The material should be at room temperature before use. Retract the plunger 
of the syringe slightly to prevent the apertures from becoming blocked.

13. Shelf life
The maximum shelf life is printed on the label of the syringe or directly on the 
compule. Do not use the product after the expiration date.

14. Side effects
Unwanted side effects of this medical product are to be expected extremely rarely 
when properly processed and used. All serious incidents that occur in connection 
with the use of this product must be reported to the manufacturer specified 
below and the relevant competent authority.

Instructions for use

Universal Opaque Shade
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15. Disposal
Remaining quantities and packaging material must be disposed of in accordance 
with local and / or legal regulations.

INSTRUCCIONES DE USO ES

1. Finalidad prevista
Los materiales de obturación dental a base de compuestos se utilizan para 
reconstruir o mantener la sustancia dental.

2. Descripción del producto y usuario
2.1 2.1 Descripción del producto
El composite microhíbrido es un composite híbrido fotopolimerizable que 
contiene un relleno de vidrio radiopaco ultrafino y está indicado para la 
colocación de obturaciones mediante técnicas adhesivas. Debido al relleno 
de partículas ultrafinas, se pueden colocar restauraciones extremadamente 
homogéneas que se pulen fácilmente a un alto brillo. El efecto camaleón adapta 
perfectamente el color del empaste a la estructura del diente.
El compuesto microhíbrido está disponible en jeringas y compules. Los 
compules son de un solo uso. Por favor
no los reutilice, ya que esto hace que sea imposible descartar la contaminación 
y la formación de gérmenes.
2.2 Grupo de pacientes objetivo
Todos los pacientes que requieren reemplazo o reconstrucción de la estructura 
dental para restaurar o mantener la función dental.
2.3 Usuarios
Los materiales de obturación dental a base de compuestos son aplicados por el 
dentista en el consultorio dental o en una clínica dental.

3. Composición
Polvo de vidrio, dimetacrilato de diuretano, dióxido de silicio, Bis-GMA, 
dimetacrilato de tetrametileno Contenido de relleno: 75 % en peso (53 % en 
volumen) rellenos inorgánicos (0,005 - 3,0 μm)

4. Indicaciones
• Restauraciones anteriores y posteriores en cavidades de clase I, II, III, IV y V 
de Black.
• Inlays, onlays y carillas
• Sellado extendido de fisuras en molares y premolares
• Reconstrucción del núcleo
• Entablillado de dientes flojos
• Correcciones de forma para mejorar la estética
También se ofrece un color opaco (opaque) para cubrir decoloraciones más 
fuertes.

5. Contraindicaciones
Si el paciente es alérgico o hipersensible a uno de los componentes, este 
producto no debe usarse o solo bajo la estricta supervisión del médico / dentista 
que lo atiende. Los revestimientos de cavidades que contienen eugenol están 
contraindicados.

6. Indicaciones de peligro y de precaución
Contiene dimetacrilato de tetrametileno, dimetacrilato de diuretano
Advertencia: Puede causar una reacción alérgica en la piel. Nocivo para la vida 
acuática con efectos duraderos.

7. Instrucciones de seguridad
Evite respirar los vapores/aerosol. Use guantes protectores. Si se produce 
irritación de la piel o sarpullido: obtenga atención médica.

8. Interacción con otros materiales
Dado que las sustancias fenólicas (como el eugenol) inhiben la polimerización, 
no utilice revestimientos de cavidades (como los cementos de óxido de zinc y 
eugenol) que contengan dichas sustancias.
El dentista debe tener en cuenta las reacciones cruzadas o interacciones bien 
conocidas del dispositivo médico con otros materiales que ya están en la boca 
del paciente antes de usar el producto.

9. Aplicación
9.1 Restauraciones de dientes anteriores e incisivos
Antes de comenzar el tratamiento, limpie el diente con pasta de pulido sin flúor. 
Utilice una guía de colores Vita* para seleccionar el color mientras el diente está 
todavía húmedo.
9.1.1 Preparación de la cavidad
Preparación mínimamente invasiva de la cavidad como generalmente se 
requiere para las técnicas adhesivas. Todos los márgenes del esmalte en la 
región anterior deben estar biselados. No bisele los márgenes en la región 
posterior y evite las preparaciones en corte. Rocíe la cavidad con agua para 
limpiarla, elimine todos los residuos y séquela. La cavidad debe estar aislada. Es 
recomendable colocar un dique de goma.
9.1.2 Protección pulpar / Revestimiento de cavidades
Si se utiliza un adhesivo de esmalte-dentina, no se requiere revestimiento 
de cavidad. En cavidades muy profundas, las áreas cercanas a la pulpa deben 
recubrirse con un material de hidróxido de calcio.
9.1.3 Áreas de contacto aproximadas
Al rellenar cavidades con secciones proximales, coloque una matriz transparente 
y fíjela en su lugar.
9.1.4 Sistema adhesivo
Grabe y adhiera según las instrucciones del fabricante.
9.1.5 Aplicación de composite
9.1.5.1 Aplicación con jeringas
Tome la cantidad requerida de composite de la jeringa, colóquela en la cavidad 
con instrumentos metálicos convencionales y contornee. El espesor de la capa 
no debe exceder los 2 mm.

9.1.5.2 Aplicación desde compules
Coloque el compule en el dispensador. Retire la tapa de sellado. Coloque el 
compule de tal manera que la abertura esté en un ángulo adecuado para la 
aplicación dentro de la cavidad. Inserte el material en la cavidad mientras aplica 
presión lenta y uniformemente. ¡No uses fuerza excesiva! El espesor de la capa 
no debe exceder los 2 mm. Una vez terminado, tire hacia atrás del punzón para 
sacar el compule del dosificador. A continuación, se puede eliminar el compule.
Nota: Por motivos de higiene, los compule están destinados a un solo uso.
9.1.6 Curado
El tiempo de polimerización para todos los tonos es de 40 segundos. Sostenga 
la guía de ondas lo más cerca posible de la superficie del relleno. Los empastes 
con más de una superficie deben curarse desde la dirección de cada superficie 
por separado. Debido al efecto del oxígeno en el aire, una fina capa de barrillo de 
material no polimerizado permanece en la superficie de cada capa. Esto une las 
capas químicamente y no debe tocarse ni contaminarse con humedad.
9.1.7 Acabado
El compuesto microhíbrido se puede acabar y pulir inmediatamente después 
del curado utilizando diamantes de acabado, discos flexibles, pulidores de 
silicona y cepillos de pulido. Verifique la oclusión y la articulación y esmerile los 
puntos para eliminar los puntos altos o caminos de articulación indeseables de 
la superficie del empaste.
9.2 Inlays, onlays, carillas
9.2.1 Preparación de la cavidad
La cavidad debe prepararse de la forma menos invasiva posible con lados 
ligeramente divergentes. Para evitar la fractura del material, la capa debe tener 
un espesor mínimo de 1,5 mm en los aspectos laterales y verticales. Todos los 
bordes y ángulos internos deben ser redondeados. Evite las preparaciones en 
rebanadas. Prepare un hombro cervical plano, no lo bisele. Cualquier rebaje 
inevitable debe bloquearse con cemento de ionómero de vidrio. Use diamantes 
ligeramente afilados con puntas redondeadas para la preparación. Recubra esas 
áreas de dentina muy próximas a la pulpa con una capa delgada de material de 
hidróxido de calcio.
9.2.2 Impresión y restauración provisional
Una vez que se ha tomado la impresión, se fabrica una restauración provisional 
compuesta. Esto solo se puede cementar con un cemento sin eugenol.
9.2.3 Elaboración de una carilla inlay, onlay o laminada
Moldee la impresión con yeso de piedra dura. Deje que el modelo se fije y saque 
la impresión. Bloquee las socavaduras y aplique un agente separador sin aceite 
al modelo. Construya la incrustación en el modelo capa por capa. Construya 
primero las secciones oclusales proximal y profunda. Cada capa individual no 
puede tener un grosor superior a 2 mm y se polimeriza por separado con una 
lámpara de fotopolimerización disponible en el mercado (por ejemplo, HiLite 
Power, Heraeus Kulzer, polimerización intermedia 90 segundos/polimerización 
final 180 segundos).
A continuación, el inlay terminado se libera del troquel. Recortar y pulir a un alto 
brillo. Limpie bien la incrustación con agua y jabón, enjuague con rociador de 
aire/agua y seque.
9.2.4 Colocación de la carilla inlay, onlay o laminada
Retire la restauración provisional y limpie la cavidad. Coloque un dique de 
goma antes de limpiar y secar las superficies preparadas del diente. Ejerza una 
presión suave sobre la incrustación para verificar la precisión del ajuste. No use 
la fuerza. Si es necesario, recorte las superficies de ajuste para mejorar el ajuste. 
Es posible que no se compruebe la oclusión y la articulación al intentar colocar la 
incrustación, ya que esto podría causar fracturas.
Grabado y pegado según las instrucciones del fabricante.
9.2.5 Fijación de la restauración
La restauración se fija con un composite de fijación de polimerización dual 
disponible en el mercado. Siga las instrucciones del fabricante.

10. Notas especiales
• El tiempo de trabajo bajo una lámpara quirúrgica es de aproximadamente 2 
minutos.
• En caso de restauraciones que requieren mucho tiempo, la lámpara quirúrgica 
debe alejarse temporalmente del área de trabajo o el material debe cubrirse con 
una lámina opaca para evitar que el composite fragüe demasiado pronto.
• Utilice una unidad de fotopolimerización con un espectro de emisión de 350 - 
500 nm para la polimerización de este material. Dado que las propiedades físicas 
requeridas solo pueden lograrse cuando la lámpara funciona correctamente, su 
intensidad luminosa debe comprobarse regularmente según lo descrito por el 
fabricante.

 Intensidad de la luz para el curado ≥ 1200 mW / cm2

Longitud de onda para curar 350 - 500 nm

Tiempo de curado 40 seg.

11. Solución de problemas

Problema Causa Recurso

El composite no 
cura correctamente

La salida de luz 
de la lámpara de 
fotopolimerización es 
inadecuada

Control de la salida de 
luz. Limpie la guía de luz 
si está sucia.
Reemplace la fuente de 
luz si es necesario

El rango de longitud 
de onda emitida 
por la lámpara de 
fotopolimerización es 
inadecuado

Consulte al fabricante 
de la lámpara de 
fotocurado. Rango 
de longitud de onda 
recomendado: 350 - 
500 nm

El compuesto en la 
jeringa es pegajoso 
y suave, el líquido 
incoloro se separa 
en la jeringa

El material se ha 
almacenado durante un 
período más largo a > 
25 °C (77 °F)

Adherirse a la 
temperatura de 
almacenamiento. 
Almacenar a 10 - 25 °C
(50 - 77 °F).

El material se ha 
mantenido en un 
calentador de jeringas 
durante demasiado 
tiempo

Nunca mantenga una 
jeringa en un calentador 
de jeringas durante 
más de una hora por 
aplicación

El composite 
parece demasiado 
duro y firme en la 
jeringa

Material almacenado 
a temperaturas < 10 
°C (50 °F) durante un 
período de tiempo más 
largo

Deje que el compuesto 
se caliente a temperatura 
ambiente antes de 
usarlo; utilice un 
calentador de jeringas si 
necesario

Jeringa mal sellada, 
composite parcialmente 
curado

Selle siempre la jeringa 
correctamente con la 
tapa después de
sacando compuesto

El inlay/onlay 
no se retiene 
correctamente 
cuando se coloca

La restauración es 
demasiado opaca
para ser cementada 
usando solo composite 
fotopolimerizable

Utilizar composite de 
cementación
polimerización dual

El composite 
no cura 
completamente 
(tonos oscuros u 
opacos)

Capas de composite 
aplicadas demasiado 
gruesas para cada ciclo 
de curado

Cumplir con un máx. 
espesor de 2.0 mm 
por capa

La restauración 
parece demasiado 
amarilla en 
comparación con la 
guía de colores

Curado inadecuado de 
la capa compuesta

Repita el ciclo de 
exposición varias veces; 
mín. 40 seg.

12. Uso y almacenamiento
Almacenar a 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Cierre bien las jeringas de rosca 
inmediatamente después de su uso. El material debe estar a temperatura 
ambiente antes de su uso. Retraiga ligeramente el émbolo de la jeringa para 
evitar que las aberturas se bloqueen.

13. Vida útil
La vida útil máxima está impresa en la etiqueta de la jeringa o directamente en el 
compule. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

14. Efectos secundarios
Es muy raro esperar efectos secundarios no deseados de este producto médico 
cuando se procesa y usa correctamente. Todos los incidentes graves que 
ocurran en relación con el uso de este producto deben informarse al fabricante 
especificado a continuación y a la autoridad competente correspondiente.

15. Eliminación
Las cantidades restantes y el material de embalaje deben desecharse de acuerdo 
con las normativas locales y/o legales.

INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT FR

1 Utilisation prévue
Les matériaux d’obturation dentaire à base de composite servent à constituer et 
à préserver la substance dentaire.

2. Description du produit et utilisateur
2.1 Description du produit
Universal Opaque Shade est un composite hybride photopolymérisable qui peut 
être poli à reflets, possédant une charge de verre ultrafine et radio-opaque pour 
obturation adhésive. En raison de la charge ultrafine, il est possible de créer des 
restaurations particulièrement homogènes qui peuvent être polies à reflets. Elles 
permettent une adaptation de teinte optimale de l’obturation grâce à un effet 
caméléon ciblé.
Universal Opaque Shade est disponible en seringue et en compules. Les 
compules sont destinées à une utilisation unique. Ne pas réutiliser. Une 
contamination et la formation de germes ne peuvent être exclues en cas de 
réutilisation.
2.2 Groupe cible de patients
Tous les patients qui ont besoin d’un remplacement ou d’une reconstitution de 
substance dentaire afin de restaurer ou de conserver la fonction des dents.
2.3 Utilisateur
Les matériaux d’obturation dentaire à base de composite sont utilisés dans le 
cabinet dentaire ou une clinique de soins dentaires par le dentiste.

3. Composition
Poudre de verre, di-urethane dimethacrylate, dioxyde de silicium, bis-GMA, 
diméthacrylate de tétraméthylène
Taux de charge : 75 % poids (53 % vol) de charges inorganiques (0,005 - 3,0 μm)

4. Indications
• Restauration des dents antérieures et postérieures des classes I, II, III, IV et V 
selon Black.
• Inlays, onlays et facettes
• Scellements étendus de fissures des molaires et prémolaires
• Reconstitution de moignons
• Contention de dents déchaussées
• Corrections de forme pour une amélioration esthétique
Une couleur opaque (opaque) est également proposée pour couvrir les 
décolorations plus importantes.

5. Contre-indications
En cas d’allergie ou d’hypersensibilité du patient à l’un des composants de ce 
produit, ne pas l’utiliser ou l’utiliser uniquement sous stricte surveillance du 
médecin / dentiste traitant. Des fonds de cavité à base d’eugénol sont contre-
indiqués.

6 Mises en garde
Contient du di-urethane dimethacrylate, diméthacrylate de tétraméthylène
Attention : Peut provoquer des réactions allergiques cutanées. Nocif pour les 
organismes aquatiques, entraîne des effets néfastes à long terme.

7. Consignes de sécurité
Éviter de respirer les vapeurs/aérosols.Porter des gants de protection. En cas 
d’irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin.

8. Interactions avec d’autres matériaux
Les substances phénoliques (telles que l’eugénol) inhibent la polymérisation. Il 
ne faut donc pas utiliser de matériaux de fond de cavité contenant ce type de 
substances (p. ex. ciments oxyde de zinc à l’eugénol).
Les réactions croisées ou les interactions générales connues du dispositif 
médical avec d’autres matériaux se trouvant déjà dans la bouche doivent être 
prises en compte par le dentiste lors de l’utilisation.

9. Utilisation
9.1 Restaurations des secteurs antérieurs et des incisives
Avant le traitement, nettoyer les tissus dentaires sains avec une pâte de polissage 
sans fluor. Utiliser un teintier Vita* pour choisir la teinte lorsque la dent est 
encore humide.
9.1.1 Préparation de la cavité
Préparation minimale de la cavité pour préserver les tissus dentaires sains 
selon les règles générales de la technique adhésive. Dans le secteur antérieur, 
biseauter les bords d’émail. Dans le secteur postérieur en revanche, ne pas 
biseauter les bords et éviter les bords préparés. Nettoyer ensuite la cavité en 
enlevant tous les résidus à l’aide d’un spray d’eau et la sécher. Un séchage est 
nécessaire. L’utilisation d’une digue dentaire est recommandée.
9.1.2 Protection de la pulpe / fond de cavité
En cas d’utilisation d’un adhésif émail-dentine, l’utilisation d’un fond de cavité 
n’est pas obligatoire. En cas de cavités très profondes et à proximité de la pulpe, 
couvrir les zones concernées d’une préparation à base d’hydroxyde de calcium.
9.1.3 Formation du contact proximal
En cas de cavités avec parties proximales, mettre une matrice transparente en 
place et la fixer.
9.1.4 Système adhésif
Mordançage et bonding selon les instructions du fabricant.
9.1.5 Application du composite
9.1.5.1 Application à l’aide d’une seringue
Prélever la quantité requise de composite de la seringue rotative, l’appliquer 
dans la cavité à l’aide des instruments métalliques habituels et modeler la 
masse. Ne pas appliquer une couche de plus de 2 mm d’épaisseur.
9.1.5.2 Application à l’aide de compules
Insérer la compule dans le distributeur. Enlever le capuchon de protection. Fixer 
la compule de façon à ce que l’ouverture soit orientée dans un angle adéquat 
pour l’application dans la cavité. Appliquer le matériau dans la cavité. Exercer 
une pression régulière et douce. Ne pas forcer ! Ne pas appliquer une couche 
de plus de 2 mm d’épaisseur. Retirer le piston afin d’enlever la compule du 
distributeur après l’application. Retirer ensuite la compule.
Remarque : Les compules ne sont destinées qu’à une utilisation unique pour 
des raisons d’hygiène.
9.1.6 Polymérisation
Le temps de polymérisation pour toutes les teintes est de 40 secondes. La fibre 
optique doit être maintenue le plus près possible de la surface de l’obturation. 
Les obturations à faces multiples doivent être exposées sur chaque face. Sous 
l’influence de l’oxygène de l’air, un film non polymérisé mince appelé couche 
de dispersion reste à la surface de chaque incrément. Elle constitue une liaison 
chimique entre les couches et ne doit pas être touchée ni contaminée avec de 
l’humidité.
9.1.7 Finition
La finition et le polissage de Universal Opaque Shade peuvent être effectués 
immédiatement après la polymérisation. Les diamants de finition, les disques 
flexibles, les polissoirs en silicone et les brosses à polir sont adaptées à la finition. 
Vérifier l’occlusion et l’articulation et meuler de façon à ce qu’aucune prématurité 
occlusale ni trajectoire mandibulaire indésirable ne reste à la surface de 
l’obturation.
9.2 Inlays, onlays et facettes
9.2.1 Préparation de la cavité
Une préparation minimale de la cavité, à savoir avec des parois ne divergeant 
que légèrement, est souhaitée afin de préserver les tissus dentaires sains. Une 
couche minimale de 1,5 mm dans le sens latéral et vertical est requise pour 
éviter une fracture du matériau. Toutes les arêtes et angles internes doivent être 
arrondis. Éviter les bords préparés. Modeler le bord cervical de façon plane, sans 
le biseauter. Bloquer les parties en retrait qui ne peuvent être évitées avec du 
ciment de verre ionomère. Utiliser pour la préparation un diamant légèrement 
conique avec des extrémités arrondies. Recouvrir les zones de dentine proches 

de la pulpe d’une fine couche d’une préparation à base d’hydroxyde de calcium. 
Des fonds de cavité à base d’eugénol sont contre-indiqués.
9.2.2 Empreinte et restauration provisoire
Une restauration provisoire en plastique est confectionnée après la prise 
d’empreinte. Elle sera scellée à l’aide d’un ciment exclusivement sans eugénol.
9.2.3 Fabrication des inlays, onlays et facettes
Mouler un modèle à l’aide de plâtre pierre dans l’empreinte. Lorsque le modèle 
est solidifié, retirer l’empreinte. Bloquer les parties en retrait et isoler le modèle 
à l’aide d’un produit isolant sans huile. Monter l’inlay par couches sur le modèle, 
en commençant par les parties proximales et occlusales profondes. Chaque 
couche doit avoir une épaisseur maximale de 2 mm. La polymérisation est 
réalisée à l’aide d’un appareil de polymérisation habituel (p. ex. HiLite Power, 
Heraeus Kulzer, polymérisation intermédiaire 90 secondes / polymérisation 
finale 180 secondes). Décoller la restauration terminée du moignon, la finir et la 
polir à reflets. Nettoyer soigneusement la restauration avec de l’eau et du savon, 
la rincer avec un spray d’air et d’eau et la sécher.
9.2.4 Pose des inlays, onlays et facettes
Retirer la restauration provisoire et nettoyer la cavité. Poser une digue 
dentaire, nettoyer la surface dentaire préparée et la sécher. Vérifier la précision 
d’adaptation de la restauration en exerçant une légère pression. Éviter de forcer. 
Si nécessaire, améliorer l’ajustement en ponçant la surface intérieure. L’occlusion 
ne doit pas être vérifiée lors de l’essai de la restauration en raison du risque de 
fracture.
Mordançage et bonding selon les instructions du fabricant.
9.2.5 Fixation de la restauration
La restauration est fixée à l’aide d’un composite de collage à double 
polymérisation habituel. Veuillez vous référer aux instructions du fabricant.

10. Remarques particulièr
• La plage de manipulation sous l’éclairage opératoire est d’environ 2 minutes.
• En cas de restauration plus longue, l’éclairage opératoire doit être éloigné 
temporairement du champ de travail afin d’éviter une polymérisation 
prématurée du composite, ou le matériau doit être recouvert d’un film opaque.
• Un appareil de photopolymérisation avec un spectre d’émission allant de 350 
à 500 nm doit être utilisé pour la polymérisation. Les caractéristiques physiques 
requises ne sont atteintes qu’avec des lampes fonctionnant correctement. Il 
est donc nécessaire de contrôler régulièrement l’intensité lumineuse selon les 
indications du fabricant.

Intensité lumineuse pour la 
polymérisation ≥ 650 mW / cm2

Longueur d’onde pour la 
polymérisation 350 - 500 nm

Durée de polymérisation 40 sec.

11. Résolution des problèmes

Problème Cause Aide

Le composite ne 
polymérise pas

Puissance lumineuse 
de la lampe de 
polymérisation 
insuffisante.

Vérifier la puissance 
de la lumière. Nettoyer 
la fibre optique en cas 
de contamination. Si 
nécessaire, échanger la 
source de lumière.

Intervalle de longueur 
d’ondes émis par la 
lampe insuffisant.

Consulter le fabricant 
de la lampe. Intervalle 
de longueur d’ondes 
recommandé :350 - 
500 nm

Le composite est 
collant et mou dans 
la seringue ; un 
liquide incolore se 
sépare de la masse 
dans la seringue

Le matériau a été 
conservé longtemps à 
des températures
> 25 °C

Respecter la température 
de stockage ; conserver 
entre 10 et 25 °C

Le matériau a été stocké 
trop longtemps dans un
chauffe-seringue

Ne pas conserver les 
seringues pendant 
plus d’une heure par 
application dans un 
chauffe-seringue

Le composite est 
trop dur et solide 
dans la seringue

Le matériau a été 
conservé longtemps 
à des températures 
< 10 °C

Amener le matériau
à température ambiante
avant l’utilisation ; 
utiliser éventuellement 
un chauffe- seringue

Seringue pas 
correctement fermée, 
composite partiellement 
polymérisé

Après chaque utilisation 
du composite, refermer 
correctement la seringue 
à l’aide du capuchon

L’inlay / onlay ne 
tient pas après 
la pose

La restauration est 
trop opaque pour être 
scellée uniquement 
à l’aide du composite 
photopolymérisable

Utiliser un composite 
de scellement à double 
polymérisation

Le composite ne 
polymérise que 
partiellement 
(teintes foncées ou 
opaques)

Couche de composite
trop épaisse par
cycle de polymérisation

Respecter une épaisseur 
maximale de 2,0 mm 
par couche

La restauration 
est trop jaune par 
rapport à la teinte 
de référence

Polymérisation 
insuffisante des couches 
de composite

Répéter le cycle 
d’exposition plusieurs 
fois ; min. 40 sec.

12. Consignes de stockage et de manipulation
Conserver entre 10 et 25 °C (50 et 77 °F). Refermer soigneusement les seringues 
rotatives immédiatement après l’utilisation. Le matériau doit avoir atteint la 
température ambiante avant l’utilisation. Après l’utilisation, retirer légèrement 
la tige de la seringue par un mouvement rotatif pour éviter le collage de l’orifice 
de sortie.

13. Durée de conservation
La durée de conservation maximale est indiquée soit sur l’étiquette de chaque 
seringue soit directement imprimé sur la capsule à dose unique. Ne plus utiliser 
une fois la durée de conservation dépassée.

14. Effets indésirables
Les effets indésirables de ce dispositif médical sont extrêmement rares en cas de 
traitement et d’utilisation appropriés. Cependant, des réactions immunitaires (p. 
ex. des allergies) ou des troubles sensitifs locaux ne peuvent en principe pas être 
entièrement exclus. Tout incident sévère survenu dans le cadre de l’utilisation 
de ce produit est à signaler au fabricant mentionné ci-après et aux autorités 
compétentes respectives.

15. Mise au rebut
Les restes de produit et le matériel d’emballage doivent être mis au rebut selon 
les dispositions locales et / ou légales.

ISTRUZIONI PER LA LAVORAZIONE IT

1. Destinazione d’uso
I materiali per otturazione dentale a base di composito sono impiegati per 
ricostruire e preservare la sostanza dentale.

2. Descrizione del prodotto e utilizzatori
2.1 Descrizione del prodotto
Universal Opaque Shade è un composito ibrido fotopolimerizzabile e lucidabile 
a specchio con un riempitivo in vetro ultrafine e radiopaco per la terapia 
di otturazione adesiva. Il riempitivo ultrafine consente di ottenere restauri 
straordinariamente omogenei e lucidabili a specchio che, grazie ad un effetto 
camaleonte volutamente dosato, rendono possibile un’integrazione cromatica 
ottimale.
Universal Opaque Shade è disponibile in siringhe e compule. Le compule sono 
monouso. Non riutilizzarle, poiché in caso contrario non si può escludere una 
contaminazione e formazione di germi.
2.2 Pazienti destinatari
Pazienti che necessitano di una sostituzione o ricostruzione della sostanza 
dentale per ripristinare o preservare la funzione dei denti.
2.3 Utilizzatori
L’uso dei materiali per otturazione dentale a base di composito è riservato agli 
odontoiatri presso gli studi odontoiatrici e nelle cliniche odontoiatriche.

3. Composizione
Polvere di vetro, uretano dimetacrilato alifatico, diossido di silicio, Bis-GMA,
1,4-butandiolo dimetacrilato.
Riempitivo: 75% in peso (53% in volume) di riempitivi inorganici (0,005 - 3,0 
μm)

4. Indicazioni
• Restauri di denti anteriori e posteriori di classe I, II, III, IV e V secondo Black.
• Inlay, onlay e faccette
• Sigillatura estesa di solchi in molari e premolari
• Ricostruzione del moncone
• Splintaggio di denti mobili
• Correzioni della forma e del colore per migliorare l’effetto estetico
Viene offerto anche un colore opaco (opaco) per coprire le decolorazioni più 
marcate..
Per coprire intense discromie è disponibile anche un colore opaco (opaque).

5. Controindicazioni
In caso di allergie o ipersensibilità del paziente a uno dei componenti, questo 
prodotto può essere utilizzato solo sotto la stretta sorveglianza del medico/
odontoiatra curante. È controindicato l’uso di materiali da sottofondo contenenti 
eugenolo.

6. Indicazioni di pericolo
Contiene 1,4-butandiolo dimetacrilato, uretano dimetacrilato alifatico
Attenzione: può provocare una reazione allergica cutanea. Nocivo per gli 
organismi acquatici, con effetti di lunga durata.

7. Avvertenze di sicurezza
Evitare l’inalazione di vapori e aerosol. Indossare guanti protettivi. In caso di 
irritazione o eruzione cutanea: consultare un medico/richiedere assistenza 
medica.
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8. Interazioni con altri materiali
Le sostanze fenoliche (ad es. eugenolo) inibiscono la polimerizzazione. Pertanto, 
non utilizzare materiali da sottofondo contenenti tali sostanze (ad es. cementi 
all’ossido di zinco-eugenolo).
Durante l’uso, l’odontoiatra deve tenere conto di reazioni crociate generalmente 
note o di interazioni del dispositivo medico con altri materiali già presenti nel 
cavo orale.

9. Utilizzo
9.1 Restauri dei denti anteriori e incisivi
Prima del trattamento, pulire la sostanza dentale dura con una pasta lucidante 
priva di fluoro. Scegliere il colore con la scala colori Vita* quando il dente è 
ancora bagnato.
9.1.1 Preparazione della cavità
Preparare la cavità con un trattamento delicato per la sostanza dentale dura 
secondo le regole generali della tecnica adesiva. Nella regione dei denti anteriori 
inclinare tutti i margini dello smalto. Nella regione dei denti posteriori, invece, 
non inclinare i margini ed evitare margini flettenti. Successivamente, ripulire la 
cavità da tutti i residui mediante spray d’acqua, quindi asciugare. È necessario 
un adeguato isolamento, pertanto si consiglia l’utilizzo di una diga in gomma.
9.1.2 Protezione della polpa / sottofondo
Se si utilizza un adesivo per smalto-dentina è possibile evitare l’uso di un 
sottofondo. In caso di cavità molto profonde e vicine alla polpa, coprire le zone 
interessate con un preparato all’idrossido di calcio.
9.1.3 Ricostruzione dei contatti prossimali
Nelle cavità con porzioni prossimali applicare e fissare una matrice trasparente.
9.1.4 Sistema adesivo
Mordenzare e incollare secondo le indicazioni del fabbricante.
9.1.5 Applicazione del composito
9.1.5.1 Applicazione dalle siringhe
Prelevare la quantità di composito necessaria dalla siringa girevole, quindi 
applicarla nella cavità con normali strumenti metallici e modellare. Gli strati 
devono avere uno spessore non superiore a 2 mm.
9.1.5.2 Applicazione dalle compule
Inserire la compule nel dosatore. Rimuovere il tappo. Fissare la compule in modo 
che l’apertura si trovi nella corretta angolazione per l’estrusione del materiale 
nella cavità. Applicare il materiale nella cavità, esercitando contemporaneamente 
una pressione lenta e uniforme. Non esercitare una forza eccessiva! Gli strati 
devono avere uno spessore non superiore a 2 mm. Al termine dell’operazione, 
ritirare il pistone per rimuovere la compule dal dosatore. Successivamente, 
rimuovere la compule.
Nota: per motivi igienici le compule sono esclusivamente monouso.
9.1.6 Polimerizzazione
Il tempo di esposizione per tutti i colori è di 40 secondi per strato. La 
polimerizzazione viene effettuata mediante una comune lampada 
fotopolimerizzatrice per uso dentale (colore universal: 20 secondi). Avvicinare 
il fotoconduttore il più possibile alla superficie di otturazione. Le otturazioni 
con più superfici devono essere esposte da ogni lato. Per effetto dell’ossigeno 
contenuto nell’aria, sulla superficie di ogni strato si forma un film sottile non 
polimerizzato, chiamato strato di dispersione, che funge da legame chimico tra 
gli strati e non deve essere toccato né contaminato da umidità.
9.1.7 Rifinitura
Dopo la polimerizzazione, Universal Opaque Shade può essere immediatamente 
rifinito e lucidato. Per la rifinitura sono indicate frese diamantate fini, dischi 
flessibili, gommini in silicone e spazzolini per lucidare. Controllare l’occlusione 
e l’articolazione ed apportare eventuali correzioni per evitare che rimangano 
contatti prematuri tra i denti o deflessioni occlusali indesiderate sulla superficie 
di otturazione.
9.2 inlay, onlay, faccette
9.2.1 Preparazione della cavità
L’obiettivo è realizzare una preparazione il più possibile delicata per la sostanza 
dentale, con pareti della cavità leggermente divergenti. È richiesto uno spessore 
minimo dello strato di 1,5 mm in senso laterale e verticale per evitare la rottura 
del materiale. Tutti gli spigoli e gli angoli interni devono essere arrotondati. 
Evitare margini flettenti. Il gradino cervicale deve essere orizzontale e non 
inclinato. Eliminare i sottosquadri inevitabili con cemento vetroionomerico. 
Per la preparazione usare frese diamantate leggermente coniche con estremità 
arrotondate. Le porzioni di dentina vicino alla polpa devono essere coperte con 
un sottile strato di preparato all’idrossido di calcio. È controindicato l’uso di 
materiali da sottofondo contenenti eugenolo.
9.2.2. Impronta e provvisorio
Dopo aver rilevato l’impronta si costruisce un provvisorio in resina, che deve 
essere fissato solo con cemento privo di eugenolo.
9.2.3 Realizzazione di inlay, onlay e faccette
Colare l’impronta con un gesso extra duro. Quando il modello è indurito, 
rimuovere l’impronta dal modello. Scaricare i sottosquadri e isolare il modello 
con un isolante privo di olio. Costruire l’inlay sul modello, strato per strato. 
Costruire innanzitutto le parti prossimali e quelle occlusali profonde. Lo spessore 
di ogni strato deve essere al massimo di 2 mm. La polimerizzazione deve essere 
effettuata con una comune lampada fotopolimerizzatrice (ad es. HiLite Power, 
Heraeus Kulzer, polimerizzazione intermedia 90 secondi/ polimerizzazione 
finale 180 secondi). Togliere il restauro finito dallo stampo, quindi rifinirlo 
e lucidarlo a specchio. Pulire accuratamente il restauro con acqua e sapone, 
risciacquarlo con spray d’aria/acqua, quindi asciugarlo.
9.2.4 Inserimento di inlay, onlay o faccette
Rimuovere il provvisorio e pulire la cavità. Applicare la diga di gomma, pulire 
e asciugare la superficie del dente preparato. Controllare la precisione di 
adattamento del restauro esercitando una leggera pressione. Evitare un 
inserimento forzato. Migliorare eventualmente l’adattamento limando la 
superficie interna del restauro. Per prevenire il rischio di fratture, l’occlusione 
non deve essere controllata durante la prova del restauro.
Mordenzare e incollare secondo le indicazioni del fabbricante.
9.2.5 Fissaggio del restauro
Il restauro viene fissato con un comune cemento composito a indurimento 
duale. Osservare le rispettive istruzioni del fabbricante.

10. Avvertenze speciali
• Il tempo di lavorazione sotto la lampada scialitica è di 2 minuti.
• Per i restauri che richiedono molto tempo, la lampada scialitica dovrebbe 
essere temporaneamente allontanata dal campo di lavorazione per evitare un 
indurimento precoce del composito. In alternativa, coprire il materiale con una 
pellicola impenetrabile dalla luce.
• Per la polimerizzazione utilizzare una lampada fotopolimerizzatrice con spettro 
di emissione di 350 - 500 nm. Le proprietà fisiche richieste possono essere 
ottenute solo con lampade perfettamente funzionanti. Pertanto controllare 
regolarmente l’intensità della luce in base alle indicazioni del fabbricante.

Intensità della luce per la 
polimerizzazione ≥ 650 mW / cm2

Lunghezza d’onda per la 
polimerizzazione 350 - 500 nm

Tempo di polimerizzazione 40 secondi

Solo colore universale (universal):

Intensità della luce per la 
polimerizzazione ≥ 650 mW / cm2

Lunghezza d’onda per la 
polimerizzazione 350 - 500 nm

Tempo di polimerizzazione 20 secondi

11. Risoluzione dei problemi

Errore Causa Rimedio

Il composito non 
indurisce

Scarsa potenza 
della lampada 
fotopolimerizzatrice

Controllare la potenza 
luminosa. Pulire il 
fotoconduttore, se 
sporco. Se necessario, 
sostituire la sorgente 
luminosa

L’intervallo di 
lunghezze d’onda 
emesse dalla lampada 
fotopolimerizzatrice non 
è sufficiente

Consultare il fabbricante 
della lampada 
fotopolimerizzatrice.

Il composito nella 
siringa è morbido 
e appiccicoso; il 
liquido incolore si 
separa all’interno 
della siringa

Il materiale è stato 
conservato a lungo a 
temperature
> 25 °C

Rispettare la temperatura 
di stoccaggio; conservare 
a 10 - 25 °C

Il materiale è stato 
conservato troppo 
a lungo in uno 
scaldasiringhe

Le siringhe non 
devono restare in uno 
scaldasiringhe per più di 
un’ora per ogni utilizzo

Il composito nella 
siringa appare 
troppo duro e 
solido

Il materiale è stato 
conservato a lungo a 
temperature < 10 °C

Prima dell’uso lasciare 
riscaldare il composito a 
temperatura ambiente; 
utilizzare eventualmente 
uno scaldasiringhe

La siringa non è stata 
chiusa correttamente 
e il composito è 
polimerizzato

Dopo ogni prelievo 
di composito dalla 
siringa, richiudere 
accuratamente 
quest’ultima con il tappo

Dopo l’inserimento, 
l’inlay/onlay non 
tiene

Il restauro è troppo 
opaco per essere fissato 
con puro composito 
fotopolimerizzabile

Utilizzare cemento 
composito ad 
indurimento duale

Il composito 
non polimerizza 
completamente

Strati troppo spessi del 
composito per ogni ciclo 
di polimerizzazione

Rispettare uno spessore 
massimo di 2,0 mm 
per strato

Il restauro appare 
troppo giallo 
rispetto al colore di 
riferimento

Polimerizzazione 
insufficiente della 
stratificazione con 
composito

Ripetere più volte il ciclo 
di esposizione; minimo 
40 secondi

12. Indicazioni per la conservazione e la manipolazione
Conservare a 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Richiudere bene le siringhe girevoli 
immediatamente dopo l’uso. Prima dell’uso il materiale deve aver raggiunto la 
temperatura ambiente. Per evitare che l’apertura della siringa s’intasi, dopo l’uso 
ruotare leggermente in senso contrario lo stantuffo della siringa.

13. Stabilità
La durata massima è indicata sull’etichetta della siringa o sulla compule. Non 
usare dopo la data di scadenza.

14. Effetti collaterali
Se questo dispositivo medico viene lavorato e utilizzato nella maniera corretta, 

gli effetti collaterali indesiderati sono estremamente rari. Tuttavia, non si possono 
escludere completamente le reazioni immunitarie (ad es. allergie) o parestesie 
locali. Eventuali incidenti gravi legati all’uso di questo prodotto devono essere 
segnalati al produttore indicato di seguito e alle autorità competenti.

15. Smaltimento
Le quantità residue e il materiale di imballaggio vanno smaltiti in conformità alle 
normative locali e/o di legge.
*Vita è un marchio registrato di Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad 
Säckingen.

INSTRUÇÕES DE USO PT

1. Finalidade pretendida
Materiais de preenchimento dentário em base composta são usados para 
construir ou manter a substância do dente.

2. Descrição do produto e usuário
2.1 Descrição do produto
O Universal Opaque Shade é um compósito híbrido fotopolimerizável que 
contém uma carga de vidro ultrafina e radiopaca e é indicado para a colocação 
de restaurações usando técnicas adesivas. Devido ao filler de partículas 
ultrafinas, restaurações extremamente homogêneas podem ser colocadas, 
que são facilmente polidas para um alto brilho. O efeito camaleão combina 
perfeitamente a cor da restauração com a estrutura do dente.
O Universal Opaque Shade está disponível em seringas e compulsos. Os 
compulsos são de uso único. Por favor não os reutilize, pois isso impossibilita a 
exclusão de contaminação e formação de germes.
2.2 Grupo de pacientes-alvo
Todos os pacientes que necessitam de substituição ou reconstrução da estrutura 
dentária para restaurar ou manter a função dentária.
2.3 Usuários
Materiais de preenchimento dentário em base composta são aplicados pelo 
dentista no consultório odontológico ou em uma clínica odontológica.
3. Composição
Pó de vidro, diuretano dimetacrilato, dióxido de silício, Bis-GMA, tetrametileno 
dimetacrilato Teor de carga: 75% em peso (53% em volume) cargas inorgânicas 
(0,005 - 3,0 μm)
4. Indicações
• Restaurações anteriores e posteriores em cavidades classes I, II, III, IV e V de 
Black. • Inlays, onlays e folheados
• Selamento de fissuras estendidas em molares e pré-molares
• Construção do núcleo
• Talas de dentes soltos
• Correções de forma para melhorar a estética
Também é oferecida uma cor opaca (opaque) para cobrir descolorações mais 
fortes.

5. Contra-indicações
Caso o paciente seja alérgico ou hipersensível a algum dos componentes, este 
produto não deve ser utilizado ou somente sob estrita supervisão do médico/
dentista assistente. Os forros de cavidade contendo eugenol são contra-
indicados.
6. Declarações de perigo e precaução
Contém dimetacrilato de tetrametileno, dimetacrilato de diuretano
Aviso: Pode causar uma reação alérgica na pele. Nocivo para a vida aquática com 
efeitos duradouros.

7. Instruções de segurança
Evite inalar os vapores/spray. Use luvas de proteção. Se ocorrer irritação ou 
erupção na pele: Procure aconselhamento/ atendimento médico.

8. Interação com outros materiais
Como substâncias fenólicas (como eugenol) inibem a polimerização, não use 
revestimentos de cavidades (como cimentos de óxido de zinco e eugenol) 
contendo tais substâncias.
Reações cruzadas ou interações bem conhecidas do dispositivo médico com 
outros materiais já na boca do paciente devem ser consideradas pelo dentista 
antes de usar o produto.

9. Aplicação
9.1 Restaurações dos dentes anteriores e incisivos
Antes de iniciar o tratamento, limpe o dente com pasta de polimento sem flúor. 
Utilize um guia de cores Vita* para selecionar a cor enquanto o dente ainda está 
húmido
9.1.1 Preparo Cavitário
Preparo minimamente invasivo da cavidade como geralmente requerido para 
técnicas adesivas. Todas as margens do esmalte na região anterior devem ser 
chanfradas. Não chanfrar as margens na região posterior e evitar preparos em 
fatias. Pulverize a cavidade com água para limpá-la, remova todos os resíduos 
e seque-a. A cavidade deve ser isolada. É aconselhável colocar um dique de 
borracha.
9.1.2 Proteção pulpar/revestimento de cavidade
Se for usado um adesivo esmalte-dentina, nenhum forro de cavidade é 
necessário. Em cavidades muito profundas, as áreas próximas à polpa devem ser 
revestidas com um material de hidróxido de cálcio.
9.1.3 Áreas de contato aproximadas
Ao preencher cavidades com seções proximais, coloque uma matriz transparente 
e fixe-a no lugar.
9.1.4 Sistema adesivo
Etch e colagem de acordo com as instruções do fabricante.

9.1.5 Aplicação de compósito
9.1.5.1 Aplicação de seringas
Pegue a quantidade necessária de compósito da seringa, coloque-a na cavidade 
com instrumentos de metal convencionais e contorne. A espessura da camada 
não deve exceder 2 mm.
9.1.5.2 Aplicação de compulsos
Coloque a compulseira no dispensador. Remova a tampa de vedação. Posicione 
a compulseira de forma que a abertura fique em um ângulo adequado para 
aplicação dentro da cavidade. Insira o material na cavidade enquanto aplica 
pressão lenta e uniformemente. Não use força excessiva! A espessura da camada 
não deve exceder 2 mm. Depois de terminar, puxe o punção para trás para 
remover a compulseira do dispensador. A compulsão pode então ser removida.
Nota: Por razões de higiene, os compulsores destinam-se apenas a uma única 
utilização.
9.1.6 Cura
O tempo de polimerização para todas as cores é de 40 segundos. Segure o guia 
de ondas o mais próximo possível da superfície do recheio. Obturações com 
mais de uma superfície devem ser polimerizadas na direção de cada superfície 
separadamente. Devido ao efeito do oxigênio no ar, uma fina camada de smear 
layer de material não polimerizado permanece na superfície de cada camada. 
Isso une as camadas quimicamente e não deve ser tocado ou contaminado com 
umidade.
9.1.7 Acabamento
O Universal Opaque Shade pode ser acabado e polido imediatamente após a 
cura usando diamantes de acabamento, discos flexíveis, polidores de silicone e 
escovas de polimento. Verifique a oclusão e articulação e retifique pontos para 
eliminar pontos altos ou caminhos indesejáveis de articulação da superfície da 
restauração.
9.2 Inlays, Onlays, Facetas
9.2.1 Preparo Cavitário
A cavidade deve ser preparada da forma menos invasiva possível, com lados 
ligeiramente divergentes. Para evitar
a fratura do material, a camada deve ter espessura mínima de 1,5 mm nas faces 
lateral e vertical. Todas as arestas e ângulos internos devem ser arredondados. 
Evite preparações em fatias. Prepare um ombro cervical plano – não o bisele. 
Quaisquer reentrâncias inevitáveis devem ser bloqueadas com cimento 
de ionômero de vidro. Use diamantes ligeiramente afilados com pontas 
arredondadas para a preparação. Cubra as áreas de dentina próximas à polpa 
com uma fina camada de material de hidróxido de cálcio.
9.2.2 Moldagem e restauração temporária
Uma vez que a impressão foi feita, uma restauração temporária composta é 
fabricada. Este só pode ser cimentado com um cimento sem eugenol.
9.2.3 Confecção de uma faceta inlay, onlay ou laminada
Faça a impressão com gesso de pedra dura. Deixe o modelo definir e retirar a 
impressão. Bloqueie os rebaixos e
aplique um agente de separação isento de óleo no modelo. Construa a 
incrustação no modelo, camada por camada. Construa primeiro as seções 
oclusais proximais e profundas. Cada camada individual não pode ter mais de 
2 mm de espessura e é polimerizada separadamente com uma lâmpada de 
fotopolimerização disponível comercialmente
(por exemplo, HiLite Power, Heraeus Kulzer, polimerização intermediária 90 
segundos/ polimerização final 180 segundos). O inlay acabado é então liberado 
da matriz. Aparar e polir para um alto brilho. Limpe bem o inlay com água e 
sabão, enxágue com spray de ar/água e seque.
9.2.4 Colocação da faceta inlay, onlay ou laminada
Remova a restauração temporária e limpe a cavidade. Coloque um dique de 
borracha antes de limpar e secar as superfícies preparadas do dente. Exerça 
uma leve pressão no inlay para verificar a precisão do ajuste. Não use força. Se 
necessário, apare as superfícies de encaixe para melhorar o ajuste. A oclusão e a 
articulação não podem ser verificadas ao tentar encaixar o inlay, pois isso pode 
causar fraturas.
Decapagem e colagem de acordo com as instruções do fabricante.
9.2.5 Fixação da restauração
A restauração é fixada com um compósito de fixação de dupla polimerização 
disponível comercialmente. Siga as instruções do fabricante.

10. Notas especiais
• O tempo de trabalho sob lâmpada cirúrgica é de aproximadamente 2 minutos.
• No caso de restaurações demoradas, a lâmpada cirúrgica deve ser afastada 
temporariamente da área de trabalho ou o material deve ser coberto por uma 
película opaca para evitar que o compósito cure muito cedo.
• Utilizar fotopolimerizador com espectro de emissão de 350 - 500 nm para a 
polimerização deste material. Como as propriedades físicas exigidas só podem 
ser alcançadas quando a lâmpada funciona corretamente, sua intensidade 
luminosa deve ser verificada regularmente conforme descrito pelo fabricante

Intensidade de luz para polimerização ≥ 650 mW / cm2

Comprimento de onda para cura 350 - 500 nm

Tempo de cura 40 seg.

11. Troubleshooting

Problema Causa Remédio

O composto 
não cura 
adequadamente

Lichtleistung der 
Polymerisationslampe 
nicht ausreichend

Controle da saída de luz. 
Limpe o guia de luz se 
estiver sujo.
Substitua a fonte de luz, 
se necessário

O composto na seringa 
é pegajoso e macio, o 
líquido incolor se separa 
na seringa

Consulte o fabricante 
do lâmpada 
fotopolimerizadora. 
Faixa de comprimento 
de onda recomendada: 
350 - 500 nm

O composto na 
seringa é pegajoso 
e macio, o líquido 
incolor se separa 
na seringa

O material foi 
armazenado por um 
longo período a > 25 
°C (77 °F)

Respeite a temperatura 
de armazenamento.
Armazenar a 10 - 25 °C 
(50 - 77 °F).

O material foi mantido 
em um aquecedor 
de seringa por muito 
tempo

Nunca mantenha 
uma seringa em um 
aquecedor de seringa 
por mais de uma hora
por aplicativo

O composto parece 
muito duro e firme 
na seringa

Temperaturas de no 
armazenamento do 
material < 10 °C (50 °F) 
por um longo período 
de tempo

Deixe o compósito 
aquecer à temperatura 
ambiente antes de usar; 
use um aquecedor de 
seringa se
necessário

Seringa mal vedada, 
compósito parcialmente 
curado

Sempre feche a seringa 
adequadamente com 
a tampa após tirando 
composto

Inlay/onlay 
não é retido 
adequadamente 
quando instalado

A restauração é 
muito opaca para ser 
cimentada usando 
apenas compósito 
fotopolimerizável

Use compósito 
de polimerização 
cimentação
dupla

Composto não cura
completamente 
(tons escuros ou 
opacos)

Camadas compostas 
aplicadas muito 
espessas para cada ciclo 
de cura

Respeite um máx. 
espessura de 2,0 mm 
por camada

A restauração 
parece muito 
amarela em 
comparação com o 
guia de cores

Cura inadequada da 
camada composta

Repita o ciclo de 
exposição várias vezes; 
min. 40 seg.

12. Uso e armazenamento
Armazenar a 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Feche bem as seringas de parafuso 
imediatamente após o uso. O material deve estar em temperatura
ambiente antes do uso. Retraia ligeiramente o êmbolo da seringa para evitar que 
as aberturas fiquem bloqueadas.

13. Prazo de validade
O prazo de validade máximo está impresso no rótulo da seringa ou diretamente 
no compulsor. Não use o produto após a data de validade.

14. Efeitos colaterais
Efeitos colaterais indesejados deste produto médico são esperados 
extremamente raramente quando processados
e usados adequadamente. Todos os incidentes graves que ocorrerem 
relacionados ao uso deste produto devem
ser relatados ao fabricante especificado abaixo e à autoridade competente 
relevante.

15. Eliminação
As quantidades restantes e o material de embalagem devem ser descartados de 
acordo com os regulamentos locais e/ou legais.

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA PL

1.Przeznaczenie
Materiał do wypełnień dentystycznych, stworzony na bazie kompozytu do 
odbudowy i utrzymania substancji zęba.

2. Opis produktu, użytkownicy
2.1 Opis produktu
Kompozyt mikrohybrydowy to światłoutwardzalny, hybrydowy kompozyt 
zawierający ultradrobny, nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich 
szklany wypełniacz i jest wskazany do umieszczania wypełnień technikami 
adhezyjnymi. Ze względu na bardzo sproszkowany wypełniacz, można go do 
stosować do homogenicznych odbudów, łatwo szlifując go na wysoki połysk. 

Efekt kameleona idealnie dopasowuje kolor wypełnienia do struktury zęba.
Kompozyt mikrohybrydowy jest dostępny w postaciach strzykawek i kapsułek. 
Kapsułki przeznaczone są do jednorazowego użytku. Nie należy ich używać 
ponownie, ponieważ uniemożliwia to wykluczenie zanieczyszczenia i 
powstawania zarazków.
2.2 Grupa docelowa pacjentów
Wszyscy pacjenci, którzy wymagają wymiany lub odbudowy struktury zęba w celu 
przywrócenia lub utrzymania jego funkcji.
2.3 Użytkownicy
Kompozytowe materiały wypełniające są stosowane w praktyce dentystycznej 
indywidualnej i klinicznej.

3 Skład:
proszek szklany, diurethane dimethacrylate (CAS: 72869-86-4), silicon 
dioxide (dwutlenek krzemu SiO2), Bis-GMA (CAS: 1565-94-2), tetramethylene 
dimethacrylate (dimetakrylan tetrametylenu) (CAS: 109-17-1). Skład 
wypełniacza: 75% wagowo (53% objętościowo) wypełniacz nieorganiczny (0.005 
- 3.0 μm)

4. Wskazania
• Odbudowy przednie i tylne ubytków klas Blacka I, II, III, IV, i V.
• Wkłady, nakładki i powłoki.
• Uszczelnianie szerokich szczelin w trzonowcach i przedtrzonowcach
• Odbudowa trzonu
• Szynowanie obluzowanych zębów
• Korekty kształtu i barwy dla poprawy estetyki
Zalecamy stosowanie odcienia uniwersalnego (Universal) w odcinku tylnym. 
Do pokrycia mocniejszych przebarwień oferowany jest również kolor kryjący 
(nieprzezroczysty).

5 Przeciwwskazania:
Jeśli pacjent jest uczulony lub nadwrażliwy na któryś ze składników, nie wolno 
stosować tego produktu lub tylko pod ścisłym nadzorem lekarza prowadzącego/
stomatologa. Podkłady ubytków zawierające eugenol są przeciwwskazane.

6. Oświadczeni wskazujące rodzaj zagrożenia i środki ostrożności
Zawiera dimetakrylan tetrametylenu, dimetakrylan diuretanu
Ostrzeżenie: Może powodować reakcje alergiczne skóry. Działa szkodliwie na 
organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.Instrukcje bezpieczeństwa
Unikać wdychania oparów/rozpylonej cieczy. wdychać oparów sprayu. Używać 
rękawic ochronnych Jeśli wystąpi podrażnienie skóry lub wysypka: uzyskać 
pomoc medyczną.

7. Oddziaływanie z innymi substancjami
Ponieważ substancje fenolowe (takie jak eugenol) hamują polimeryzację, nie 
należy stosować wypełniaczy ubytków (na przykład cementu z tlenkiem cynku i 
eugenolem) zawierających takie substancje.
Dobrze znane reakcje krzyżowe lub interakcje wyrobu medycznego z innymi 
materiałami znajdującymi się już w jamie ustnej pacjenta muszą być rozważone 
przez dentystę przed użyciem produktu.

8. Zastosowanie
8.1 Odbudowa zębów przednich i siekaczy
Przed przystąpieniem do zabiegu należy oczyścić ząb pastą nie zawierającą 
fluoru. Zanim ząb wyschnie, należy użyć kolornika Vita* do dobrania odcienia.
8.1.1 Przygotowanie ubytku
Minimalnie inwazyjne przygotowanie ubytku, zgodnie z wymaganiami technik 
adhezyjnych. Wszystkie brzegi szkliwa w odcinku przednim muszą być fazowane. 
Nie gazować brzegów w odcinku bocznym i unikać szlifowania. Aby oczyścić 
ubytek, należy spryskać go wodą, usunąć wszelkie pozostałości i osuszyć miejsce. 
Ubytek musi zostać odizolowany. Wskazane jest umieszczenie koferdamu.
8.1.2 Ochrona miazgi / Podkład ubytku
Jeśli stosowany jest system wiążący szkliwo z zębiną, wypełnianie ubytku, 
stosowanie podkładu nie jest konieczne. W przyupadku bardzo głębokich 
ubytków, obszar w pobliżu miazgi musi zostać pokryty materiałem z 
wodorotlenkiem wapnia.
8.1.3 Obszary styczne
Podczas wypełniania ubytków w miejscach styku, umieścić i zamocować 
przezroczystą formówkę.
8.1.4 System klejenia
Wytrawiać i kleić zgodnie z instrukcją producenta.
8.1.5 Nakładanie kompozytu
8.1.5.1 Nakładanie ze strzykawki
Wymaganą ilość kompozytu nałożyć ze strzykawki w miejscu ubytku używając 
do tego celu konwencjonalnych instrumentów metalowych, a następnie 
wykonturować. Grubość warstwy nie może przekraczać 2 mm.
8.1.5.2 Nakładanie z kapsułek
Umieścić kapsułkę w podajniku. Zdjąć nasadkę uszczelniającą. Umieścić 
kapsułkę w taki sposób, aby otwór znajdował się pod odpowiednim kątem w 
ubytku. Wprowadzać materiał do ubytku, powoli i równomiernie dociskając. 
Nie używać nadmiernej siły! Grubość warstwy nie może przekraczać 2 mm. Aby 
po zakończeniu nakładania usunąć kapsułkę z dozownika, należy odciągnąć 
popychacz.
Uwaga: ze względów higienicznych kapsułki są przeznaczone wyłącznie do 
jednorazowego użytku. Wersja 220829
8.1.6 Utwardzanie
Czas utwardzania wszystkich odcieni wynosi 40 sekund na warstwę przy użyciu 
konwencjonalnej lampy dentystycznejo, z wyjątkiem dcienia uniwersalnego, 
dla którego czas ten wynosi 20 sekund. Reflektor należy trzymać jak 
najbliżej utwardzanej powierzchni. Jeżeli wypełnienia mają więcej niż jedną 
powierzchnię, wówczas każdą z nich należy utwardzać oddzielnie. Ze względu 
na działanie tlenu z powietrza na powierzchni każdej warstwy pozostaje cienka 
warstwa niespolimeryzowanego materiału, co powoduje scalanie chemiczne 
warstw i nie wolno ich dotykać ani zanieczyszczać wilgocią.
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Eliminar tabla y texto superior. 



Wykończenie
Kompozyt mikrohybrydowy można wykańczać i polerować natychmiast po 
utwardzeniu, używając do tego celu diamentu, elastycznych dysków, silikonowych 
past polerujących i szczotek szlifierskich. Sprawdzić okluzję i połączenia oraz 
dokonać szlifowania miejscowego w celu wyeliminowania przewyższeń czy 
niepożądanych ścieżek zgryzu z powierzchni wypełnienia.
8.2 Inlays, Onlays (wkłady i nakłady koronowe), licówki
8.2.1 Przygotowanie ubytku
Ubytek należy przygotować w sposób możliwie jak najmniej inwazyjny, z jak 
najmniejszymi rozbieżnościami na bokach. Aby zapobiec pękaniu materiału, 
minimalna grubość warstwy powinna wynosić 1,5 mm w kierunkach poziomym 
i pionowym. Wszystkie wewnętrzne krawędzie i kąty należy poddać fazowaniu w 
celu zaokrąglenia ich. Unikać szlifowania. Przygotować wcięcie hiperboloidalne - 
nie fazować. Wszelkie podcięcia, których nie dało się uniknąć, należy zablokować 
cementem glasjonomerowym. Do przygotowania używać lekko zwężających się 
diamentów z zaokrąglonymi wierzchołikami. Pokryć obszary zębiny w pobliżu 
miazgi cienką warstwą materiału zawierającego wodorotlenek wapnia.
8.2.2 Wycisk i tymczasowa odbudowa
Po pobraniu wycisku wykonać kompozytowe uzupełnienie tymczasowe. Do 
cementowania używać wyłącznie kleju nie zawierającego eugenolu.
8.2.3 Tworzenie inlay, onlay bądź licówki laminowanej
Odlać wycisk używając twardego tynku. Odczekać aż model ostygnie, po 
czym ściągnąć wycisk. Zatkać podcięcia i nałożyć na model bezolejowy środek 
antyadhezyjny. Stworzyć inlay na modelu, kolejno warstwami. Należy zacząć 
od stycznych i głębokich okluzyjnych. Poszczególne warstwy nie mogą być 
grubsze niż 2mm i muszą być utwardzane oddzielnie, dostępną na rynku 
lampą światłoutwardzaljącą (np. HiLite Power, Heraeus Kulzer, o polimeryzacji 
pośredniej 90 sekund / polimeryzacji końcowej 180 sekund). Gotowy inlay jest 
następnie uwalniany z matrycy. Przyciąć i wypolerować na wysoki połysk. Wyczyść 
go starannie wodą z mydłem, spłukać aerozolem i wysuszyć.
8.2.4 Wprowadzanie inlay, onlay bądź licówki laminowanej
Usunąć tymczasowe uzupełnienie i oczyścić ubytek. Założyć koferdam przed 
oczyszczeniem i osuszeniem przygotowanych powierzchni zęba. Docisnąć 
ostrożnie inlay, aby sprawdzić, czy dokładnie pasuje. Nie należy robić tego na 
siłę. Jeżeli konieczne jej poprawienie dopasowania, zeszlifować powierzchnie 
przystające. Podczas tego procesu nie sprawdzać zgryzu ani połączeń, gdyż może 
to spowodować pęknięcia.
Wytrawianie i klejenie wykonywać zgodnie z zaleceniami producenta.
8.2.5 Mocowanie odbudowy
Uzupełnienie jest mocowane przy użyciu dostępnego na rynku kompozytu 
„dual-curing”, czyli podwójnie utwardzaljącego. Należy przestrzegać instrukcji 
producenta.

9. Uwagi specjalne
• Czas pracy pod lampą chirurgiczną wynosi ok. 2 minut.
• Jeżeli uzupełnienia są bardziej pracochłonne, należy tymczasowo odsunąć 
lampę chirurgiczną od miejsca pracy lub przykryć materiał nieprzezroczystą folią, 
aby zapobiec zbyt wczesnemu utwardzeniu kompozytu.

Do polimeryzacji materiału należy 
używać urządzenia do utwardzania 
światłem o widmie emisyjnym 350 -
500 nm. Ponieważ wymagane właś-
ciwości fizyczne można osiągnąć 
tylko przy prawidłowej pracy lampy, 
należy regularnie sprawdzać jej 
światłość, zgodnie z zaleceniami 
producenta.Intensywność światła do 
utwardzania

≥ 650 mW/cm2

Długość fali światła do utwardzania 350 - 500 nm

Czas utwardzania 40 sec.

Tylko dla odcienia uniwersalnego (Universal):

Intensywność światła do 
utwardzania ≥ 650 mW / cm2

Długość fali światła do utwardzania 350 - 500 nm

Czas utwardzania 20 sec.

10. Rozwiązywanie problemów

Problem Przycz yna Sposób rozwiąza nia

Kompozyt nie 
twardnieje 
właściwie

Strumień światła 
światłoutwardzacza
lampa jest 
nieodpowiednia

Sprawdzić wartość 
wyjściową. Wyczyścić
reflektor jeśli jest brudny 
Wymienić źródło światła 
jeśli trzeba

Emitowana długość fali
lampy utwardzającej 
jest nieodpowiednia

Skontaktować się się z 
producentem
lampy utwardzającej. 
Zalecany zakres długości 
fali: 350 - 500 nm

Kompozyt w 
strzykawce
jest miękki i lepki, 
bezbarwna ciecz
separuje się w 
strzykawce

Materiał był 
przechowywany przez
długi czas w temp. > 
25 °C °F)

Stosować się do zaleceń 
przechowywania. 
Przechowywać w 10 - 
25 °C
(50 - 77 °F).

Materiał był trzymany 
w ciepłej strzykawce 
przez zbyt długi okres

Nie trzymać strzykawki
w podgrzewaczu dłużej niż 
godzinę na aplikację.

Kompozyt wygląda 
na zbyt strzykawc 
twardy e i sztywny

Materiał 
przechowywany
w temperaturze < 10 
°C przez dłuższy okres

Przed użyciem podgrzać 
do
temperatury pokojowej 
jeśli trzeba użyć 
podgrzewacza strzykawek

Strzykawka właściwie
nie zamknięta, 
kompozyt stwardniał 
częściowo

Nieużywana strzykawka 
musi być zamknięta
zatyczką.
taking out composite

Inlay/onlay 
niewłaściwie
otrzymywany po 
osadzeniu

Odbudowa zbyt 
nieprzezroczysta
aby stwardniała tylko 
z użyciem kompozytu 
światłoutwardzalnego

Użyć kompozytu ‘dual 
curing’ (światło + chem)

Kompozyt w ogóle
nie (ciemne 
bądź twardnieje 
nieprzezroczyste
odcienie)

Zbyt grube warstwy
warstwy kompozytu

Stosować się do 
ograniczenia grubości do
2.0 mm na warstwę

Odbudowa jest 
zbyt żółta
w porównaniu z 
przewodnikiem 
odcieni

Niewłaściwe 
utwardzanie warstwy 
kompozytu

Powtórzyć cykl 
naświetlania kilkakrotnie, 
min, 40 sec.
(Odcień Universal: 20 
sec.)

11. Używanie i przechowywanie
Przechowywać w temperaturze od 10 do 25 °C. Zamykąć szczelnie strzykawki 
natychmiast po użyciu. Materiał powinien mieć przed użyciem temperaturę 
pokojową. Lekko wyciągnąć tłok strzykawki, aby zapobiec zablokowaniu otworu.

12. Czas przechowywania
Maksymalny czas przechowywania jest podany na etykiecie strzykawki bądź 
bezpośrednio na kapsułce. Nie używać po upływie daty przydatności.

13. Skutki uboczne
Niepożądane skutki uboczne podczas stosowania tego produktu medycznego 
występują niezwykle rzadko, jeśli jest on stosowany prawidłowo. Wszystkie 
poważne incydenty, które wystąpiły w związku z użytkowaniem niniejszego 
produktu, należy zgłaszać do producenta określonego poniżej oraz do 
odpowiednich służb.

14. Utylizacja
Pozostałości oraz materiał opakowania należy utylizować zgodnie z przepisami 
lokalnymi.
*Vita jest zastrzeżonym znakiem towarowym firmy Vita® Zahnfabrik H. Rauter 
GmbH & Co. KG, Bad Säckingen, Niemcy.

NÁVOD K POUŽITÍ CS

1. Zamýšlené použití
Dentální výplňové materiály na bázi kompozitů se používají k ošetřování, 
rekonstrukci či dostavbě zubní hmoty.

2. Popis výrobku a uživatel
2.1 Popis výrobku
Tento mikrohybridní kompozit je světlem tvrzený hybridní kompozit, který 
obsahuje ultrajemné, rentgenkontrastní skleněné plnivo a je určen k 
zavádění výplní adhezivními technikami. Díky plnivu z ultrajemných částic lze 
vytvářet vysoce homogenní náhrady, které se snadno leští do vysokého lesku. 
Chameleonový efekt zajišťuje dokonalé sladění odstínu výplně se strukturou 
zubu. Mikrohybridní kompozit je dodáván v injekčních stříkačkách a kompulích. 
Kompule jsou určeny k jednorázovému použití. Nikdy je nepoužívejte opakovaně, 
jinak by mohlo dojít ke kontaminaci a rozvoji choroboplodných zárodků.
2.2 Cílová skupina pacientů
Všichni pacienti s potřebou náhrady, rekonstrukce či dostavby zubních struktur za 
účelem obnovy nebo udržování funkce zubu.
2.3 Uživatelé
Dentální výplňové materiály na bázi kompozitů aplikuje zubní lékař v zubní 
ordinaci nebo na zubní klinice.

3. Složení
Skleněný prášek, diuretan-dimetakrylát, oxid křemičitý, bis-GMA, tetrametylen-
dimetakrylát Složení plniva: 75 hm. % (53 obj. %) anorganických plniv (0,005 
až 3,0 μm)

4. Indikace
• Přední a zadní výplně v kavitách Blackovy třídy I, II, III, IV a V
• Inlaye, onlaye a fazety
• Rozsáhlé pečetění fisur u molárů a premolárů

• Dostavba jádra
• Dlahování uvolněných zubů
• Korekce tvaru a barvy za účelem estetického vylepšení
K zakrytí silnějších zabarvení je nabízena také krycí barva (neprůhledná).

5. Kontraindikace
Trpí-li pacient alergií nebo přecitlivělostí na některou ze složek výrobku, nelze 
jej u něj vůbec používat, nebo pouze pod přísným dohledem ošetřujícího 
(zubního) lékaře. Použití podkladových výplní obsahujících eugenol je v kavitách 
kontraindikováno.

6. Standardní věty o nebezpečnosti a pokyny pro bezpečné zacházení 
Obsahuje tetrametylen-dimetakrylát a diuretan-dimetakrylát
Varování: Může vyvolat alergickou kožní reakci. Škodlivý pro vodní organismy, s 
dlouhodobými účinky.

7. SBezpečnostní pokyny
Zamezte vdechování par/aerosolů. Používejte ochranné rukavice. Při podráždění 
kůže nebo vyrážce: Vyhledejte lékařskou pomoc/ošetření.

8. Interakce s dalšími materiály
Fenolické látky (např. eugenol) inhibují polymeraci, v kavitách proto nepoužívejte 
podkladové výplně (např. zinkoxidové cementy s obsahem eugenolu), které je 
obsahují.
Před použitím výrobku musí zubní lékař zvážit známé zkřížené reaktivity a 
interakce zdravotnického prostředku s dalšími materiály, které se již nachází v 
ústní dutině pacienta.

9 Použití
9.1 Výplně předních (řezákových) zubů
Před zahájením ošetřování vyčistěte zub lešticí pastou bez obsahu fluoridů. Výběr 
odstínu proveďte pomocí vzorkovače odstínů Vita*, dokud je zub ještě vlhký.
9.1.1 Preparace kavity
Proveďte minimálně invazivní preparaci kavity způsobem, který je obecně 
žádoucí pro adhezivní techniky. Všechny sklovinové okraje v přední oblasti je 
třeba zkosit. V zadní oblasti okraje nekoste a vyhněte se provádění řezových 
preparací. S použitím zubní sprchy kavitu vyčistěte a odstraňte z ní veškerá 
rezidua; poté ji vysušte. Kavitu je třeba izolovat. Doporučujeme aplikovat 
gumový kofferdam.
9.1.2 Ochrana dřeně / podkladové výplně
Používáte-li adhezivní systém pro lepení skloviny a dentinu, není třeba do kavity 
zavádět podkladovou výplň. V případě velmi hlubokých kavit je třeba plochy v 
těsné blízkosti dřeně potáhnout materiálem na bázi hydroxidu vápenatého.
9.1.3 Aproximální kontaktní plochy
Při vyplňování kavit s aproximálními oddíly zaveďte transparentní matrici a 
zafixujte ji.
9.1.4 Adhezivní systém
Leptání a bondování provádějte podle pokynů výrobce.
9.1.5 Aplikace kompozitu
9.1.5.1 Aplikace ze stříkačky
Ze stříkačky odeberte žádoucí množství kompozitu, umístěte jej do kavity pomocí 
běžných kovových nástrojů a proveďte konturování. Tloušťka vrstvy nesmí 
překročit 2 mm.
9.1.5.2 Aplikace z kompulí
Vložte kompuli do dávkovače. Odstraňte těsnicí uzávěr. Kompuli přiložte tak, 
aby její otvor směřoval pod úhlem vhodným pro aplikaci do kavity. Stlačováním 
proveďte pomalou a rovnoměrnou aplikaci materiálu do kavity. Nepoužívejte 
nadměrnou sílu! Tloušťka vrstvy nesmí překročit 2mm. Po dokončení vytáhněte 
píst zpět, čímž se umožní vyjmutí kompule z dávkovače. Poté lze kompuli 
vyjmout.
Poznámka: Z hygienických důvodů je každá kompule určena pouze k 
jednorázovému použití.
9.1.6 Tvrzení
Při použití běžné dentální polymerační lampy je doba tvrzení jednotlivé 
vrstvy u všech odstínů shodně 40 sekund (univerzální odstín: 20 sekund). 
Vlnovod přidržujte co nejblíže povrchu výplně. U výplní s více povrchovými 
ploškami je vytvrzování třeba provádět pro každou plošku zvlášť, v patřičném 
směru. Vlivem vzdušného kyslíku zůstává na povrchu každé vrstvy tenký film 
nepolymerizovaného materiálu. Ten slouží k tvorbě chemických vazeb mezi 
vrstvami, proto se jej nedotýkejte a zabraňte jeho kontaminaci vlhkostí.
9.1.7 Dokončovací povrchová úprava
Po vytvrzení mikrohybridního kompozitu lze ihned provést jeho konečnou 
povrchovou úpravu a vyleštění pomocí lešticích diamantů, pružných kotoučů, 
silikonových leštiček a lešticích kartáčů. Zkontrolujte povrch výplně z hlediska 
okluze a artikulace a bodovým broušením odstraňte vyvýšená místa a nežádoucí 
artikulační dráhy.
9.2 Inlaye, onlaye a fazety
9.2.1 Preparace kavity
Při preparaci kavity využijte co nejméně invazivní postup a snažte se dosáhnout 
minimální divergence stěn. Aby nedocházelo ktvorbě zlomů vmateriálu, vrstva 
musí mít vbočním i svislém směru minimální tloušťku 1,5 mm. Všechny vnitřní 
hrany a rohy musí být zaoblené. Vyhněte se řezovým preparacím. Připravte 
rovné krčkové raménko – nekoste jej. Veškeré nevyhnutelné podsekřiviny je 
třeba vykrýt skloionomerním cementem. Pro preparaci použijte mírně kónické 
diamantové brusky se zaoblenými hroty. Dentinové plošky v těsné blízkosti zubní 
dřeně pokryjte tenkou vrstvou materiálu na bázi hydroxidu vápenatého.
9.2.2 Otisk a provizorní náhrada
Po zhotovení otisku vyrobte provizorní kompozitní náhradu. Její uchycení 
provádějte pouze za použití cementu bez obsahu eugenolu.
9.2.3 Zhotovení inlaye, onlaye nebo laminátové fazety
Odlijte otisk pomocí tvrdé kamenné sádry. Model nechte ztuhnout a otisk 
sejměte. Vykryjte podsekřiviny a na model naneste separační prostředek bez 
obsahu oleje. Postupným vrstvením vytvořte na modelu inlay. Nejprve vytvořte 
aproximální a hluboké okluzní oddíly. Jednotlivé vrstvy nesmí být silnější než 2 

mm a jejich vytvrzení se provádí odděleně za použití komerčně dostupné světelné 
polymerační lampy (např. HiLite Power, Heraeus Kulzer, mezipolymerace 90 
sekund / finální polymerace 180 sekund). Hotovou inlay následně uvolněte z 
hubice, opracujte a vyleštěte do vysokého lesku. Nakonec inlay důkladně omyjte 
vodou s mýdlem, opláchněte vzdušným/vodním rozprašovačem a osušte.
9.2.4 Zavedení inlaye, onlaye nebo laminátové fazety
Vyjměte provizorní náhradu a vyčistěte kavitu. Před čištěním a sušením 
preparovaných povrchů zubu aplikujte gumový kofferdam. Působením lehkého 
tlaku na inlay zkontrolujte přesnost usazení. Nepoužívejte sílu. V případě potřeby 
opracujte přisedající povrchy, aby se zlepšilo usazení. Při zkouškách dosedání 
inlaye neprovádějte kontrolu okluze a artikulace, aby nedocházelo k tvorbě 
zlomů.
Leptání a bondování provádějte podle pokynů výrobce.
9.2.5 Připevnění náhrady
Náhradu připevněte komerčně dostupným upevňovacím kompozitem sdvojím 
vytvrzováním. Dodržujte přitom pokyny výrobce.

10. Důležitá upozornění
• Doba zpracování pod chirurgickou lampou trvá přibližně 2 minuty.
• U časově náročných náhrad je třeba chirurgickou lampu krátkodobě 
odstraňovat z pracovní plochy nebo materiál zakrývat neprůhlednou fólií, aby se 
zabránilo příliš rychlému vytvrzení kompozitu.
• Pro tvrzení tohoto materiálu používejte světelnou polymerační lampu s 
emisním spektrem 350
až 500 nm. Jelikož požadované fyzikální vlastnosti lze zajistit pouze při správné 
funkci lampy, její svítivost je třeba pravidelně kontrolovat v souladu s popisem 
výrobce.

Intenzita tvrdícího světla ≥ 650 mW / cm2

Vlnová délka tvrdícího světla 350 - 500 nm

Doba vytvrzování 40 s

Pouze univerzální odstín (Universal):

Intenzita tvrdícího světla ≥ 1200 mW / cm2

Vlnová délka tvrdícího světla 350 - 500 nm

Doba vytvrzování 20 s

11. Řešení problémů

Problém Příčin a Řešení

Kompozit řádně 
netvrdne 

Světelný výkon 
polymerační lampy není 
dostatečný

Zkontrolujte světelný 
výkon. Je-li
světlovod znečištěný, 
vyčistěte jej.
V případě potřeby 
vyměňte
světelný zdroj.

Rozmezí vlnových délek 
emitovaných
světelnou polymerační 
lampou není dostatečné

Poraďte se s výrobcem
světelné polymerační 
lampy. Doporučené
rozmezí vlnových délek 
je 350 až 500 nm.

Kompozit ve 
stříkačce má
lepivou a měkkou 
konzistenci a do 
stříkačky se z něj
odděluje bezbarvá 
kapalina.

Materiál byl delší dobu 
skladován při > 25 °C 
(77 ºF)

Dodržujte uvedenou 
teplotu skladování.
Uchovávejte při 10 až 
25 °C
(50 až 77 °F)

Materiál byl příliš 
dlouhou dobu
v ohřívači stříkaček

Stříkačku nikdy 
neuchovávejte v ohřívači
stříkaček po dobu delší 
než 1 h na jednu aplikaci

Zdá se, že 
kompozit ve 
stříkačce
je příliš tvrdý a 
pevný

Materiál byl skladován
při teplotách < 10 °C 
(50 °F) po příliš dlouhou 
dobu

Kompozit nechte 
před použitím ohřát 
na teplotu místnosti; 
případně použijte 
ohřívač stříkaček

Stříkačka řádně 
utěsněná, nebyla
kompozit částečně 
zpolymeroval

Po odebrání kompozitu
stříkačku řádně uzavřete 
uzávěrem

Inlay/onlay po 
nasazení nedrží

Náhrada je příliš 
opákní, takže ji nelze 
cementovat pouze 
použitím světlem 
polymerovaného 
kompozitu

Použijte duálně tvrzený 
kompozit

Kompozit není 
vytvrzený v celém 
objemu (tmavé 
nebo opákní 
odstíny)

V jednotlivých cyklech 
tvrzení byly aplikovány
příliš silné vrstvy 
kompozitu

Dodržujte max. tloušťku 
vrstvy 2,0 mm

Náhrada se zdá být 
příliš žlutá
při porovnání 
se vzorkovačem 
odstínů

Neadekvátní vytvrzení 
kompozitní vrstvy

Expoziční cyklus 
několikrát zopakujte; 
min. 40 s.
(univerzální odstín: 20 s)

12. Použití a skladování
Skladujte při teplotě 10 až 25 °C (50 až 77 °F). Šroubovací stříkačky po použití 
ihned pevně uzavřete. Před použitím je třeba materiál vytemperovat na teplotu 
místnosti. Píst injekční stříkačky mírně zatáhněte, aby se zabránilo ucpání otvorů.

13. Doba použitelnosti
Maximální doba použitelnosti je vytištěna na štítku injekční stříkačky nebo přímo 
na kompuli. Výrobek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.

14. Vedlejší účinky
Při správném zpracování a použití tohoto léčivého přípravku se nežádoucí 
vedlejší účinky vyskytují pouze velmi zřídka. Všechny závažné příhody, které 
se vyskytnou v souvislosti s používáním tohoto výrobku, je třeba hlásit níže 
uvedenému výrobci a příslušnému státnímu úřadu.

15. Likvidace
Zbytky výrobku a obalový materiál je třeba zlikvidovat v souladu s místními a/
nebo zákonnými předpisy.
* Vita je registrovaná ochranná značka společnosti Vita® Zahnfabrik H. Rauter 
GmbH & Co. KG, Bad Säckingen, Německo.

NÁVOD NA POUŽITIE SK

1. Plánované použitie
Zubné výplňové materiály na kompozitnej báze sa používajú na vytvorenie alebo 
udržanie hmoty zuba.

2. Opis výrobku a používateľ
2.1 Opis výrobku
Universal Opaque Shade je svetlom vytvrdzovaný hybridný kompozit obsahujúci 
ultrajemné, rádiopriepustné sklenené plnivo a je určený na umiestňovanie 
výplní adhezívnymi technikami. Vďaka výplni z ultrajemných častíc možno 
umiestniť mimoriadne homogénne výplne, ktoré sa ľahko leštia do vysokého 
lesku. Chameleónsky efekt dokonale prispôsobí odtieň výplne štruktúre zuba.
Universal Opaque Shade je k dispozícii v injekčných striekačkách a kompulách. 
Kompuly sú určené na
jednorázové použitie. Nepoužívajte ich opakovane, pretože tak nie je možné 
vylúčiť kontamináciu a tvorbu zárodkov.
2.2 Cieľová skupina pacientov
Všetci pacienti, ktorí potrebujú nahradiť alebo doplniť štruktúru zuba, aby sa 
obnovila alebo zachovala funkcia zuba.
2.3 Používatelia
Zubné výplňové materiály na báze kompozitu aplikuje zubný lekár v zubnej 
ambulancii alebo na zubnej klinike.

3. Zloženie
Sklenený prášok, diuretán dimetakrylát, oxid kremičitý, Bis-GMA, tetrametylén 
dimetakrylát Obsah výplne: 75 % hmotnosti (53 % objemu) anorganických plnív 
(0,005 – 3,0 μm)

4. Indikácie
• Predné a zadné náhrady v dutinách Blackovej triedy I, II, III, IV a V.
• Inleje, onleje a fazety
• Rozšírené utesnenie štrbín na stoličkách a premolároch
• Vybudovanie jadra
• Dlahovanie uvoľnených zubov
• Korekcie tvaru a farby na zlepšenie estetiky
Na prekrytie silnejších zafarbení sa ponúka aj nepriehľadná farba (krycia)..
5. Kontraindikácie
Ak je pacient alergický alebo precitlivený na niektorú zo zložiek, tento výrobok 
sa nesmie používať alebo sa smie používať len pod prísnym dohľadom 
ošetrujúceho lekára/zubného lekára. Vložky do dutín s obsahom eugenolu sú 
kontraindikované.

6. Výstražné a bezpečnostné upozornenia
Obsahuje tetrametylén dimetakrylát, di-uretán dimetakrylát
Výstraha: Môže spôsobiť alergickú kožnú reakciu. Škodlivý pre vodné organizmy 
s dlhotrvajúcimi účinkami.

7 Bezpečnostné pokyny
Nevdychujte výpary/aerosóly. Noste ochranné rukavice. Ak sa objaví podráždenie 
kože alebo vyrážka: Vyhľadajte lekársku pomoc.

8 Interakcia s inými materiálmi
Keďže fenolové látky (ako napríklad eugenol) inhibujú polymerizáciu, 
nepoužívajte výstelky dutín (ako napríklad zinkoxidové eugenolové cementy), 
ktoré takéto látky obsahujú.
Známe skrížené reakcie alebo interakcie zdravotníckej pomôcky s inými 
materiálmi, ktoré sa už nachádzajú v ústach pacienta, musí zubný lekár pred 
použitím výrobku zvážiť.

9 Aplikácia
9.1 Náhrady predných zubov a rezákov
Pred začatím ošetrenia vyčistite zub nefluoridovou leštiacou pastou. Na výber 
odtieňa použite sprievodcu odtieňom Vita*, kým je zub ešte vlhký.
9.1.1 Príprava dutiny
Minimálna invazívna príprava dutiny, ktorá sa všeobecne vyžaduje pri 
adhezívnych technikách. Všetky okraje skloviny v prednej časti musia byť skosené. 
Okraje v zadnej časti nezosekávajte a vyhýbajte sa plátkovým preparátom. Dutinu 
postriekajte vodou, aby ste ju vyčistili, odstráňte všetky zvyšky a vysušte ju. 
Dutina musí byť izolovaná. Odporúča sa umiestniť gumovú hrádzu.
9.1.2 Ochrana drene/výstelka dutiny
Ak sa použije smaltovo-dentínové lepidlo, nie je potrebná žiadna vložka do 
dutiny. Pri veľmi hlbokých dutinách sa oblasti v tesnej blízkosti zubnej drene 
musia pokryť materiálom z hydroxidu vápenatého.
9.1.3 Približné kontaktné plochy
Pri vypĺňaní dutín aproximálnymi rezmi umiestnite priehľadnú matricu a 
zafixujte ju na mieste.
9.1.4 Lepiaci systém
Leptanie a lepenie vykonajte podľa pokynov výrobcu.
9.1.5 Použitie kompozitných materiálov
9.1.5.1 Aplikácia z injekčných striekačiek
Z injekčnej striekačky odoberte požadované množstvo kompozitu, umiestnite 
ho do dutiny pomocou bežných kovových nástrojov a kontúrujte. Hrúbka vrstvy 
nesmie presiahnuť 2 mm.
9.1.5.2 Aplikácia zo vzoriek
Kompulu vložte do dávkovača. Odstráňte tesniaci uzáver. Umiestnite kompulu 
tak, aby bol otvor vo vhodnom uhle na aplikáciu v dutine. Materiál pomaly a 
rovnomerne vkladajte do dutiny a pritom vyvíjajte tlak. Nepoužívajte nadmernú 
silu! Hrúbka vrstvy nesmie presiahnuť 2 mm. Po dokončení vytiahnite späť 
dierovač, aby ste mohli odstrániť kompulu z dávkovača. Potom je možné 
kompulu odstrániť.
Poznámka: Z hygienických dôvodov sú kompuly určené len na jednorazové 
použitie.
9.1.6 Vytvrdzovanie
Čas vytvrdzovania všetkých odtieňov je 40 sekúnd na vrstvu pomocou bežnej 
zubnej vytvrdzovacej lampy (univerzálny odtieň: 20 sekúnd). Vlnovod držte 
čo najbližšie k povrchu náplne. Výplne s viac ako jedným povrchom sa musia 
vytvrdzovať zo smeru každého povrchu zvlášť. Vplyvom kyslíka vo vzduchu 
zostáva na povrchu každej vrstvy tenká rozmazaná vrstva nepolymerizovaného 
materiálu. Tým sa vrstvy chemicky spoja a nesmú sa dotýkať ani kontaminovať 
vlhkosťou.
9.1.7 Zakončenie
Kompozit Universal Opaque Shade sa môže ihneď po vytvrdnutí zakončiť 
avyleštiť pomocou dokončovacích diamantov, flexibilných kotúčov, silikónových 
leštiacich nástrojov a leštiacich kefiek. Skontrolujte oklúziu a artikuláciu a bodovo 
prebrúste, aby ste odstránili vysoké miesta alebo nežiaduce dráhy artikulácie z 
povrchu výplne.
9.2 Inleje, onleje, fazety
9.2.1 Príprava dutiny
Dutina by mala byť pripravená čo najmenej invazívne, len s mierne sa 
rozbiehajúcimi stranami. Aby sa zabránilo rozpadu materiálu, musí mať vrstva 
minimálnu hrúbku 1,5 mm v priečnom a vertikálnom smere. Všetky vnútorné 
hrany a uhly musia byť zaoblené. Vyhnite sa plátkovým preparátom. Pripravte 
si ploché krčné rameno – neskracujte ho. Všetky nedorezané miesta, ktorým 
sa nedá vyhnúť, sa musia zablokovať skleneným ionomerným cementom. Na 
prípravu použite mierne zužujúce sa diamanty so zaoblenými špičkami. Oblasti 
dentínu v tesnej blízkosti zubnej drene potiahnite tenkou vrstvou materiálu 
hydroxidu vápenatého.
9.2.2 Odtlačok a dočasná náhrada
Po odobratí odtlačku sa zhotoví kompozitná dočasná náhrada. Tá sa môže tmeliť 
len cementom, ktorý neobsahuje eugenol.
9.2.3 Výroba inleje, onleje alebo laminátovej fazety
Odlejte odtlačok pomocou tvrdej kamennej sadry. Nechajte model stuhnúť 
a stiahnite odtlačok. Zablokujte podrezania a naneste na model separačný 
prostriedok bez obsahu oleja. Vytvorte inlej na modeli vrstvu po vrstve. 
Najprv vytvorte aproximálne a hlboké okluzálne časti. Každá jednotlivá vrstva 
nesmie byť hrubšia ako 2 mm a vytvrdzuje sa samostatne pomocou komerčne 
dostupnej svetelnej vytvrdzovacej lampy (napr. HiLite Power, Heraeus Kulzer, 
medzipolymerizácia 90 sekúnd/finálna polymerizácia 180sekúnd). Hotová 
inlej sa potom uvoľní zodtlačku. Orežte avyleštite ich do vysokého lesku. Inlej 
dôkladne vyčistite vodou amydlom, opláchnite rozprašovačom so vzduchom/
vodou a vysušte.
9.2.4 Umiestnenie inleje, onleje alebo laminátovej fazety
Odstráňte dočasnú náhradu a vyčistite dutinu. Pred čistením a osušením 
pripravených povrchov zuba umiestnite gumovú zábranu. Jemným tlakom 
na inlej skontrolujte presnosť nasadenia. Nepoužívajte silu. Ak je to potrebné, 
upravte montážne plochy, aby lepšie priliehali. Oklúzia a artikulácia sa nesmie 
kontrolovať pri pokuse o nasadenie inleje, pretože by to mohlo spôsobiť 
zlomeniny.
Leptanie a lepenie vykonajte podľa pokynov výrobcu.
9.2.5 Oprava náhrady
Náhrada sa fixuje komerčne dostupným dvojito tvrdnúcim fixačným 
kompozitom. Dodržiavajte pokyny výrobcu.

10. Osobitné poznámky
• Pracovný čas pod chirurgickou lampou je približne 2 minúty.
• V prípade časovo náročných náhrad by sa mala chirurgická lampa dočasne 
premiestniť mimo pracovnej oblasti alebo by sa mal materiál zakryť 
nepriehľadnou fóliou, aby sa zabránilo príliš
skorému vytvrdnutiu kompozitu.
• Na polymerizáciu tohto materiálu použite jednotku na vytvrdzovanie svetlom 
s emisným spektrom 350 – 500 nm. Keďže požadované fyzikálne vlastnosti 
možno dosiahnuť len vtedy, keď lampa funguje správne, musí sa jejo svietivosť 
pravidelne kontrolovať podľa pokynov výrobcu.
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Intenzita svetla na vytvrdzovanie ≥ 650 mW / cm2

Vlnová dĺžka na vytvrdzovanie 350 - 500 nm

Čas tvrdnutia 40 s

Iba univerzálny odtieň (Universal):

Intenzita svetla na vytvrdzovanie ≥ 1200 mW / cm2

Vlnová dĺžka na vytvrdzovanie 350 - 500 nm

Čas tvrdnutia 20 s

11. Riešenie problémov

Problém Okoln osti Oprava

Kompozit sa 
nevytvrdzuje 
správne

Svetelný výkon 
vytvrdzovania lampou je 
nedostatočný

Ovládanie svetelného 
výkonu. Vyčistite vedenie 
svetla, ak je znečistené. 
Vymeňte zdroj svetla, ak 
je to potrebné

Rozsah vyžarovaných 
vlnových dĺžok svetelnej 
vytvrdzovacej lampy je 
nedostatočný

Poraďte sa s výrobcom 
vytvrdzovacej lampy. 
Odporúčaný rozsah 
vlnovej dĺžky: 350 ~ 
500 nm

Kompozit 
vinjekčnej 
striekačke je 
lepkavá a mäkká 
bezfarebná 
kvapalina, ktorá 
sa v striekačke 
oddeľuje

Materiál bol dlhšie 
skladovaný pri teplote > 
25 °C (77 °F)

Dodržujte teplotu 
skladovania. Skladovať 
pri teplote 10 – 25 °C 
(50 – 77 °F)

Materiál bol príliš dlho 
uchovávaný v ohrievači 
injekčných striekačiek

Nikdy neuchovávajte 
injekčnú striekačku v 
ohrievači injekčných 
striekačiek dlhšie 
ako hodinu na jednu 
aplikáciu

Kompozit sa zdá 
byť v injekčnej 
striekačke príliš 
tvrdý a pevný

Materiál skladovaný pri 
teplotách < 10 °C (50 
°F) dlhší čas

Pred použitím nechajte 
kompozit zohriať na 
izbovú teplotu;
v prípade potreby 
použite ohrievač 
injekčných striekačiek

Injekčná striekačka nie 
je správne uzavretá, 
kompozit čiastočne 
vytvrdnutý

Po vybratí kompozitu 
injekčnú striekačku vždy 
riadne uzavrite uzáverom

Inlej/onlej nie je pri 
nasadení správne 
uchytená

Náhrada je príliš 
nepriehľadná na to, 
aby sa dalo tmeliť 
iba svetlotvrdnúcim 
kompozitom

Používajte dvojito 
vytvrdzujúci tmeliaci
kompozit

Kompozit úplne 
nevytvrdne (tmavé 
alebo nepriehľadné 
odtiene)

Príliš hrubé vrstvy 
kompozitu pre každý 
cyklus vytvrdzovania

Prilepte do maximálnej 
hrúbky 2,0 mm na vrstvu

Náhrada sa zdá 
byť príliš žltá v 
porovnaní so 
sprievodcom 
odtieňom

Nedostatočné 
vytvrdnutie kompozitnej 
vrstvy

Niekoľkokrát zopakujte 
expozičný cyklus; min.
40 sekúnd (univerzálny 
odtieň: 20 s)

12 Používanie a skladovanie
Skladujte pri teplote 10 – 25 °C (50 – 77 °F). Skrutkovacie striekačky ihneď po 
použití pevne zatvorte. Materiál by mal mať pred použitím izbovú teplotu. Mierne 
stiahnite piest injekčnej striekačky, aby ste zabránili zablokovaniu otvorov.

13 Čas použiteľnosti
Maximálne obdobie použiteľnosti je vytlačené na štítku injekčnej striekačky 
alebo priamo na kompule. Výrobky nepoužívajte po uplynutí dátumu exspirácie.

14 Vedľajšie účinky
Nežiaduce vedľajšie účinky tohto lieku sa pri správnom spracovaní a používaní 
očakávajú veľmi zriedkavo. Všetky závažné udalosti, ktoré sa vyskytnú v súvislosti 
s používaním tohto výrobku, sa musia nahlásiť výrobcovi uvedenému nižšie a 
príslušnému orgánu.

15 Likvidácia
Zvyšné množstvá a obalový materiál sa musia zlikvidovať v súlade s miestnymi a/
alebo právnymi predpismi.
* Vita je registrovaná ochranná známka spoločnosti Vita® Zahnfabrik H. Rauter 
GmbH & Co. KG, Bad Säckingen, Nemecko.

NAVODILA ZA UPORABO SL

1. Predvidena uporaba
Dentalni polnilni materiali na osnovi kompozita se uporabljajo za izgradnjo ali 
vzdrževanje zobne substance.

2 Opis izdelka in uporabniki
2.1 Opis izdelka
Mikrohibridni kompozit je hibridni kompozit, ki se strjuje s svetlobo, sestavljen 
iz ultra drobnega, radioneprepustnega steklenega polnila, indiciran pa je za 
nameščanje zalivk s pomočjo adhezivnih tehnik. Zaradi steklenega polnila 
iz ultra drobnih delcev, se lahko namešča izjemno homogene restavracije, ki 
se z lahkoto polirajo do visoke stopnje leska. Kameleonski učinek popolnoma 
prilagodi odtenek zalivke zobni strukturi.
Mikrohibridni kompozit je na voljo v obliki injekcijskih brizg in stekleničk 
Compule. Stekleničke
Compule so namenjene za enkratno uporabo. Ne uporabite jih znova, ker se tako 
ne more izključiti kontaminacije in razmnoževanja mikroorganizmov.
2.2 Ciljna skupina pacientov
Vsi pacienti, ki potrebujejo zamenjavo ali dodelavo zobne strukture za 
restavracijo ali ohranitev funkcije zob.
2.3 Uporabniki
Dentalne polnilne materiale na podlagi kompozitov nanese zobozdravnik v 
zobozdravstveni ordinaciji ali zobozdravstveni kliniki.

3. Sestava
Stekleni prašek, diuretan dimetakrilat, silicijev dioksid, Bis-GMA, tetrametilen 
dimetakrilat; Vsebnost polnila: 75 % po masi (53 % po prostornini), anorganska 
polnila (0,005–3,0 μm)

4. Indikacije
• Anteriorne in posteriorne restavracije kavitet razredov I, II, III, IV in V po Blacku.
• Inleji, onleji in luske
• Razširjeno tesnjenje fisur kočnikov in ličnikov
• Ustvarjanje sredice
• Priprava opornic za zrahljane zobe
• Popravki oblike in barve za boljši estetski videz
Za prekrivanje močnejših razbarvanj je na voljo tudi neprozorna barva (opaque).

5. Kontraindikacije
Če je pacient alergičen ali preobčutljiv na eno od sestavin, tega izdelka ne smete 
uporabljati ali pa ga uporabljajte pod strogim nadzorom lečečega zdravnika/
zobozdravnika. Podloge kavitet, ki vsebujejo evgenol, so kontraindicirane.

6. Stavki o nevarnosti in previdnostni
Vsebuje tetrametilen dimetakrilat, di-uretan dimetakrilat
Opozorilo: Lahko povzroči alergijski odziv kože. Škodljivo za vodne organizme, 
z dolgotrajnimi učinki.

7. Varnostna navodila
Ne vdihavajte hlapov/razpršila. Nosite zaščitne rokavice. V primeru draženja kože 
ali izpuščaja: Poiščite zdravniško pomoč.

8. Interakcije z drugimi materiali
Ker fenolne spojine (kot je evgenol) zavirajo polimerizacijo, ne smete uporabljati 
podlog kavitet (kot so cementi na osnovi cinkovega oksida in evgenola), ki 
vsebujejo take spojine.
Zobozdravnik mora pred uporabo izdelka razmisliti je treba o dobro znanih 
navzkrižnih reakcijah ali interakcijah medicinskega pripomočka z drugimi 
materiali, ki so že v ustih pacienta.

9. Uporaba
9.1 Restavracije anteriornih zob in sekalcev
Pred začetkom zdravljenja očistite zobe s polirno pasto brez fluora. Medtem ko je 
zob še vedno moker, za izbiro odtenka uporabite vodič za odtenke Vita*.
9.1.1 Priprava kavitete
Minimalno invazivna priprava kavitete kot je na splošno zahtevano za adhezivne 
tehnike. Vsi robovi z emajlom v anteriorni regiji morajo biti izvedeni z obronkom 
(bevelled). Robov v posteriorni regiji ne izvajajte z obronkom in se izogibajte 
pripravi rezin. Kaviteto za čiščenje napršite z vodo in odstranite vse ostanke ter jo 
osušite. Kaviteta mora biti izolirana. Priporoča se uporaba gumijaste opne.
9.1.2 Zaščita pulpe/podloga kavitete
Če uporabljate lepilo za sklenino in dentin, podloga kavitete ni potrebna. V zelo 
globokih kavitetah je treba regije v neposredni bližini pulpe prevleči s kalcijevim 
hidroksidom.
9.1.3 Območja aproksimalnega stika
Pri polnjenju kavitet z aproksimalnimi sekcijami namestite prozorno matrico in 
jo fiksirajte na mestu.
9.1.4 Sistem lepila
Jedkanje in lepljenje se izvaja skladno z navodili proizvajalca.
9.1.5 Nanos kompozita
9.1.5.1 Nanos iz injekcijskih brizg
Iz injekcije vzemite potrebno količino kompozita, ki ga namestite v kaviteto s 
konvencionalnimi kovinskimi inštrumenti, nato pa ga oblikujte. Debelina plasti 
ne sme presegati 2 mm.
9.1.5.2 Nanos iz stekleničk Compule
Stekleničko Compule namestite v razdeljevalni pripomoček. Odstranite 
tesnilni pokrovček. Stekleničko Compule postavite tako, da bo odprtina pod 
ustreznim kotom za nanos v kaviteto. Material vstavite v kaviteto s počasnim in 
enakomernim pritiskanjem. Ne uporabite čezmerne sile! Debelina plasti ne sme 
presegati 2mm. Ko končate, povlecite prebijalo nazaj, da stekleničko Compule 
odstranite iz razdeljevalnega pripomočka. Nato lahko odstranite stekleničko 
Compule.

Opomba: Zaradi higienskih razlogov so stekleničke Compule namenjene samo 
za enkratno uporabo.
9.1.6 Strjevanje
Čas strjevanja za vse odtenke je 40 sekund na plast s konvencionalno 
zobozdravstveno svetilko za strjevanje (odtenek Universal: 20 sekund). Valovod 
držite čim bližje površini zalivke. Zalivke z več kot eno površino je treba strjevati 
iz smeri vsake posamezne površine ločeno. Zaradi učinka kisika v zraku ostane 
na površini vsake plasti tanka razmazana plast nepolimeriziranega materiala. Ta 
kemično veže plasti in se je ne smete dotikati ali kontaminirati z vlago.
9.1.7 Zaključna plast
Mikrohibridni kompozit se lahko zaključi in polira takoj po strjevanju z 
zaključnimi diamanti, fleksibilnimi diski, silikonskimi sredstvi za poliranje 
in polirnimi ščetkami. Preverite okluzijo in artikulacijo ter izvedite točkovno 
pobrusite mesta, da s površine zalivke odpravite visoke točke ali neželene poti 
artikulacije.
9.2 Inleji, onleji, luske
9.2.1 Priprava kavitete
Kaviteto je treba pripraviti čim manj invazivno, tako da stranice divergirajo le 
malo. Za preprečitev frakcije materiala mora imeti plast najmanjšo debelino 
1,5 mm v lateralnem in vertikalnem pogledu. Zaobliti morate vse notranje 
robove in kote. Ne izvajajte preparacije rezin. Pripravite ploščato cervikalno ramo 
(cervical shoulder) – ne izvajajte obronka (bevel). Vsa območja kavitete z uporom 
(undercuts) je treba blokirati s cementom na osnovi steklenega ionomera. Za 
preparacijo uporabite rahlo koničaste diamante z zaobljenimi konicami. Ta 
območja dentina v neposredni bližini pulpe prevlecite s tanko plastjo kalcijevega 
hidroksida.
9.2.2 Odtisi in začasna restavracija
Ko pripravite odtis, se izdela začasno restavracijo iz kompozita. To se lahko 
cementira samo s cementom, ki ni osnovan na evgenolu.
9.2.3 Priprava inleja, onleja ali laminatne luske
Odtis ustvarite s trdim mavcem iz kamna. Počakajte, da se model strdi, nato pa 
snemite odtis. Območja kavitete z uporom blokirajte, na model pa nanesite 
ločevalno sredstvo brez olja. Na modelu po posameznih plasteh pripravite inlej. 
Najprej pripravite aproksimalno in globoko okluzalno sekcijo. Vsaka posamezna 
plast je lahko debela največ 2 mm in se jo strjuje ločeno s trgovsko razpoložljivo 
svetilko za strjevanje s svetlobo (npr.HiLite Power, Heraeus Kulzer, vmesna 
polimerizacija 90 sekund/končna polimerizacija 180 sekund). Končani inlej se 
nato sprosti iz matrike. Inlej obrežite in polirajte do visokega leska. Inlej temeljito 
očistite z milom in vodo, izperite z zrakom/razpršeno vodo in posušite.
9.2.4 Namestitev inleja, onleja ali laminatne luske
Odstranite začasno restavracijo in očistite kaviteto. Pred čiščenjem in sušenjem 
pripravljenih površin zoba morate namestiti gumijasto opno. Na inlej rahlo 
pritisnite, da preverite, ali se dobro prilega. Ne uporabite sile. Če je potrebno, 
obrežite površine za namestitev, da izboljšate prileganje. Pri pomerjanju 
prileganja inleja ne smete preverjati okluzije in artikulacije, ker lahko to povzroči 
zlome. Jedkanje in lepljenje se izvaja skladno z navodili proizvajalca.
9.2.5 Fiksacija restavracije
Restavracijo se fiksira s fiksacijskim kompozitom z dvojnim strjevanjem, ki je na 
voljo na trgu. Upoštevajte navodila proizvajalca.

10. Posebne opombe
• Delovni čas od uporabi kirurške luči je približno 2 minuti.
• Če so restavracije časovno potratne, je treba kirurško luč začasno premakniti 
proč od delovnega območja ali pa material prekriti z neprepustno folijo, da se 
prepreči prezgodnje strjevanje kompozita.
• Za polimerizacijo tega materiala uporabite enoto luči za strjevanje, katere 
spekter svetlobnih emisij je 350–500 nm. Ker se lahko potrebne fizične lastnosti 
doseže samo, če luč deluje pravilno, morate redno preverjati intenzivnost 
svetlobe, kot določa proizvajalec.

Intenzivnost luči za sušenje ≥ 650 mW / cm2

Valovna dolžina za sušenje 350 - 500 nm

Čas sušenja 40 sec.

Iba univerzálny odtieň (Universal):

Intenzivnost luči za sušenje ≥ 1200 mW / cm2

Valovna dolžina za sušenje 350 - 500 nm

Čas sušenja 20 s

11. Odpravljanje težav

Težava Vzrok Pomoč

Kompozit se ne 
suši očistite

Izhodna svetloba luči za 
sušenje ni zadostna

Preverite izhodno 
svetlobo. Primerno
svetlobo vodilo, če 
je umazano. Če je 
potrebno, zamenjajte 
svetlobni vir

Razpon oddajane 
valovne dolžine
luči za strjevanje ni 
zadosten

Posvetujte se s 
proizvajalcem
luči za strjevanje. 
Priporočeni
razpon valovnih dolžin: 
350– 500 nm

Kompozit v 
injekcijski brizgi 
je lepljiva in 
mehka, brezbarvna 
tekočina
se loči znotraj 
injekcijske brizge

Material je bil shranjen 
dlje časa pri > 25 °C (77
°F)

Upoštevajte temperaturo 
za shranjevanje.
Shranjujte pri 10–25 °C
(50–77 °F).

Material je bil 
shranjevan
grelcu za injekcijske 
brizge predolgo

Injekcijske brizge nikoli 
ne imejte v grelcu več 
kot eno uro na aplikacijo

Kompozit se zdi 
pretrd v injekcijski 
brizgi
in tog

Material shranjen pri
temperaturah < 10 °C 
(50 °F) dlje časa

Pred uporabo počakajte, 
da se kompozit ogreje na 
sobno temperaturo;
po potrebi uporabite
grelec za injekcijske 
brizge

Injekcijska pravilno 
brizga ni bila 
zatesnjena, kompozit je 
delno strjen

Injekcijsko brizgo vedno 
zatesnite pravilno s 
pokrovčkom po odvzemu 
kompozita

Inlej/onlej ni 
pravilno zadržan po 
namestitvi

Restavracija je pretemna 
za cementiranje samo s 
kompozitom,
ki se strjuje

Uporabite kompozit 
luting z dvojnim 
strjevanjem

Kompozit se ne suši 
do konca (temni 
ali neprozorni 
odtenki)

Plasti kompozita so 
nanošene preveč
debel za vsak cikel 
strjevanja

Upoštevajte največjo 
debelino 2.0 mm na 
plast

Restavracija je 
preveč rumena
v primerjavi 
z vodičem za 
odtenke

Nezadostno strjevanje 
plasti kompozita

Cikel izpostavljanja 
ponovite večkrat; min. 
40 s.
(odtenek Universal: 20 s)

12. Uporaba in shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi 10–25 °C (50–77 °F). Injekcijske brizge zaprite z 
vijakom takoj po uporabi. Material mora biti pred uporabo ogret na sobno 
temperaturo. Rahlo povlecite bat injekcijske brizge, da preprečite zamašitev 
odprtin.

13. Rok trajanja
Najdaljši rok trajanja je odtisnjen na oznaki injekcijske brizge ali neposredno na 
steklenički Compule. Tega izdelka ne uporabljajte po poteku roka trajanja.

14. Neželeni učinki
Ob pravilni pripravi in uporabi lahko neželene učinke zaradi tega zdravila 
pričakujete izjemno redko. O vseh resnih incidentih, do katerih pride v povezavi 
z uporabo tega izdelka, je treba poročati proizvajalcu, ki je naveden spodaj, in 
zadevnemu pristojnemu organu.

15. Odstranitev
Preostanek zdravila in ovojnino je treba zavreči skladno z lokalnimi in/ali 
pravnimi predpisi.
*Vita je registrirana blagovna znamka Vita® Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. 
KG, Bad Säckingen, Nemčija.

KASUTUSJUHEND ET

1. Ettenähtud otstarve
Komposiitpõhiseid hamba täitematerjale kasutatakse hamba substantsi 
ülesehitamiseks või säilitamiseks.
2. Toote kirjeldus ja kasutaja
2.1 Toote kirjeldus
Mikro hübriidkomposiit on valguskõvenev hübriidkomposiit, mis sisaldab 
ülipeent, röntgenkontrastset klaasist täiteainet ja on näidustatud täidiste 
paigaldamiseks adhesiivtehnika abil. Tänu ülipeenele täitematerjalile saab 
asetada äärmiselt homogeenseid restauratsioone, mis on kergesti lihvitud 
kõrgläikele. Kameeleoniefekt sobib täidise tooniga ideaalselt kokku hamba 
struktuuriga.
Mikro hübriidkomposiit on saadaval süstaldes ja komposiit relvades. Komposiit 
relvad on ühekordseks
kasutamiseks. Palun ärge kasutage neid uuesti, kuna see muudab võimatuks 
saastumise ja mikroobide tekkimise välistamise.
2.2 Patsientide sihtrühm
Kõik patsiendid, kes vajavad hamba funktsiooni taastamiseks või säilitamiseks 
hamba struktuuri asendamist või ülesehitamist.
2.3 Kasutajad
Komposiitpõhiseid hambaplommimaterjale kasutab hambaarst 
hambaravikabinetis või hambakliinikus.

3. Koostis
Klaaspulber, diuretaandimetakrülaat, ränidioksiid, Bis-GMA, 
tetrametüülendimetakrülaat Täiteaine sisaldus: 75 % massist (53 % mahust) 
anorgaanilised täiteained (0,005 - 3,0 μm)
4. Näidustused
• Esi- ja tagaosade restaureerimine Black’i I, II, III, IV ja V klassi õõnsustes.
• Õõnsuste sise- ja pealse täited ja vineerid
• Laiendatud fissuuride sulgemine purihammastel ja premolaaridel

• Tuumade ülesehitus
• Lahtiste hammaste lahastamine
Pakutakse ka läbipaistmatut värvi (opaque), et katta tugevamaid värvimuutusi.

5. Vastunäidustused
Kui patsient on mõne komponendi suhtes allergiline või ülitundlik, ei tohi 
seda toodet kasutada või ainult raviarsti/hambaarsti range järelevalve all. 
Vastunäidustatud on eugenooli sisaldavad õõnsuskattevahendid.

6. Ohu- ja ettevaatusabinõud
Sisaldab tetrametüleen-dimetakrülaati, di-uretaan-dimetakrülaati
Hoiatus: Võib põhjustada allergilist nahareaktsiooni. Kahjulik vee-elustikule 
pikaajaliste mõjudega.

7. Ohutusjuhised
Vältida aurude/pritsmete sissehingamist. Kandke kaitsekindaid. Kui tekib 
nahaärritus või lööve: Pöörduge arsti poole.

8. Koostoimed teiste materjalidega
Kuna fenoolsed ained (nt eugenool) pärsivad polümerisatsiooni, ei tohi 
kasutada selliseid aineid sisaldavaid õõnsuste vooderdisi (nt tsinkoksiid-
eugenooltsemente).
Teadaolevaidd ristreaktsioone või meditsiiniseadme koostoimeid teiste 
materjalidega, mis on juba patsiendi suus, peab hambaarst enne toote 
kasutamist arvesse võtma.

9. Kasutamine
9.1 Eesmiste hammaste ja lõikehammaste restaureerimine
Enne ravi alustamist puhastage hammas fluorivaba poleerimispastaga. Kasutage 
Vita* värvitooni juhendit, et valida toon, kui hammas on veel niiske.
9.1.1 Õõnsuse ettevalmistamine
Minimaalselt invasiivne õõnsuse ettevalmistamine, nagu tavaliselt nõutakse 
adhesiivsete tehnikate puhul. Kõik hamba eesmise piirkonna emaili servad tuleb 
lihvida. Tagaosas ei tohi servasid kaldu lihvida ja vältida lõikepreparatsioone. 
Pihustage õõnsust puhastamiseks veega, eemaldage kõik jäägid ja kuivatage 
see. Õõnsus tuleb isoleerida. Soovitatav on paigaldada kummitamm.
9.1.2 Massi kaitsmine / Õõnsuse vooderdus
Kui kasutatakse email-dentiinliimi, ei ole õõnsuse vooderdust vaja. Väga 
sügavate õõnsuste puhul tuleb need piirkonnad, mis asuvad massi läheduses, 
katta kaltsiumhüdroksiidiga.
9.1.3 Ligikaudsed kontaktpinnad
Kui täidetakse õõnsusi ligikaudsete lõikudena, asetage läbipaistev maatriks ja 
fikseerige see.
9.1.4 Liimimissüsteem
Süvendage ja liimige vastavalt tootja juhistele.
9.1.5 Komposiidi aplikatsioon
9.1.5.1 Aplikatsioon süstaldest
Võtke nõutav kogus komposiiti süstlast, asetage see tavaliste metallist 
instrumentidega õõnsusse ja kontuurige. Kihi paksus ei tohi ületada 2 mm.
9.1.5.2 Aplikatsioon komposiit relvast
Asetage komposiit relv dosaatorisse. Eemaldage tihenduskork. Asetage 
komposiit relv nii, et avaus oleks sobiva nurga all, et seda saaks õõnsuses 
pealekandmiseks kasutada. Sisestage materjal õõnsusse, rakendades samal 
ajal aeglaselt ja ühtlaselt survet. Ärge kasutage liigset jõudu! Kihi paksus ei 
tohi ületada 2 mm. Kui olete lõpetanud, tõmmake relv tagasi, et eemaldada 
komposiit relv dosaatorist. Seejärel saab komposiit relva eemaldada.
Märkus: Hügieenilistel põhjustel on komposiit relvad mõeldud ainult 
ühekordseks kasutamiseks.
9.1.6 Kõvenemine
Kõigi toonide kõvenemisaeg on 40 sekundit kihi kohta tavalise hambaravi 
kõvenemislambi abil (Universaalne toon: 20 sekundit). Hoidke lainejuhti 
võimalikult lähedal täidise pinnale. Rohkem kui ühe pinnaga täidised tuleb 
kõvendada iga pinna suunas eraldi. Õhus oleva hapniku mõju tõttu jääb iga 
kihi pinnale õhukene määrdunud polümeerumata materjali kiht. See seob kihid 
keemiliselt ja seda ei tohi puutuda ega niiskusega saastada.
9.1.7 Viimistlemine
Mikrohübriidkomposiiti saab viimistleda ja poleerida kohe pärast 
kõvenemist, kasutades viimistlusteemante, painduvaid kettaid, silikoonist 
poleerimisseadmeid ja poleerimisharju. Kontrollige oklusiooni ja artikulatsiooni 
ning lihvige kohati, et kõrvaldada täidise pinnalt kõrged kohad või ebasoovitud 
artikulatsiooniteed.
9.2 Õõnsuse sisetäited, pealistäited, laminaatvineerid
9.2.1 Õõnsuse ettevalmistamine
Õõnsus tuleb ettevalmistada võimalikult minimaalselt invasiivselt, kusjuures 
küljed peavad olema vaid veidi lahknevad. Materjali murdumise vältimiseks peab 
kiht olema külg- ja vertikaalsuunas vähemalt 1,5 mm paksune. Kõik siseservad 
ja nurgad peavad olema ümardatud. Vältida lõikepreparatsioone. Valmistage 
ette tasane tservikaal õlg - ärge lihvige seda kaldu. Kõik vältimatud alllõiked 
tuleb blokeerida klaasionomeersete tsementidega. Kasutage preparatsiooniks 
kergelt kitsenevaid teemante, mille otsad on ümardatud. Katke need dentiini 
piirkonnad, mis asuvad massi läheduses, õhukese kaltsiumhüdroksiidikihiga.
9.2.2 Jäljend ja ajutine restaureerimine
Pärast jäljendi võtmist valmistatakse ajutine komposiitrestauratsioon. Seda võib 
kinnitada ainult eugenoolita tsemendiga.
9.2.3 Sisetäite, pealistäite või laminaatvineeri valmistamine
Valage jäljend kõva kivikipsiga. Laske mudelil taheneda ja tõmmake jäljend 
maha. Blokeerige alllõiked välja ja kandke mudelile õlivaba eraldusvahend. 
Ehitage sisetäide mudelile kihtide kaupa. Ehitage kõigepealt üles proksimaalsed 
ja sügavad oklusaalsed piirkonnad. Iga üksik kiht ei tohi olla paksem kui 2 mm 
ja see kõvendatakse eraldi kaubanduses saadaoleva valguskõvenduslambiga 
(nt HiLite Power, Heraeus Kulzer, vahepealne polümerisatsioon 90 sekundit/ 
lõplik polümerisatsioon 180 sekundit). Valmis sisetäide vabastatakse seejärel 
matriitsist. Viimistlege ja poleerige kõrgläikele. Puhastage sisetäide põhjalikult 
seebi ja veega, loputage õhu- ja veepihustiga ning kuivatage.
9.2.4 Õõnsuse sisetäite, pealistäite või laminaatvineeri paigaldamine

Eemaldage ajutine restauratsioon ja puhastage õõnsus. Enne hamba 
ettevalmistatud pindade puhastamist ja kuivatamist asetage kummitamm. 
Asetage sisetäitele õrnalt survet, et kontrollida sobivuse täpsust. Ärge kasutage 
jõudu. Vajaduse korral lihvige sobituspinnad, et parandada sobivust. Oklusiooni 
ja artikulatsiooni ei tohi kontrollida, kui püüate sisetäidet sobitada, sest see võib 
põhjustada murdeid.
Süvendage ja liimige vastavalt tootja juhistele.
9.2.5 Restauratsiooni kinnitamine
Restauratsioon kinnitatakse kaubanduslikult saadaoleva kahekordselt kõveneva 
fikseerimiskomposiidiga. Palun järgige kinnitamisel tootja juhiseid.

10. Erimärkused
• Töötamisaeg kirurgilise lambi all on ligikaudu 2 minutit.
• Aeganõudvate restaureerimiste puhul tuleks kirurgiline lamp kas ajutiselt 
tööpiirkonnast
eemale viia või katta materjal läbipaistmatu fooliumiga, et vältida komposiidi 
liiga varajast
kõvenemist.
• Kasutage selle materjali polümerisatsiooniks valguskõvendamisseadet, 
mille emissioonispekter on 350-500 nm. Kuna nõutavaid füüsikalisi omadusi 
saab saavutada ainult siis, kui lamp töötab õigesti, tuleb selle valgustugevust 
regulaarselt kontrollida vastavalt tootja kirjeldusele.

Valguse intensiivsus kõvenemiseks ≥ 650 mW / cm2

Lainepikkus kõvenemiseks 350 - 500 nm

Kõvenemisaeg 40 sek.

Ainult universaalne toon (Universal):

Valguse intensiivsus kõvenemiseks ≥ 1200 mW / cm2

Lainepikkus kõvenemiseks 350 - 500 nm

Kõvenemisaeg 20 sek.

11. Veaotsing

Probleem Põhjus Lahendus

Komposiit ei 
kõvene korralikult

Valgustuskõvendi 
valguse väljund
lamp on ebapiisav

Valguseväljundi 
kontrollimine. Puhastage
valgusjuhti, kui see on 
määrdunud.
Vahetage valgusallikas 
välja, kui vajalik

Väljastatud 
lainepikkuse vahemik 
valguskõvenduslamp on 
ebapiisav

Konsulteerige tootja 
valguskõvenduslamp. 
Soovitatav lainepikkuse 
vahemik: 350 - 500 nm

Komposiit süstlas 
on kleepuv ja 
pehme, värvitu 
vedelik eraldub 
süstlas

Materjali on hoitud
pikema aja jooksul > 25 
°C (77 °F)

Hoida kinni 
säilitustemperatuurist.
Säilitada 10-25 °C juures
(50 - 77 °F).

Materjali on hoitud
süstla soojendajas liiga 
kaua aeg

Ärge kunagi hoidke 
süstalt süstla soojendajas 
kauem kui üks tund 
manustamise kohta

Komposiit tundub 
liiga kõva ja kõvaks 
süstlas

Materjal säilitatakse 
temperatuuridel < 10 
°C (50 °F) pikema aja 
jooksul

Laske komposiidil 
soojeneda
toatemperatuurini enne 
kasutamist;
kasutage süstla 
soojendajat, kui vajalik

Süstal ei ole korralikult 
suletud, komposiit on 
osaliselt kõvenenud

Sulgege süstal alati
Korralikult korgiga pärast
komposiidi välja võtmise 
järel

Õõnsuse sisetäide/
pealistäide 
Ei ole korralikult 
säilitatakse 
paigaldamisel

Restauratsioon on liiga 
läbipaistmatu
tsementeeritakse 
ainult valgus- kõveneva 
komposiidiga

Kasutage kahekordse 
kõvenemisega lutingi
komposiit

Komposiit täielikult  
(tumedad või 
läbipaistmatud 
toonid)

Komposiitkihtide 
pealekandmine liiga
paksult iga 
kõvenemistsükli puhul

Kinnitage maksimaalselt 
2,0 Mm paksusega kihi 
kohta

Restauratsioon 
tundub liiga 
kollane
võrreldes 
toonijuhendiga

Ebapiisav
kõvenemine 
komposiitkihil

Kordage 
kõvendamistsüklit mitu 
korda; min. 40 sek. 
(Üniversaalne toon: 
20 sek.)
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12. Kasutamine ja säilitamine
Säilitada 10-25 °C (50-77 °F). Sulgege kruvisüstlad kohe pärast kasutamist 
tihedalt. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril. Tõmmake 
süstla kolb veidi tagasi, et vältida avauste ummistumist.

13. Säilivusaeg
Maksimaalne kõlblikkusaeg on trükitud süstla etiketile või otse komposiit 
relvale. Ärge kasutage toodet pärast kõlblikkusaega.

14. Kõrvaltoimed
Selle meditsiinitoote soovimatuid kõrvaltoimeid on korraliku töötlemise ja 
kasutamise korral äärmiselt harva oodata. Kõikidest tõsistest vahejuhtumitest, 
mis tekivad seoses selle toote kasutamisega, tuleb teatada allpool nimetatud 
tootjale ja asjakohasele pädevale asutusele.

15. Kõrvaldamine
Ülejäänud kogused ja pakendimaterjal tuleb kõrvaldada vastavalt kohalikele ja/
või juriidilistele eeskirjadele.
*Vita on Vita®Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG registreeritud kaubamärk, 
Bad Säckingen, Saksamaa
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