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

2. Produktbeschreibung und Anwender

2.1 Produktbeschreibung

Universal All Shades ist ein lichthdrtendes, hochglanzpolierbares Hybrid
Komposit mit einem ultrafeinen, rontgenopaken Glasfillstoff fir die
adhasive Fiillungstherapie. Aufgrund des ultrafeinen Fiillstoffes lassen
sich auBerordentlich homogene und hochglanzpolierbare Restaurationen
herstellen, die durch einen gezielt eingestellten Chamaleoneffekt eine optimale
Farbanpassung der Fiillung ermdglichen.

Universal All Shades ist in Spritzen und Kompulen erhaltlich. Die Kompulen
sind fiir 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 bengtigen, um
die Funktion der Zéhne wiederherzustellen bzw. zu erhalten.

2.3 Anwender

Die Zahnfiillungsmaterialien auf Kompositbasis werden in der Zahnarztpraxis
oder in einer Zahnklinik vom Zahnarzt angewendet.

3. Zusammensetzung

Glaspulver, Aliphatisches Urethandimethacrylat, Siliciumdioxid, Bis-GMA,
1,4-Butandioldimethacrylat.

Fiillstoffgehalt: 75 Gew.-% (53 Vol.-%) anorganische Fiillstoffe (0,005 - 3,0 pm)

4. Indikationen

o Front- und Seitenzahnrestaurationen der Klassen I, II, Ill, IV und V nach Black.
e Inlays, Onlays und Veneers

o Erweiterte Fissurenversiegelung an Molaren und Primolaren

o Stumpfaufbauten

e Schienung von gelockerten Zéhnen

© Formkorrekturen zur Verbesserung der Asthetik

Wir empfehlen die Anwendung der Universalfarbe (Universal) im
Seitenzahnbereich.

5. Kontraindikationen

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

6. Gefahrenhinweise

Enthalt 1,4-Butandioldimethacrylat, Aliphatisches Urethandimethacrylat
Achtung: Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Schadlich fiir
Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

7. Sicherheitshinweise
Einatmen von Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe tragen. Bei
Hautreizung oder-ausschlag: Arztlichen Rateinholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

8. Wechselwirkungen mit anderen Materialien

Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die Polymerisation.
Daher keine derartigen Substanzen enthaltenden Unterfiillungsmaterialien (z.
B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente) verwenden.

Allgemein  bekannte  Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen  des
Medizinprodukts mit anderen bereits im Mund befindlichen Werkstoffen
miissen vom Zahnarzt bei Verwendung beriicksichtigt werden.

9. Anwendung

9.1 Front- und Schneidezahnrestaurationen

Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien Polierpaste
reinigen.

9.1.1 Kavittenpraparation

Zahnhartsubstanzschonende Praparation der Kavitat gemaB den allgemeinen
Regeln der Adhésivtechnik. Im Frontzahnbereich sind alle Schmelzrinder
anzuschragen. Im Seitenzahnbereich dagegen keine Abschrégungen der Rénder
vornehmen und Federrander vermeiden. AnschlieBend Kavitat mit Wasserspray
reinigen, von allen Riickstanden befreien und trocknen. Eine Trockenlegung ist
erforderlich. Die Anwendung von Kofferdam wird empfohlen.

9.1.2 Pulpaschutz / Unterfiillung

Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Adhésivs kann auf eine Unterfiillung
verzichtet werden. Im Falle von sehr tiefen, pulpanahen Kavitéten entsprechende
Bereiche mit einem Calciumhydroxid-Préparat abdecken.

9.1.3 Approximalkontaktgestaltung

Bei Kavitaten mit approximalen Anteilen eine transparente Matrize anlegen und
fixieren.

9.1.4 Adhasiv-System

Atzen und Bonden gemaB den Herstellerangaben.

9.1.5 Kompositapplikation

9.1.5.1 Applikation aus Spritzen

Die bendtigte Menge Komposit aus der Drehspritze entnehmen, mit den
iiblichen Metallinstrumenten in die Kavitat einbringen und modellieren. Die
Schichtstarke soll 2 mm nicht tiberschreiten.

9.1.5.2 Applikation aus Kompulen

Die Kompule in den Dispenser einsetzen. Die Verschlusskappe abnehmen. Die
Kompule so fixieren, dass die Offnung im richtigen Winkel zur Ausbringung in
die Kavitat gerichtet ist. Das Material in die Kavitat einbringen. Dabei langsamen,
gleichmaBigen Druck austiben. Keine GbermaBige Kraft anwenden! Die
Schichtstarke soll 2 mm nicht iiberschreiten. Um die Kompule nach Beendigung

aus dem Dispenser zu entfernen, den Stempel zuriickziehen. AnschlieBend die
Kompule entfernen.

Hinweis: Aus Hygienegriinden sind Kompulen nur fir den Einmalgebrauch
bestimmt.

9.1.6 Aushértung

Die Belichtungszeit betragt pro Schicht 20 Sekunden mit einem handelstiblichen
Dentalpolymerisationsgerét. Der Lichtleiter ist so nahe wie mdglich an die
Fillungsoberflache zu halten. Mehrfléchige Fiillungen von jeder Seite aus
belichten. Durch den Einfluss des Luftsauerstoffs verbleibt an der Oberflache
jeder Schicht ein diinner nicht polymerisierter Film, die Dispersionsschicht.
Diese stellt die chemische Verbindung zwischen den Schichten her und darf
nicht bertihrt 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 Polierbiirsten. Okklusion und Artikulation
tiberprifen und einschleifen, so dass keine Friihkontakte oder unerwiinschte
Artikulationsbahnen auf der Fiillungsoberfldche verbleiben.

9.2 Inlays, Onlays, Veneers

9.2.1 Kavitdtenpraparation

Eine mdglichst substanzschonende Préparation mit nur gering divergierenden
Kavititenwanden wird angestrebt. Eine Mindestschichtstirke von 1,5 mm
in lateraler und vertikaler Richtung wird gefordert, um einen Bruch des
Materials zu verhindern. Alle internen Kanten und Winkel missen rund
sein. Federrander vermeiden. Die zervikale Stufe plan gestalten und nicht
abschragen. Unvermeidliche untersichgehende Stellen mit Glasionomerzement
ausblocken. Zur Praparation leicht konische Diamantschleifer mit abgerundeten
Enden verwenden. Pulpanahe Dentinbereiche durch eine diinne Schicht
calciumhydroxidhaltiger Préparate abdecken. Eugenolhaltige Unterfiillungen
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 ausgieBen. Wenn das Modell hart ist,
den Abdruck vom Modell entfernen. Untersichgehende Stellen ausblocken und
das Modell mit einem olfreien 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 handelsiblichen Polymerisationsgerét (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 griindlich reinigen und mit Luft- /
Wasserspray spilen und trocknen.

9.2.4 Eingliedern von Inlays, Onlays oder Veneers

Das Provisorium entfernen und die Kavitat reinigen. Kofferdam legen, die
praparierte Zahnoberflache reinigen und trocknen. Die Restauration mit
leichtem Druck auf Passgenauigkeit tiberprifen. Grobes Einsetzen vermeiden.
Die Passform gegebenenfalls durch Beschleifen der Innenflache verbessern. Die
Okklusion darf bei Einprobe der Versorgung nicht gepriift werden, da sonst die
Gefahr einer Fraktur besteht.

Atzen und Bonden gemaB den Herstellerangaben.

9.2.5 Befestigung der Versorgung

Die Restauration wird mit einem handelsiblichen, dualhdrtenden
Befestigungskomposit befestigt. Bitte die entsprechenden Herstellerangaben
beachten.

10. Besondere Hinweise

* Die Verarbeitungsbreite unter der OP-Leuchte liegt im Bereich von 2 Minuten.
e Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte
voriibergehend weiter vom Arbeitsfeld entfernt werden, um einer vorzeitigen
Aushartung des Komposits vorzubeugen oder das Material mit einer
lichtundurchlassigen Folie abdecken.

e Zur Polymerisation st ein Lichtpolymerisationsgerat mit einem
Emissionsspektrum im Bereich von 350 - 500 nm einzusetzen. Die geforderten
physikalischen Eigenschaften werden nur mit ordnungsgemaB arbeitenden
Lampen erzielt. Deshalb ist eine regelmaBige Uberpriifung der Lichtintensitat
nach Angaben des Herstellers erforderlich.
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12 Hinweise zu Lagerung und Handhabung

Bei 10 - 25 °C(50 - 77 °F) lagern. Drehspritzen nach Gebrauch sofort wieder gut
verschlieBen. Vor Gebrauch sollte das Material Raumtemperatur erreicht haben.
Spindel der Spritze nach Gebrauch etwas zuriickdrehen, um ein Verkleben der
Austrittsoffnung 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

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sachgemaBer
Verarbeitung und Anwendung &uBerst selten zu erwarten. Immunreaktionen
(z.B. Allergien) oder 6rtliche Missempfindungen kdnnen prinzipiell jedoch
nicht vollstindig ausgeschlossen werden. Alle im Zusammenhang mit der
Verwendung dieses Produktes auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind
dem unten angegebenen Hersteller und der jeweils zustandigen Behérde zu
melden.

15 Entsorgung

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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 orin a dental clinic.

3. Composition

Glass powder, diurethane dimethacrylate,
tetramethylene dimethacrylate

Filler content: 75% by weight (53% by volume) inorganic fillers (0.005 - 3.0 um)

silicon  dioxide, Bis-GMA,

4. Indications
e Anterior and posterior restorations in Black's classes I, II, Ill, IV, and V cavities.
e Inlays, onlays and veneers

o Extended fissure sealing in molars and premolars

e Core build-up

o Splinting of loose teeth

o Corrections of shape to improve aesthetics

We recommend using the universal shade (Universal) in the posterior region.

5 Contraindications

If the patient s 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 itin 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

o The working time under a surgical lamp is approximately 2 minutes.

e 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.

o 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/ cm?
Wavelength for curing 350-500 nm
Curing time 20 sec.

11.Troubleshooting

Composite does
not cure properly

Problem Cause Remedy
Control of the light
Light output of the output. Clean the
light-curing lamp is light guide if it is dirty.
inadequate 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 fora 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

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

2. Descripcion del producto y usuario

2.12.1 Descripcién del producto

El composite microhibrido es un composite hibrido fotopolimerizable que
contiene un relleno de vidrio radiopaco ultrafino y esta indicado para la
colocacion de obturaciones mediante técnicas adhesivas. Debido al relleno
de particulas ultrafinas, se pueden colocar restauraciones extremadamente
homogéneas que se pulen facilmente a un alto brillo. El efecto camaledn adapta
perfectamente el color del empaste a la estructura del diente.

El compuesto microhibrido estd 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 contaminacién
y la formacién de gérmenes.

2.2 Grupo de pacientes objetivo

Todos los pacientes que requieren reemplazo o reconstruccion de la estructura
dental para restaurar o mantener la funcion dental.

2.3 Usuarios

Los materiales de obturacion dental a base de compuestos son aplicados por el
dentista en el consultorio dental 0 en una clinica dental.

3. Composicién

Polvo de vidrio, dimetacrilato de diuretano, diéxido de silicio, Bis-GMA,
dimetacrilato de tetrametileno Contenido de relleno: 75 % en peso (53 % en
volumen) rellenos inorgénicos (0,005 - 3,0 um)

4. Indicaciones

e Restauraciones anteriores y posteriores en cavidades de clase I, I, Ill, IV'y V
de Black.

e Inlays, onlaysy carillas

o Sellado extendido de fisuras en molares y premolares

* Reconstruccion del niicleo

o Entablillado de dientes flojos

e Correcciones de forma para mejorar la estética

Recomendamos utilizar el color universal (Universal) en la region 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 supervision del médico / dentista
que lo atiende. Los revestimientos de cavidades que contienen eugenol estan
contraindicados.

6. Indicaciones de peligro y de precaucion

Contiene dimetacrilato de tetrametileno, dimetacrilato de diuretano
Advertencia: Puede causar una reaccion alérgica en la piel. Nocivo para la vida
acudtica con efectos duraderos.

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

8. Interaccion con otros materiales

Dado que las sustancias fendlicas (como el eugenol) inhiben la polimerizacion,
no utilice revestimientos de cavidades (como los cementos de 6xido 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 estan en la boca
del paciente antes de usar el producto.

9. Aplicacion

9.1 Restauraciones de dientes anteriores e incisivos

Antes de comenzar el tratamiento, limpie el diente con pasta de pulido sin fltor.
9.1.1 Preparacion de la cavidad

Preparacion minimamente invasiva de la cavidad como generalmente se
requiere para las técnicas adhesivas. Todos los margenes del esmalte en la
region anterior deben estar biselados. No bisele los mérgenes en la regién
posterior y evite las preparaciones en corte. Rocie 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 Proteccion pulpar / Revestimiento de cavidades

Si se utiliza un adhesivo de esmalte-dentina, no se requiere revestimiento
de cavidad. En cavidades muy profundas, las dreas cercanas a la pulpa deben
recubrirse con un material de hidroxido de calcio.

9.1.3 Areas de contacto aproximadas

Al rellenar cavidades con secciones proximales, coloque una matriz transparente
y fijela en su lugar.

9.1.4 Sistema adhesivo

Grabe y adhiera segun las instrucciones del fabricante.

9.1.5 Aplicacién de composite

9.1.5.1 Aplicacion con jeringas

Tome la cantidad requerida de composite de la jeringa, coléquela en la cavidad
con instrumentos metélicos convencionales y contornee. El espesor de la capa
no debe exceder los 2 mm.

9.1.5.2 Aplicacién 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 dngulo adecuado para la
aplicacion dentro de la cavidad. Inserte el material en la cavidad mientras aplica
presion lenta y uniformemente. jNo uses fuerza excesiva! El espesor de la capa
no debe exceder los 2 mm. Una vez terminado, tire hacia atrds del punzén para
sacar el compule del dosificador. A continuacién, se puede eliminar el compule.
Nota: Por motivos de higiene, los compule estan destinados a un solo uso.
9.1.6 Curado

El tiempo de curado es de 20 segundos por capa con una ldmpara de curado
dental convencional. Sostenga la guia de ondas lo mas cerca posible de la
superficie del relleno. Los empastes con més de una superficie deben curarse
desde la direccion de cada superficie por separado. Debido al efecto del oxigeno
en el aire, una fina capa de barrillo de material no polimerizado permanece en
la superficie de cada capa. Esto une las capas quimicamente y no debe tocarse ni
contaminarse con humedad.

9.1.7 Acabado

El compuesto microhibrido se puede acabar y pulir inmediatamente después
del curado utilizando diamantes de acabado, discos flexibles, pulidores de
silicona y cepillos de pulido. Verifique la oclusion y la articulacién y esmerile los
puntos para eliminar los puntos altos o caminos de articulacion indeseables de
la superficie del empaste.

9.2 Inlays, onlays, carillas

9.2.1 Preparacion 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 minimo de 1,5 mm en los aspectos laterales y verticales. Todos los
bordes y angulos 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 iondmero de vidrio. Use diamantes
ligeramente afilados con puntas redondeadas para la preparacion. Recubra esas
areas de dentina muy proximas a la pulpa con una capa delgada de material de
hidréxido de calcio.

9.2.2 Impresién y restauracion provisional

Una vez que se ha tomado la impresion, se fabrica una restauracion provisional
compuesta. Esto solo se puede cementar con un cemento sin eugenol.

9.2.3 Elaboracion de una carilla inlay, onlay o laminada

Moldee laimpresién con yeso de piedra dura. Deje que el modelo se fije y saque
la impresién. Bloquee las socavaduras y aplique un agente separador sin aceite
al modelo. Construya la incrustacién 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
lémpara de fotopolimerizacion disponible en el mercado (por ejemplo, Hilite
Power, Heraeus Kulzer, polimerizacion intermedia 90 segundos/polimerizacién
final 180 segundos).

Acontinuacion, el inlay terminado se libera del troquel. Recortar y pulira un alto
brillo. Limpie bien la incrustacion con agua y jabén, enjuague con rociador de
aire/aguay seque.

9.2.4 Colocacion de la carilla inlay, onlay o laminada

Retire la restauracion provisional y limpie la cavidad. Cologue un dique de
goma antes de limpiar y secar las superficies preparadas del diente. Ejerza una
presion suave sobre la incrustacion para verificar la precision 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 oclusion y la articulacion al intentar colocar la
incrustacion, ya que esto podria causar fracturas.

Grabado y pegado segln las instrucciones del fabricante.

9.2.5 Fijacion de la restauracion

La restauracion se fija con un composite de fijacién de polimerizacion dual
disponible en el mercado. Siga las instrucciones del fabricante.

10. Notas especiales

o El tiempo de trabajo bajo una lémpara quirdrgica es de aproximadamente 2
minutos.

* En caso de restauraciones que requieren mucho tiempo, la lampara quirdirgica
debe alejarse temporalmente del drea de trabajo o el material debe cubrirse con
una ldmina opaca para evitar que el composite fragiie demasiado pronto.

o Utilice una unidad de fotopolimerizacion con un espectro de emision de 350 -
500 nm para la polimerizacién de este material. Dado que las propiedades fisicas
requeridas solo pueden lograrse cuando la ldmpara funciona correctamente, su
intensidad luminosa debe comprobarse regularmente segin lo descrito por el
fabricante.

Intensidad de la luz para el curado | =1200 mW/cm?
Longitud de onda para curar 350-500 nm
Tiempo de curado 20 seg.

11. Solucién de problemas

Problema Causa Recurso

Control de la salida de
luz. Limpie la guia de luz
si estd sucia.

Reemplace la fuente de
luz si es necesario

La salida de luz

de la lampara de
fotopolimerizacion es
inadecuada

El composite no
cura correctamente Consulte al fabricante
de laldmpara de
fotocurado. Rango

de longitud de onda
recomendado: 350 -

500 nm

El'rango de longitud
de onda emitida
por laldmpara de
fotopolimerizacion es
inadecuado

El compuesto en la
jeringa es pegajoso
ysuave, el liquido
incoloro se separa

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

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

El material se ha
mantenido en un

Nunca mantenga una

enlajeringa jeringa en un calentador
calentador de jeringas | de jeringas durante
durante demasiado mas de una hora por
tiempo aplicacion
) Deje que el compuesto
Material almacenado Jeq P
se caliente a temperatura
atemperaturas < 10 ambiente antes de
“C(50°F) durante un usarlo; utilice un
El composite periodo de tiempo mas calent;dorde jeringas si
parece demasiado | largo ) Jering
duroyfirmeen la necesario
Jeringa . Selle siempre la jeringa
Jeringa mal sellada,
. . correctamente con la
composite parcialmente <
tapa después de
curado
sacando compuesto
) La restauracién es
Elinlay/onlay ) - )
. demasiado opaca Utilizar composite de
no se retiene I
para ser cementada cementacion
correctamente

usando solo composite
fotopolimerizable

cuando se coloca polimerizacion dual

El composite

no cura
completamente
(tonos oscuros u
0pacos)

Capas de composite
aplicadas demasiado
gruesas para cada ciclo
de curado

Cumplir con un max.
espesor de 2.0 mm
por capa

La restauracion
parece demasiado
amarillaen
comparacion con la
guia de colores

Repita el ciclo de
exposicion varias veces;
min. 20 seg.

Curado inadecuado de
la capa compuesta

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 util
Lavida Gtil maxima estéd 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 relacion con el uso de este producto deben informarse al fabricante
especificado a continuacién y a la autoridad competente correspondiente.

15. Eliminacién

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

INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT

1 Utilisation prévue
Les matériaux d'obturation dentaire a base de composite servent a constituer et
a 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
étre poli a 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 particulierement homogeénes qui peuvent étre polies a reflets. Elles
permettent une adaptation de teinte optimale de I'obturation grace a un effet
caméléon ciblé.

Universal All Shades est disponible en seringue et en compules. Les compules
sont destinées a une utilisation unique. Ne pas réutiliser. Une contamination et
la formation de germes ne peuvent étre 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 a 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 tétraméthylene

Taux de charge : 75 % poids (53 % vol) de charges inorganiques (0,005 - 3,0 um)

4. Indications

e Restauration des dents antérieures et postérieures des classes I, II, I, IV et V
selon Black.

* Inlays, onlays et facettes

o Scellements étendus de fissures des molaires et prémolaires

® Reconstitution de moignons

o Contention de dents déchaussées

e Corrections de forme pour une amélioration esthétique

Nous recommandons I'utilisation de la teinte universelle (Universal) dans les
secteurs postérieurs.

5. Contre-indications

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

6 Mises en garde

Contient du di-urethane dimethacrylate, diméthacrylate de tétraméthylene
Attention : Peut provoquer des réactions allergiques cutanées. Nocif pour les
organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

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

8. Interactions avec d'autres matériaux

Les substances phénoliques (telles que I'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 a I'eugénol).

Les réactions croisées ou les interactions générales connues du dispositif
médical avec d'autres matériaux se trouvant déja dans la bouche doivent étre
prises en compte par le dentiste lors de I'utilisation.

9. Utilisation

9.1 Restaurations des secteurs antérieurs et des incisives

Avant le traitement, nettoyer les tissus dentaires sains avec une pate de polissage
sans fluor.

9.1.1 Préparation de la cavité

Préparation minimale de la cavité pour préserver les tissus dentaires sains
selon les régles 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 a Iaide 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, I'utilisation d'un fond de cavité
n'est pas obligatoire. En cas de cavités trés profondes et a proximité de la pulpe,
couvrir les zones concernées d'une préparation a 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 Systéme adhésif

Mordangage et bonding selon les instructions du fabricant.

9.1.5 Application du composite

9.1.5.1 Application a I'aide d'une seringue

Prélever la quantité requise de composite de la seringue rotative, Iappliquer
dans la cavité a 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 a l'aide de compules

Insérer la compule dans le distributeur. Enlever le capuchon de protection. Fixer
la compule de facon a 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 réguliére 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 aprés 'application. Retirer ensuite la compule.

Remarque : Les compules ne sont destinées qu'a une utilisation unique pour
des raisons d'hygiéne.

9.1.6 Polymérisation

La durée d'exposition a la lumiére est de 20 secondes par couche avec un appareil
de polymérisation dentaire habituel. La fibre optique doit étre maintenue le plus
prés possible de la surface de l'obturation. Les obturations & faces multiples
doivent étre exposées sur chaque face. Sous I'influence de 'oxygéne de I'air, un
film non polymérisé mince appelé couche de dispersion reste a la surface de
chaque incrément. Elle constitue une liaison chimique entre les couches et ne
doit pas étre touchée ni contaminée avec de 'humidité.

9.1.7 Finition

La finition et le polissage de Universal All Shades peuvent étre effectués
immédiatement apres la polymérisation. Les diamants de finition, les disques
flexibles, les polissoirs en silicone et les brosses a polir sont adaptées a la finition.
Vérifier l'occlusion et l'articulation et meuler de facon a ce qu‘aucune prématurité
occlusale ni trajectoire mandibulaire indésirable ne reste a la surface de
I'obturation.

9.2 Inlays, onlays et facettes

9.2.1 Préparation de la cavité

Une préparation minimale de la cavité, a savoir avec des parois ne divergeant
que légerement, 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 arétes et angles internes doivent étre
arrondis. Eviter les bords préparés. Modeler le bord cervical de fagon plane, sans
le biseauter. Bloguer les parties en retrait qui ne peuvent étre évitées avec du
ciment de verre ionomére. Utiliser pour la préparation un diamant légérement
conique avec des extrémités arrondies. Recouvrir les zones de dentine proches
de la pulpe d'une fine couche d'une préparation a base d'hydroxyde de calcium.

Des fonds de cavité a base d'eugénol sont contre-indiqués.

9.2.2 Empreinte et restauration provisoire

Une restauration provisoire en plastique est confectionnée aprés la prise
d'empreinte. Elle sera scellée a I'aide d'un ciment exclusivement sans eugénol.
9.2.3 Fabrication des inlays, onlays et facettes

Mouler un modele a l'aide de platre pierre dans I'empreinte. Lorsque le modéle
est solidifié, retirer 'empreinte. Bloquer les parties en retrait et isoler le modele
al'aide d'un produit isolant sans huile. Monter I'inlay par couches sur le modéle,
en commencant par les parties proximales et occlusales profondes. Chaque
couche doit avoir une épaisseur maximale de 2 mm. La polymérisation est
réalisée a 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 a reflets. Nettoyer soigneusement la restauration avec de I'eau et du savon,
la rincer avec un spray dair 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 exercant une légére pression. Eviter de forcer,
Si nécessaire, améliorer I'ajustement en poncant la surface intérieure. Locclusion
ne doit pas étre vérifiée lors de I'essai de la restauration en raison du risque de
fracture.

Mordancage et bonding selon les instructions du fabricant.

9.2.5 Fixation de la restauration

La restauration est fixée a l'aide d'un composite de collage a double
polymérisation habituel. Veuillez vous référer aux instructions du fabricant.

10. Remarques particulier

o La plage de manipulation sous I'éclairage opératoire est d'environ 2 minutes.
e En cas de restauration plus longue, I'éclairage opératoire doit étre éloigné
temporairement du champ de travail afin d'éviter une polymérisation
prématurée du composite, ou le matériau doit étre recouvert d'un film opaque.
e Un appareil de photopolymérisation avec un spectre d'émission allant de 350
a 500 nm doit étre utilisé pour la polymérisation. Les caractéristiques physiques
requises ne sont atteintes qu'avec des lampes fonctionnant correctement. I
est donc nécessaire de contrdler régulierement I'intensité lumineuse selon les
indications du fabricant.

Intensité lumineuse pour la

2
polymérisation = 1200 mW/ cm

Longueur d'onde pour la

. 350-500 nm
polymérisation
Durée de polymérisation 20 sec.
11. Résolution des problemes
Probleme Cause Aide

Vérifier la puissance

Puissance lumineuse de la lumiére. Nettoyer

de lalampe de la fibre optique en cas
polymérisation de contamination. Si
insuffisante. nécessaire, échanger la

Le composite ne source de lumiére.

polymérise pas

Consulter le fabricant

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
esttrop jaune par
rapport a la teinte
de référence

Polymérisation
insuffisante des couches
de composite

Répéter le cycle
d'exposition a plusieurs
reprises ; au moins 20 s

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

de lalampe. 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 a
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
a des températures
<10°C

Amener le matériau
atempérature ambiante
avant I'utilisation ;
utiliser éventuellement
un chauffe- seringue

Seringue pas
correctement fermée,
composite partiellement
polymérisé

Apres chaque utilisation
du composite, refermer
correctement la seringue
al'aide du capuchon

L'inlay / onlay ne
tient pas aprés
la pose

La restauration est
trop opaque pour étre
scellée uniquement

a l'aide du composite
photopolymérisable

Utiliser un composite
de scellement a double
polymérisation

12. Consignes de stockage et de manipulation

Conserver entre 10 et 25 °C(50 et 77 °F). Refermer soigneusement les seringues
rotatives immédiatement aprés I'utilisation. Le matériau doit avoir atteint la
température ambiante avant I'utilisation. Apres I'utilisation, retirer légérement
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 I'étiquette de chaque
seringue soit directement imprimé sur la capsule & dose unique. Ne plus utiliser
une fois la durée de conservation dépassée.

14. Effets indésirables

Les effets indésirables de ce dispositif médical sont extrémement 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 étre
entiérement exclus. Tout incident sévére survenu dans le cadre de |'utilisation
de ce produit est a signaler au fabricant mentionné ci-aprés et aux autorités
compétentes respectives.

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

ISTRUZIONI PER LA LAVORAZIONE

1. Destinazione d'uso
| 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 & 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 ¢ disponibile in siringhe e compule. Le compule sono
monouso. Non riutilizzarle, poiché in caso contrario non si pud 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 & 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
pm)

4. Indicazioni

® Restauri di denti anteriori e posteriori di classe |, II, Ill, IV e V secondo Black.

e Inlay, onlay e faccette

* Sigillatura estesa di solchi in molari e premolari

® Ricostruzione del moncone

* Splintaggio di denti mobili

o Correzioni della forma e del colore per migliorare I'effetto estetico

Nella regione dei denti posteriori consigliamo I'impiego del colore universale
(universal).

Per coprire intense discromie € disponibile anche un colore opaco (opaque).

5. Controindicazioni

In caso di allergie o ipersensibilita del paziente a uno dei componenti, questo
prodotto pud essere utilizzato solo sotto la stretta sorveglianza del medico/
odontoiatra curante. £ controindicato I'uso di materiali da sottofondo contenenti
eugenolo.

6. Indicazioni di pericolo

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

7. Avvertenze di sicurezza

Evitare I'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 I'uso, l'odontoiatra deve tenere conto di reazioni crociate generalmente
note o di interazioni del dispositivo medico con altri materiali gia 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 &
ancora bagnato.

9.1.1 Preparazione della cavita

Preparare la cavita 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
cavita da tutti i residui mediante spray d'acqua, quindi asciugare. £ necessario
un adeguato isolamento, pertanto si consiglia I'utilizzo di una diga in gomma.
9.1.2 Protezione della polpa / sottofondo

Se si utilizza un adesivo per smalto-dentina & possibile evitare I'uso di un
sottofondo. In caso di cavita 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 cavita 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 quantita di composito necessaria dalla siringa girevole, quindi
applicarla nella cavita 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 apertura si trovi nella corretta angolazione per I'estrusione del materiale
nella cavita. Applicare il materiale nella cavita, 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 & 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 piti possibile alla superficie di otturazione. Le otturazioni
con pill 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 umidita.

9.1.7 Rifinitura

Dopo la polimerizzazione, Universal All Shades puo essere immediatamente
rifinito e lucidato. Per la rifinitura sono indicate frese diamantate fini, dischi
flessibili, gommini in silicone e spazzolini per lucidare. Controllare I'occlusione
e l'articolazione ed apportare eventuali correzioni per evitare che rimangano
contatti prematuri tra i denti o deflessioni occlusali indesiderate sulla superficie
diotturazione.

9.2 inlay, onlay, faccette

9.2.1 Preparazione della cavita

L'obiettivo & realizzare una preparazione il piti possibile delicata per la sostanza
dentale, con pareti della cavita leggermente divergenti. E 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 estremita
arrotondate. Le porzioni di dentina vicino alla polpa devono essere coperte con
un sottile strato di preparato all'idrossido di calcio. E controindicato I'uso di
materiali da sottofondo contenenti eugenolo.

9.2.2.Impronta e provvisorio

Dopo aver rilevato I'impronta si costruisce un prowvisorio in resina, che deve
essere fissato solo con cemento privo di eugenolo.

9.2.3 Realizzazione di inlay, onlay e faccette

Colare I'impronta con un gesso extra duro. Quando il modello & indurito,
rimuovere I'impronta dal modello. Scaricare i sottosquadri e isolare il modello
con un isolante privo di olio. Costruire I'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 cavita. 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 ladattamento limando la
superficie interna del restauro. Per prevenire il rischio di fratture, I'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

o |l tempo di lavorazione sotto la lampada scialitica € di 2 minuti.

e 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 proprieta fisiche richieste possono essere
ottenute solo con lampade perfettamente funzionanti. Pertanto controllare
regolarmente I'intensita della luce in base alle indicazioni del fabbricante.

Intensita della luce per la

. =650 mW/cm?
polimerizzazione
Lunvghezlza dlonda perla 350-500 nm
polimerizzazione
Tempo di polimerizzazione 40 secondi

Solo colore universale (universal):

Intensita della luce per la

2
polimerizzazione = 1200 mW/ cm

Lunghezza d'onda per la

polimerizzazione 350-500nm

Tempo di polimerizzazione 20 secondi

11. Risoluzione dei problemi

Errore Causa Rimedio

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

Scarsa potenza
dellalampada
fotopolimerizzatrice

Il composito non
indurisce

L'intervallo di
lunghezze d'onda
emesse dalla lampada
fotopolimerizzatrice non
¢ sufficiente

Consultare il fabbricante
dellalampada
fotopolimerizzatrice.

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

Rispettare la temperatura
di stoccaggio; conservare
a10-25°

Il composito nella
siringa & morbido
e appiccicoso; il

liquido incolore si
separa all'interno

Il materiale & stato
conservato troppo

Le siringhe non
devono restare in uno

dellasiringa

alungoin uno
scaldasiringhe

scaldasiringhe per pit di
un'ora per ogni utilizzo

Il composito nella
siringa appare
troppo duro e
solido

Il materiale & 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 e stata
chiusa correttamente
e il composito &
polimerizzato

Dopo ogni prelievo

di composito dalla
siringa, richiudere
accuratamente
quest'ultima con il tappo

Dopo l'inserimento,
I'inlay/onlay non
tiene

I restauro & 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 piu 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 I'uso. Prima dell'uso il materiale deve aver raggiunto la
temperatura ambiente. Per evitare che I'apertura della siringa s'intasi, dopo 'uso

ruotare leggermente in senso contrario lo stantuffo della siringa.

13. Stabilita
La durata massima ¢é 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 autorita competenti.

15. Smaltimento

Le quantita residue e il materiale di imballaggio vanno smaltiti in conformita alle
normative locali e/o dilegge.

*Vita & un marchio registrato di Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad

Sackingen.

INSTRUCOES DE USO

Composto Micro Hibrido
1. Finalidade pretendida
Materiais de preenchimento dentdrio em base composta sdo usados para
construir ou manter a substancia do dente.

2. Descricdo do produto e usuario

2.1 Descrigao do produto

0 Universal All Shades é um compdsito hibrido fotopolimerizével que contém
uma carga de vidro ultrafina e radiopaca e € indicado para a colocacao
de restauragdes usando técnicas adesivas. Devido ao filler de particulas
ultrafinas, restauracdes extremamente homogéneas podem ser colocadas,
que sdo facilmente polidas para um alto brilho. O efeito camaledo combina
perfeitamente a cor da restauragdo com a estrutura do dente.

0 Universal All Shades esta disponivel em seringas e compulsos. Os compulsos
sao de uso nico. Por favor ndo os reutilize, pois isso impossibilita a exclusao de
contaminagao e formagao de germes.

2.2 Grupo de pacientes-alvo

Todos os pacientes que necessitam de substitui¢do ou reconstrucdo da estrutura
dentdria para restaurar ou manter a funcdo dentaria.

2.3 Usudrios

Materiais de preenchimento dentdrio em base composta séo aplicados pelo
dentista no consultério odontoldgico ou em uma clinica odontolégica.

3. Composicéo

Pé de vidro, diuretano dimetacrilato, didxido de silicio, Bis-GMA, tetrametileno
dimetacrilato Teor de carga: 75% em peso (53% em volume) cargas inorganicas
(0,005-3,0 um)

4. Indicagdes

o Restauragdes anteriores e posteriores em cavidades classes I, I, Ill, IV e V de
Black. ® Inlays, onlays e folheados

o Selamento de fissuras estendidas em molares e pré-molares

o Construgdo do nticleo

e Talas de dentes soltos

o Corregoes de forma para melhorar a estética

Recomendamos o uso da cor universal (Universal) na regiao posterior.

5. Contra-indicacées

Caso o paciente seja alérgico ou hipersensivel a algum dos componentes, este
produto ndo deve ser utilizado ou somente sob estrita supervisdo do médico/
dentista assistente. Os forros de cavidade contendo eugenol sao contra-
indicados.

6. Declaracdes de perigo e precaugao

Contém dimetacrilato de tetrametileno, dimetacrilato de diuretano

Aviso: Pode causar uma reacdo alérgica na pele. Nocivo para a vida aquética com
efeitos duradouros.

7. Instrugdes de seguranca

Evite inalar os vapores/spray. Use luvas de protegdo. Se ocorrer irritagao ou
erupcao na pele: Procure aconselhamento/ atendimento médico.

8 Interagao com outros materiais

Como substancias fendlicas (como eugenol) inibem a polimerizaco, ndo use
revestimentos de cavidades (como cimentos de dxido de zinco e eugenol)
contendo tais substancias.

Reagdes cruzadas ou interages bem conhecidas do dispositivo médico com
outros materiais ja na boca do paciente devem ser consideradas pelo dentista
antes de usar o produto.

9 Aplicacdo

9.1 Restauragdes dos dentes anteriores e incisivos

Antes de iniciar o tratamento, limpe o dente com pasta de polimento sem fldor.
9.1.1 Preparo Cavitdrio

Preparo minimamente invasivo da cavidade como geralmente requerido para
técnicas adesivas. Todas as margens do esmalte na regido anterior devem ser
chanfradas. Nao chanfrar as margens na regiao posterior e evitar preparos em
fatias. Pulverize a cavidade com dgua para limpé-la, remova todos os residuos
e seque-a. A cavidade deve ser isolada. E aconselhdvel colocar um dique de
borracha.

9.1.2 Protecdo pulpar/revestimento de cavidade

Se for usado um adesivo esmalte-dentina, nenhum forro de cavidade é
necessario. Em cavidades muito profundas, as dreas proximas a polpa devem ser
revestidas com um material de hidréxido de calcio.

9.1.3 Areas de contato aproximadas

Ao preencher cavidades com secdes proximais, coloque uma matriz transparente
e fixe-a no lugar.

9.1.4 Sistema adesivo

Etch e colagem de acordo com as instrucdes do fabricante.

9.1.5 Aplicacao de composito

9.1.5.1 Aplicagdo de seringas

Pegue a quantidade necessaria de compdsito da seringa, coloque-a na cavidade
com instrumentos de metal convencionais e contorne. A espessura da camada
nao deve exceder 2 mm.

9.1.5.2 Aplicacao de compulsos

Coloque a compulseira no dispensador. Remova a tampa de vedacdo. Posicione
a compulseira de forma que a abertura fique em um angulo adequado para
aplicacdo dentro da cavidade. Insira o material na cavidade enquanto aplica
pressao lenta e uniformemente. Nao use forca excessiva! A espessura da camada
ndo deve exceder 2 mm. Depois de terminar, puxe o puncao para tras para
remover a compulseira do dispensador. A compulsdo pode entdo ser removida.

Nota: Por razdes de higiene, os compulsores destinam-se apenas a uma (nica
utilizagdo.

9.1.6 Cura

0 tempo de polimerizacdo é de 20 segundos por camada com uma lampada
de polimerizacdo odontoldgica convencional. Segure o guia de ondas o
mais préximo possivel da superficie do recheio. Obturacdes com mais de
uma superficie devem ser polimerizadas na direcdo de cada superficie
separadamente. Devido ao efeito do oxigénio no ar, uma fina camada de smear
layer de material nao polimerizado permanece na superficie de cada camada.
Isso une as camadas quimicamente e ndo deve ser tocado ou contaminado com
umidade.

9.1.7 Acabamento

0 Universal All Shades pode ser acabado e polido imediatamente apds a cura
usando diamantes de acabamento, discos flexiveis, polidores de silicone e
escovas de polimento. Verifique a oclusao e articulacao e retifique pontos para
eliminar pontos altos ou caminhos indesejaveis de articulacdo da superficie da
restauracdo.

9.2 Inlays, Onlays, Facetas

9.2.1 Preparo Cavitdrio

A cavidade deve ser preparada da forma menos invasiva possivel, com lados
ligeiramente divergentes. Para evitar

a fratura do material, a camada deve ter espessura minima de 1,5 mm nas faces
lateral e vertical. Todas as arestas e angulos internos devem ser arredondados.
Evite preparacdes em fatias. Prepare um ombro cervical plano - ndo o bisele.
Quaisquer reentrancias inevitdveis devem ser bloqueadas com cimento
de iondmero de vidro. Use diamantes ligeiramente afilados com pontas
arredondadas para a preparacdo. Cubra as dreas de dentina proximas a polpa
com uma fina camada de material de hidréxido de clcio.

9.2.2 Moldagem e restauragdo temporéria

Uma vez que a impressdo foi feita, uma restauracao temporaria composta é
fabricada. Este s pode ser cimentado com um cimento sem eugenol.

9.2.3 Confecgdo de uma faceta inlay, onlay ou laminada

Faca a impressdo com gesso de pedra dura. Deixe 0 modelo definir e retirar a
impressao. Bloqueie os rebaixos e

aplique um agente de separacdo isento de 6leo no modelo. Construa a
incrustacdo no modelo, camada por camada. Construa primeiro as segoes
oclusais proximais e profundas. Cada camada individual ndo pode ter mais de
2 mm de espessura e é polimerizada separadamente com uma lampada de
fotopolimerizagao disponivel comercialmente

(por exemplo, Hilite Power, Heraeus Kulzer, polimerizaco intermediaria 90
segundos/ polimerizagdo final 180 segundos). O inlay acabado € entao liberado
da matriz. Aparar e polir para um alto brilho. Limpe bem o inlay com dgua e
sabao, enxdgue com spray de ar/agua e seque.

9.2.4 Colocacao da faceta inlay, onlay ou laminada

Remova a restauracao temporaria e limpe a cavidade. Coloque um dique de
borracha antes de limpar e secar as superficies preparadas do dente. Exerca
uma leve pressao no inlay para verificar a precisao do ajuste. Nao use forca. Se
necessario, apare as superficies de encaixe para melhorar o ajuste. A oclusao e a
articulagdo nao podem ser verificadas ao tentar encaixar o inlay, pois isso pode
causar fraturas.

Decapagem e colagem de acordo com as instrugdes do fabricante.

9.2.5 Fixacdo da restauracdo

A restauracdo é fixada com um compdsito de fixacdo de dupla polimerizagdo
disponivel comercialmente. Siga as instrucdes do fabricante.

10. Notas especiais

0 tempo de trabalho sob ldmpada cirdrgica é de aproximadamente 2 minutos.
e No caso de restauragdes demoradas, a ldmpada cirtirgica deve ser afastada
temporariamente da drea de trabalho ou o material deve ser coberto por uma
pelicula opaca para evitar que o compdsito cure muito cedo.

o Utilizar fotopolimerizador com espectro de emissao de 350 - 500 nm para a
polimerizagdo deste material. Como as propriedades fisicas exigidas s6 podem
ser alcancadas quando a lampada funciona corretamente, sua intensidade
luminosa deve ser verificada regularmente conforme descrito pelo fabricante

Intensidade de luz para polimerizagdo =1200 mW/cm?

Comprimento de onda para cura 350-500 nm

Tempo de cura 20 seg.

11.Troubleshooting

0 composto na seringa
é pegajoso e macio, 0
liquido incolor se separa
naseringa

Problema Causa Remédio
Controle da saida de luz.
Lichtleistung der Limpe o guia de luz se
Polymerisationslampe | estiver sujo.
nicht ausreichend Substitua a fonte de luz,
se necessario
0 composto
nao cura Consulte o fabricante
adequadamente do lampada

fotopolimerizadora.
Faixa de comprimento
de onda recomendada:
350-500 nm

0 composto na
seringa é pegajoso
e macio, o liquido
incolor se separa
na seringa

0 material foi
armazenado porum
longo periodo a > 25
°C(77°F)

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

0 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

0 composto parece
muito duro e firme

Temperaturas de no
armazenamento do
material < 10 °C(50 °F)
porum longo periodo
de tempo

Deixe o compésito
aquecer a temperatura
ambiente antes de usar;
use um aquecedor de
seringa se

necessario

fotopolimerizavel

na seringa fech :
Seringa mal vedada, Sempre feche a seringa
. . adequadamente com
compdsito parcialmente -
atampa apés tirando
curado
composto
Arestauracao é -
Inlay/onlay muitos agca araser Use compdsito
nao é retido cimentaZa uszndo de polimerizagao
adequadamente apenas comnésito cimentagao
quando instalado P P dupla

Composto ndo cura
completamente
(tons escuros ou
0pacos)

Camadas compostas
aplicadas muito
espessas para cada ciclo
de cura

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

Arestauracao
parece muito
amarela em
comparagao com o
guia de cores

Cura inadequada da
camada composta

Repita o ciclo de
exposicdo vérias vezes;
min. 20 seg.

12. Uso e armazenamento

Armazenar a 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Feche bem as seringas de parafuso
imediatamente apds o uso. O material deve estar em temperatura

ambiente antes do uso. Retraia ligeiramente o émbolo da seringa para evitar que
as aberturas fiquem bloqueadas.

13. Prazo de validade
0 prazo de validade méximo estd impresso no rétulo da seringa ou diretamente
no compulsor. Nao use o produto apés a data de validade.

14. Efeitos colaterais

Efeitos colaterais indesejados deste produto médico sdo 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 a autoridade competente
relevante.

15. Eliminacéo

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1.Przeznaczenie
Materiat do wypetnien dentystycznych, stworzony na bazie kompozytu do
odbudowy i utrzymania substancji zeba.

2. Opis produktu, uzytkownicy

2.1 Opis produktu

Kompozyt mikrohybrydowy to $wiatfoutwardzalny, hybrydowy kompozyt
zawierajacy ultradrobny, nieprzepuszczalny dla promieni  rentgenowskich
szklany wypetniacz i jest wskazany do umieszczania wypetnien technikami
adhezyjnymi. Ze wzgledu na bardzo sproszkowany wypetniacz, mozna go do

stosowa¢ do homogenicznych odbudéw, fatwo szlifujac go na wysoki potysk.
Efekt kameleona idealnie dopasowuje kolor wypetnienia do struktury zeba.
Kompozyt mikrohybrydowy jest dostepny w postaciach strzykawek i kapsutek.
Kapsutki przeznaczone sg do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ich uzywa¢
ponownie, poniewaz uniemozliwia to wykluczenie zanieczyszczenia i
powstawania zarazkow.

2.2 Grupa docelowa pacjentow

Wszyscy pacjenci, ktorzy wymagaja wymiany lub odbudowy struktury zeba w celu
przywrdcenia lub utrzymania jego funkji.

2.3 Uzytkownicy

Kompozytowe materiaty wypetniajace s3 stosowane w praktyce dentystycznej
indywidualnej i kliniczne].

3 Skiad:
proszek szklany, diurethane dimethacrylate (CAS: 72869-86-4), silicon
dioxide (dwutlenek krzemu Si02), Bis-GMA (CAS: 1565-94-2), tetramethylene
dimethacrylate  (dimetakrylan  tetrametylenu) (CAS:  109-17-1).  Sktad
wypetniacza: 75% wagowo (53% objetosciowo) wypetniacz nieorganiczny (0.005
-3.0pm)

4. Wskazania

 Odbudowy przednie i tylne ubytkow klas Blacka I, II, 111, 1V, i V.

 Wkiady, naktadki i powtoki.

o Uszczelnianie szerokich szczelin w trzonowcach i przedtrzonowcach

e Odbudowa trzonu

e Szynowanie obluzowanych zebow

o Korekty ksztattu i barwy dla poprawy estetyki

Zalecamy stosowanie odcienia uniwersalnego (Universal) w odcinku tylnym.
Dostepny jest réwniez kolor kryjacy (opaque) do zakrycia mocniejszych
przebarwien.

5 Przeciwwskazania:

Jesli pacjent jest uczulony lub nadwrazliwy na ktérys ze sktadnikow, nie wolno
stosowac tego produktu lub tylko pod $cistym nadzorem lekarza prowadzacego/
stomatologa. Podktady ubytkow zawierajace eugenol s3 przeciwwskazane.

6. 0swiadczeni wskazujace rodzaj zagrozenia i $rodki ostroznosci

Zawiera dimetakrylan tetrametylenu, dimetakrylan diuretanu

Ostrzezenie: Moze powodowac reakcje alergiczne skéry. Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.Instrukcje bezpieczeristwa
Unika¢ wdychania oparéw/rozpylonej cieczy. wdycha¢ opardw sprayu. Uzywa¢
rekawic ochronnych Jesli wystapi podraznienie skéry lub wysypka: uzyska¢
pomoc medyczna.

7. 0ddziatywanie z innymi substancjami

Poniewaz substancje fenolowe (takie jak eugenol) hamuja polimeryzacje, nie
nalezy stosowa¢ wypetniaczy ubytkéw (na przyktad cementu z tlenkiem cynku i
eugenolem) zawierajacych takie substandje.

Dobrze znane reakje krzyzowe lub interakcje wyrobu medycznego z innymi
materiatami znajdujacymi sie juz w jamie ustnej pacjenta musza by¢ rozwazone
przez dentyste przed uzyciem produktu.

8. Zastosowanie

8.1 0dbudowa zgbow przednich i siekaczy

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy oczysci¢ zab pasta nie zawierajaca
fluoru. Zanim zab wyschnie, nalezy uzy¢ 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 musza by¢ fazowane.
Nie gazowa¢ brzegéw w odcinku bocznym i unika¢ szlifowania. Aby oczysci¢
ubytek, nalezy spryska¢ go woda, usuna¢ wszelkie pozostatosci i osuszy¢ miejsce.
Ubytek musi zosta¢ odizolowany. Wskazane jest umieszczenie koferdamu.

8.1.2 Ochrona miazgi / Podktad ubytku

Jesli stosowany jest system wiazacy szkliwo z zebing, wypetnianie ubytku,
stosowanie podktadu nie jest konieczne. W przyupadku bardzo gtebokich
ubytkow, obszar w poblizu miazgi musi zosta¢ pokryty materiatem z
wodorotlenkiem wapnia.

8.1.3 Obszary styczne

Podczas wypetniania ubytkow w miejscach styku, umiesci¢ i zamocowa¢
przezroczysta formowke.

8.1.4 System klejenia

Wytrawiac i klei¢ zgodnie z instrukcja producenta.

8.1.5 Naktadanie kompozytu

8.1.5.1 Nakfadanie ze strzykawki

Wymagana ilos¢ kompozytu natozy¢ ze strzykawki w miejscu ubytku uzywajac
do tego celu konwencjonalnych instrumentéw metalowych, a nastepnie
wykonturowac. Grubos¢ warstwy nie moze przekracza¢ 2 mm.

8.1.5.2 Nakladanie z kapsutek

Umiesci¢ kapsutke w podajniku. Zdja¢ nasadke uszczelniajaca. Umiesci¢
kapsutke w taki sposob, aby otwdr znajdowat sie pod odpowiednim katem w
ubytku. Wprowadza¢ materiat do ubytku, powoli i rdwnomiernie dociskajac.
Nie uzywac nadmiernej sity! Grubo$¢ warstwy nie moze przekracza¢ 2 mm. Aby
po zakoficzeniu naktadania usunac¢ kapsutke z dozownika, nalezy odciagna¢
popychacz.

Uwaga: ze wzgledéw higienicznych kapsutki sa przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Wersja 220829

8.1.6 Utwardzanie

Czas utwardzania wszystkich odcieni wynosi 40 sekund na warstwe przy uzyciu
konwencjonalnej lampy dentystycznejo, z wyjatkiem dcienia uniwersalnego,
dla ktorego czas ten wynosi 20 sekund. Reflektor nalezy trzymac jak
najblizej utwardzanej powierzchni. Jezeli wypetnienia maja wiecej niz jedna
powierzchnig, wowczas kazdg z nich nalezy utwardzac oddzielnie. Ze wzgledu
na dziatanie tlenu z powietrza na powierzchni kazdej warstwy pozostaje cienka
warstwa niespolimeryzowanego materiatu, co powoduje scalanie chemiczne
warstw i nie wolno ich dotykac ani zanieczyszcza¢ wilgocia.



Wykoriczenie

Kompozyt mikrohybrydowy mozna wykancza¢ i polerowac natychmiast po
utwardzeniu, uzywajac do tego celu diamentu, elastycznych dyskéw, silikonowych
past polerujacych i szczotek szlifierskich. Sprawdzic okluzje i pofaczenia oraz
dokonac szlifowania miejscowego w celu wyeliminowania przewyzszen czy
niepozadanych $ciezek zgryzu z powierzchni wypetnienia.

8.2 Inlays, Onlays (wktady i naktady koronowe), licwki

8.2.1 Przygotowanie ubytku

Ubytek nalezy przygotowa¢ w sposob mozliwie jak najmniej inwazyjny, z jak
najmniejszymi rozbieznosciami na bokach. Aby zapobiec pekaniu materiatu,
minimalna grubo$¢ warstwy powinna wynosi¢ 1,5 mm w kierunkach poziomym
i pionowym. Wszystkie wewnetrzne krawedzie i katy nalezy poddac fazowaniu w
celu zaokraglenia ich. Unikac szlifowania. Przygotowac wcigcie hiperboloidalne -
nie fazowac. Wszelkie podciecia, ktérych nie dato sie uniknac, nalezy zablokowa¢
cementem glasjonomerowym. Do przygotowania uzywac lekko zwezajacych sie
diamentow z zaokraglonymi wierzcholikami. Pokry¢ obszary zebiny w poblizu
miazgi cienka warstwa materiatu zawierajacego wodorotlenek wapnia.

8.2.2 Wycisk i tymczasowa odbudowa

Po pobraniu wycisku wykona¢ kompozytowe uzupetnienie tymczasowe. Do
cementowania uzywac wytacznie kleju nie zawierajacego eugenolu.

8.2.3 Tworzenie inlay, onlay badz licowki laminowanej

Odla¢ wycisk uzywajac twardego tynku. Odczeka¢ az model ostygnie, po
czym $ciggnac wycisk. Zatka¢ podciecia i natozy¢ na model bezolejowy $rodek
antyadhezyjny. Stworzy¢ inlay na modelu, kolejno warstwami. Nalezy zaczac
od stycznych i glebokich okluzyjnych. Poszczegdlne warstwy nie moga by¢
grubsze niz 2mm i musza by¢ utwardzane oddzielnie, dostepng na rynku
lampa $wiattoutwardzaljaca (np. Hilite Power, Heraeus Kulzer, o polimeryzagji
posredniej 90 sekund / polimeryzacji koricowej 180 sekund). Gotowy inlay jest
nastepnie uwalniany z matrycy. Przyciac i wypolerowac na wysoki potysk. Wyczys¢
go starannie woda z mydtem, sptukac aerozolem i wysuszyc.

8.2.4 Wprowadzanie inlay, onlay badz licéwki laminowanej

Usuna¢ tymczasowe uzupetnienie i oczyéci¢ ubytek. Zatozy¢ koferdam przed
oczyszczeniem i osuszeniem przygotowanych powierzchni zeba. Docisnac
ostroznie inlay, aby sprawdzi¢, czy doktadnie pasuje. Nie nalezy robic tego na
site. Jezeli konieczne jej poprawienie dopasowania, zeszlifowa¢ powierzchnie
przystajace. Podczas tego procesu nie sprawdzac zgryzu ani pofaczen, gdyz moze
to spowodowac peknigcia.

Wytrawianie i klejenie wykonywac zgodnie z zaleceniami producenta.

8.2.5 Mocowanie odbudowy

Uzupetnienie jest mocowane przy uzyciu dostgpnego na rynku kompozytu
,dual-curing’, czyli podwéjnie utwardzaljacego. Nalezy przestrzegac instrukgji
producenta.

9. Uwagi specjalne

o Czas pracy pod lampa chirurgiczng wynosi ok. 2 minut.

e Jezeli uzupetnienia s3 bardziej pracochtonne, nalezy tymczasowo odsuna¢
lampe chirurgiczna od miejsca pracy lub przykry¢ materiat nieprzezroczysta folia,
aby zapobiec zbyt wezesnemu utwardzeniu kompozytu.

Do polimeryzacji materiatu nalezy

Kompozytw
strzykawce

jest miekki i lepki,
bezbarwna ciecz
separuje siew
strzykawce

Materiat byt
przechowywany przez
diugi czas w temp. >
25°C °F)

Stosowac sie do zalecen
przechowywania.
Przechowywac w 10 -
25°C

(50-77 °F).

Materiat byt trzymany
w cieptej strzykawce
przez zbyt diugi okres

Nie trzymac strzykawki
w podgrzewaczu dtuzej niz
godzing na aplikacje.

Kompozyt wyglada
na zbyt strzykawc
twardy e i sztywny

Materiat
przechowywany

w temperaturze < 10
°C przez diuszy okres

Przed uzyciem podgrzac
do

temperatury pokojowej
jesli trzeba uzy¢
podgrzewacza strzykawek

Strzykawka wlasciwie
nie zamknieta,
kompozyt stwardniat
czesciowo

Nieuzywana strzykawka
musi by¢ zamknieta
zatyczka.

taking out composite

utwardzania

uzywac urzadzenia do utwardzania
$wiattem o widmie emisyjnym 350 -
500 nm. Poniewaz wymagane wtas-
ciwosci fizyczne mozna osiagnac
tylko przy prawidtowej pracy lampy,
nalezy regularnie sprawdzac jej
Swiattos¢, zgodnie z zaleceniami
producenta.Intensywnos¢ $wiatta do

> 650 mW/cm?

Diugosc fali $wiatta do utwardzania

350-500 nm

Czas utwardzania

40 sec.

Tylko dla odcienia uniwersalnego (Universal):

utwardzania

Intensywnos¢ swiatta do

> 650 mW/ cm?

Dtugos¢ fali $wiatta do utwardzania

350-500 nm

Czas utwardzania

20 sec.

10. Rozwigzywanie probleméw

Problem

Przyczyna

Sposdb rozwiaza nia

Kompozyt nie
twardnieje
whasciwie

Strumien $wiatta
Swiattoutwardzacza
lampa jest
nieodpowiednia

Sprawdzi¢ wartos¢
wyjsciowa. Wyczysci¢
reflektor jesli jest brudny
Wymieni¢ zrodto $wiatta
jeslitrzeba

Emitowana dtugosc fali
lampy utwardzajacej
jest nieodpowiednia

Skontaktowac sie sie z
producentem

lampy utwardzajacej.
Zalecany zakres dtugosci
fali: 350 - 500 nm

Odbudowa zbyt
nieprzezroczysta
aby stwardniata tylko
z uzyciem kompozytu
Swiattoutwardzalnego

Inlay/onlay
niewfasciwie
otrzymywany po
osadzeniu

Uzy¢ kompozytu ‘dual
curing’ ($wiatfo + chem)

Kompozyt w ogéle
nie (ciemne

badz twardnieje
nieprzezroczyste

Stosowac sie do
ograniczenia grubosci do
2.0 mm na warstwe

Zbyt grube warstwy
warstwy kompozytu

odcienie)

Odbudowa jest Powtdrzyc cykl

zhyt 26tta Niewtasciwe naswietlania kilkakrotnie,
w poréwnaniu z utwardzanie warstwy min, 40 sec.
przewodnikiem kompozytu (Odcient Universal: 20
odcieni sec.)

11. Uzywanie i przechowywanie

Przechowywac w temperaturze od 10 do 25 °C. Zamyka¢ szczelnie strzykawki
natychmiast po uzyciu. Materiat powinien mie¢ przed uzyciem temperature
pokojowa. Lekko wyciggnac tok strzykawki, aby zapobiec zablokowaniu otworu.

12. Czas przechowywania
Maksymalny czas przechowywania jest podany na etykiecie strzykawki badz
bezposrednio na kapsutce. Nie uzywac po uptywie daty przydatnosci.

13. Skutki uboczne
Niepozadane skutki uboczne podczas stosowania tego produktu medycznego
wystepuja niezwykle rzadko, jesli jest on stosowany prawidtowo. Wszystkie
powazne incydenty, ktére wystapily w zwigzku z uzytkowaniem niniejszego
produktu, nalezy zgfasza¢ do producenta okreslonego ponizej oraz do
odpowiednich stuzb.

14. Utylizacja

Pozostatosci oraz materiat opakowania nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami
lokalnymi.

*Vita jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Vita® Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG, Bad Sackingen, Niemcy.

NAVOD K POUZITi

1. Zamyslené poufZiti
Dentalni vypliiové materidly na bézi kompoziti se pouzivaji k o3etfovani,
rekonstrukei ¢i dostavbé zubni hmoty.

2. Popis vyrobku a uZivatel

2.1 Popis vyrobku

Tento mikrohybridni kompozit je svétlem tvrzeny hybridni kompozit, ktery
obsahuje ultrajemné, rentgenkontrastni sklenéné plnivo a je urten k
zavadéni vypIni adhezivnimi technikami. Diky plnivu z ultrajemnych Castic 1ze
vytvaret vysoce homogenni nahrady, které se snadno lesti do vysokého lesku.
Chameleonovy efekt zajistuje dokonalé sladéni odstinu vypIné se strukturou
zubu. Mikrohybridni kompozit je dodavan v injekénich stfikackach a kompulich.
Kompule jsou urceny k jednorazovému poutziti. Nikdy je nepouZivejte opakované,
jinak by mohlo dojit ke kontaminaci a rozvoji choroboplodnych zarodka.

2.2 Cilova skupina pacient

Vichni pacienti s potfebou néhrady, rekonstrukee ¢i dostavby zubnich struktur za
Gcelem obnovy nebo udrzovéni funkce zubu.

2.3 Uzivatelé

Dentalni vypliiové materidly na bazi kompoxzitii aplikuje zubni lékaf v zubni
ordinaci nebo na zubni klinice.

3. SloZeni
Sklenény prasek, diuretan-dimetakrylat, oxid kfemicity, bis-GMA, tetrametylen-
dimetakrylat Slozeni plniva: 75 hm. % (53 obj. %) anorganickych plniv (0,005
az3,0 um)

4. Indikace

o Predni a zadni vypIné v kavitach Blackovy tidy I, 11, Ill, IVa V
e Inlaye, onlaye a fazety

@ Rozsahlé peceténi fisur u molardi a premolérd

e Dostavba jadra

e Dlahovani uvolnénych zubi

o Korekce tvaru a barvy za ticelem estetického vylepseni

V zadnich oblastech doporucujeme pouzivat univerzalni odstin (Universal). K
zakryvani silnéjsich diskoloraci je v nabidce rovnéZ nepriihledna bila (opaque).

5. Kontraindikace
Trpi-li pacient alergii nebo precitlivélosti na nékterou ze slozek vyrobku, nelze
jej u néj viibec pouzivat, nebo pouze pod pfisnym dohledem oSetfujiciho
(zubniho) Iékate. Poufiti podkladovych vyplni obsahujicich eugenol je v kavitach
kontraindikovano.

6. Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpetné zachazeni
Obsahuje tetrametylen-dimetakrylat a diuretan-dimetakrylat

Varovéni: Miize vyvolat alergickou kozni reakci. Skodlivy pro vodni organismy, s
dlouhodobymi Gcinky.

7. SBezpetnostni pokyny
Zamezte vdechovani par/aerosoli. PouZivejte ochranné rukavice. Pri podrézdéni
kiize nebo vyrézce: Vyhledejte lékafskou pomoc/o3etfent.

8. Interakce s dal$imi materialy

Fenolické latky (napt. eugenol) inhibuji polymeraci, v kavitéch proto nepouZzivejte
podkladové vypIné (napf. zinkoxidové cementy s obsahem eugenolu), které je
obsahuji.

Pred pouzitim vyrobku musi zubni ékaf zvézit znamé zkiizené reaktivity a
interakce zdravotnického prostiedku s dalSimi materidly, které se jiz nachdzi v
Gstni dutiné pacienta.

9 Pouiiti

9.1 VypIné prednich (fezékovych) zubti

Pred zahdjenim oSetiovani vyCistéte zub lestici pastou bez obsahu fluoridd. Vybér
odstinu provedte pomoci vzorkovace odstini Vita*, dokud je zub jesté vihky.
9.1.1 Preparace kavity

Provedte minimélné invazivni preparaci kavity zplisobem, ktery je obecné
Zadouci pro adhezivni techniky. V3echny sklovinové okraje v pfedni oblasti je
tieba zkosit. V zadni oblasti okraje nekoste a vyhnéte se provadéni fezovych
preparaci. S pouZitim zubni sprchy kavitu vyCistéte a odstraiite z ni veskera
rezidua; poté ji vysuste. Kavitu je tfeba izolovat. Doporucujeme aplikovat
gumovy kofferdam.

9.1.2 Ochrana diené / podkladové vypIné

Pouzivate-li adhezivni systém pro lepeni skloviny a dentinu, neni tfeba do kavity
zavadét podkladovou vyplii. V piipadé velmi hlubokych kavit je tfeba plochy v
tésné blizkosti diené potdhnout materialem na bazi hydroxidu vépenatého.
9.1.3 Aproximalni kontaktni plochy

Pfi vypliiovéni kavit s aproximalnimi oddily zavedte transparentni matrici a
zafixujte ji.

9.1.4 Adhezivni systém

Leptani a bondovéni provadéjte podle pokynii vyrobce.

9.1.5 Aplikace kompozitu

9.1.5.1 Aplikace ze stiikacky

Ze stfikacky odeberte Zadouci mnoZstvi kompozitu, umistéte jej do kavity pomoci
béznych kovovych néstrojii a provedte konturovani. Tloustka vrstvy nesmi
prrekrocit 2 mm.

9.1.5.2 Aplikace z kompuli

VloZte kompuli do davkovace. Odstraiite tésnici uzavér. Kompuli pfilozte tak,
aby jeji otvor sméfoval pod thlem vhodnym pro aplikaci do kavity. Stlacovénim
provedte pomalou a rovnomérnou aplikaci materidlu do kavity. NepouZivejte
nadmérmou silu! Tloustka vrstvy nesmi prekrotit 2mm. Po dokonceni vytéhnéte
pist zpét, ¢imZ se umozni vyjmuti kompule z davkovace. Poté Ize kompuli
vyjmout.

Pozndmka: Z hygienickjch divodi je kazdd kompule urtena pouze k
jednordzovému poufiti.

9.1.6 Tvrzeni

Pri pouZiti bézné dentdini polymeracni lampy je doba tvrzeni jednotlivé
vrstvy u vSech odstinG shodné 40 sekund (univerzalni odstin: 20 sekund).
Vinovod pfidriujte co nejblize povrchu vyplné. U vyplni s vice povrchovymi
ploskami je vytvrzovani tieba provadét pro kazdou plosku zvlast, v patficném
sméru. Vlivem vzdusného kysliku zlistava na povrchu kazdé vrstvy tenky film
nepolymerizovaného materidlu. Ten slouzi k tvorbé chemickych vazeb mezi
vrstvami, proto se jej nedotykejte a zabraiite jeho kontaminaci vlhkosti.

9.1.7 Dokoncovaci povrchové Gprava

Po vytvrzeni mikrohybridniho kompozitu Ize ihned provést jeho konecnou
povrchovou Gpravu a vylesténi pomoci lesticich diamantd, pruznych kotoucd,
silikonovych lesticek a lesticich kartact. Zkontrolujte povrch vypIné z hlediska
okluze a artikulace a bodovym brousenim odstrafite vyvySend mista a nezadouci
artikula¢ni drahy.

9.2 Inlaye, onlaye a fazety

9.2.1 Preparace kavity

Pfi preparaci kavity vyuZijte co nejméné invazivni postup a snazte se dosahnout
minimdIni divergence stén. Aby nedochdzelo ktvorbé zlom(i vmateridlu, vrstva
musi mit vbocnim i svislém sméru minimalni tloustku 1,5 mm. V3echny vnitini
hrany a rohy musi byt zaoblené. Vyhnéte se fezovym preparacim. Pfipravte
rovné krckové raménko - nekoste jej. Veskeré nevyhnutelné podsekiiviny je
tieba vykryt skloionomernim cementem. Pro preparaci pouzijte mimé kénické
diamantové brusky se zaoblenymi hroty. Dentinové plosky v tésné blizkosti zubni
diené pokryjte tenkou vrstvou materialu na bazi hydroxidu vapenatého.

9.2.2 Otisk a provizorni nahrada

Po zhotoveni otisku vyrobte provizorni kompozitni néhradu. Jeji uchyceni
provadéjte pouze za pouZiti cementu bez obsahu eugenolu.

9.2.3 Zhotoveni inlaye, onlaye nebo laminatové fazety

Odlijte otisk pomoci tvrdé kamenné sadry. Model nechte ztuhnout a otisk
sejméte. Vykryjte podsekfiviny a na model naneste separacni prostfedek bez
obsahu oleje. Postupnym vrstvenim vytvofte na modelu inlay. Nejprve vytvoite

aproximalni a hluboké okluzni oddily. Jednotlivé vrstvy nesmi byt silngjsi nez 2
mm a jejich vytvrzenise provadi oddélené za poufZiti komer¢né dostupné svételné
polymeracni lampy (napf. Hilite Power, Heraeus Kulzer, mezipolymerace 90
sekund / findIni polymerace 180 sekund). Hotovou inlay nasledné uvolnéte z
hubice, opracuijte a vylestéte do vysokého lesku. Nakonec inlay diikladné omyjte
vodou s mydlem, oplachnéte vzdusnym/vodnim rozprasovacem a osuste.

9.2.4 Zavedeni inlaye, onlaye nebo laminétové fazety

Vyjméte provizomi ndhradu a vyCistéte kavitu. Pred Cisténim a susenim
preparovanych povrchd zubu aplikujte gumovy kofferdam. Piisobenim lehkého
tlaku na inlay zkontrolujte pesnost usazeni. NepouZivejte silu. V pfipadé potteby
opracujte piisedajici povrchy, aby se zlepsilo usazeni. Pfi zkouskdch dosedani
inlaye neprovadéjte kontrolu okluze a artikulace, aby nedochazelo k tvorbé
zlomd.

Leptani a bondovéni provadéjte podle pokynii vyrobce.

9.2.5 Pfipevnéni nahrady

Néhradu pipevnéte komer¢né dostupnym upeviiovacim kompozitem sdvojim
vytvrzovanim. DodrZujte pfitom pokyny vyrobce.

10. DuileZité upozornéni

* Doba zpracovéni pod chirurgickou lampou trva pfiblizné 2 minuty.

e U casové nédrotnych ndhrad je tfeba chirurgickou lampu kratkodobé
odstrafiovat z pracovni plochy nebo materidl zakrjvat nepriihlednou félif, aby se
zabrénilo pfilis rychlému vytvrzeni kompozitu.

e Pro tvrzeni tohoto materidlu pouZivejte svételnou polymeracni lampu s
emisnim spektrem 350

az 500 nm. JelikoZ poZadované fyzikalni vlastnosti Ize zajistit pouze pfi spravné
funkei lampy, jeji svitivost je tfeba pravidelné kontrolovat v souladu s popisem
vyrobce.

Intenzita tvrdiciho svétla =650 mW/cm?
VInové délka tvrdiciho svétla 350-500 nm
Doba vytvrzovani 40s

Pouze univerzalni odstin (Universal):

\Ifotmgg:,t:igllém Vjednotlivych cyklech
0{)‘emu )(/tmave' tvrzeni byly aplikovény | Dodrzujte max. tloustku
) P pilis silné vrstvy vrstvy 2,0 mm
nebo opakni kompozitu
odstiny)
Nva’lhfavda %€ 2dé byt Expozicni cyklus
E;:hpsozrlouvtséni Neadekvatni vytvrzeni nékolikrét zopakujte;
ce vzorkovadem kompozitni vrstvy min.40s.
o (univerzélni odstin: 20 s)
odstinii

12. Poufiti a skladovéni

Skladujte pfi teplot 10 a7 25 °C (50 aZ 77 °F). Sroubovaci stfikatky po poufiti
ihned pevné uzaviete. Pfed poufitim je tieba materidl vytemperovat na teplotu
mistnosti. Pist injekéni stiikacky mirné zatahnéte, aby se zabranilo ucpani otvord.

13. Doba pouZitelnosti
Maximalni doba pouZitelnosti je vytisténa na Stitku injekéni stfikacky nebo pfimo
na kompuli. Vyrobek nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

14. Vedlejsi ucinky

Pfi sprdvném zpracovani a poufiti tohoto Iéivého pfipravku se nezédouci
vedlejsi Gcinky vyskytuji pouze velmi zfidka. V3echny zavazné pithody, které
se vyskytnou v souvislosti s pouZivanim tohoto vyrobku, je tfeba hlasit nize
uvedenému vyrobci a piislusnému statnimu dadu.

15. Likvidace

Zhytky vyrobku a obalovy material je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi a/
nebo zakonnymi predpisy.

* Vita je registrovand ochrannd znacka spolecnosti Vita® Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG, Bad Séckingen, Némecko.

NAVOD NA POUZITIE

Intenzita tvrdiciho svétla > 1200 mW / cm?

1.Pl4 é pouZitie

VInové délka tvrdiciho svétla 350-500 nm
Doba vytvrzovani 20s
11. Reseni problémii
Problém Pficin a Reseni

Zkontrolujte svételny

Kompozit fadné

vykon. Je-li
Svételny vykon svétlovod znecistény,
polymeracni lampy neni | vycistéte jej.
dostatetny V piipadé potieby
vyméite

svételny zdroj.

strikacce mé
lepivou a mékkou
konzistenci a do
stiikacky se z néj
oddéluje bezbarva
kapalina.

skladovan pii > 25 °C

netvrdne
Rozmezi vinovych délek Povradtelse ¥ vyrobcfrp
emitovanch svételné polymeracni
. .| lampy. Doporucené
svételnou polymeraéni {vinovich délek
lampou neni dostatecné fozmezi viovych ele
je 350 aZ 500 nm.
Dodrzujte uvedenou
Kompozit ve Material byl delsi dobu | teplotu skladovani.

Uchovavejte pii 10 aZ

(77 °F) 25°C
(50277 °F)
Materidl byl pfilis Strlkz;]cku,nilfdy hiivai
dlouhou dobu neuchovavejte v ohfivaci
stfikacek po dobu delsf

v ohfivai stiikacek

nez 1h na jednu aplikaci

7dé se, 7e
kompozit ve
strikacce

je prilis tvrdy a
pevny

Materidl byl skladovén
pii teplotach < 10°C
(50 °F) po piilis dlouhou
dobu

Kompozit nechte
pied pouZitim ohfét
na teplotu mistnosti;
piipadné pouZijte
ohfivat stiikacek

Stitkacka fadné
utésnénd, nebyla
kompozit ¢astetné
zpolymeroval

Po odebrani kompozitu
stiikacku fadné uzaviete
uzévérem

Inlay/onlay po
nasazeni nedrzi

Nahrada je pfilis
opakni, takze ji nelze
cementovat pouze
pouZzitim svétlem
polymerovaného
kompozitu

PouZijte dudIné tvrzeny
kompozit

Zubné vypliiové materidly na kompozitnej baze sa pouzivaji na vytvorenie alebo
udrzanie hmoty zuba.

2. Opis vyrobku a pouZivatel

2.1 Opis vyrobku

Universal All Shades je svetlom vytvrdzovany hybridny kompozit obsahuijci
ultrajemné, radiopriepustné sklenené plnivo a je uréeny na umiestiiovanie
vypini adhezivnymi technikami. Vdaka vypIni z ultrajemnych Castic mozno
umiestnit mimoriadne homogénne vyplne, ktoré sa lahko lestia do vysokého
lesku. Chamelednsky efekt dokonale prispdsobi odtiefi vyplne 3truktire zuba.
Universal All Shades je k dispozicii v injekénych striekatkach a kompulach.
Kompuly st ur¢ené na

jednordzové pouZitie. NepouZivajte ich opakovane, pretoze tak nie je mozné
vylucit kontaminaciu a tvorbu zarodkov.

2.2 Cielova skupina pacientov

Vsetci pacienti, ktori potrebuju nahradit alebo doplnit Struktiru zuba, aby sa
obnovila alebo zachovala funkcia zuba.

2.3 Pouzivatelia

Zubné vypliiové materidly na baze kompozitu aplikuje zubny lekdr v zubnej
ambulancii alebo na zubnej klinike.

3. ZloZenie

Skleneny prasok, diuretan dimetakrylat, oxid kremicity, Bis-GMA, tetrametylén
dimetakrylat Obsah vypIne: 75 % hmotnosti (53 % objemu) anorganickych piniv
(0,005 -3,0 um)

4. Indikacie

o Predné a zadné nahrady v dutinach Blackovej triedy I, 11, IIl, IVa V.

o Inleje, onleje a fazety

® Rozsirené utesnenie Strbin na stolickach a premoléroch

e \lybudovanie jadra

o Dlahovanie uvolnenych zubov

o Korekcie tvaru a farby na zlepsenie estetiky

V zadnej ¢asti odporicame pouzivat univerzalny odtiefi (Universal). Na prekrytie
silnejsich zafarbeni sa pontika aj nepriehladné farba (krycia).

5. Kontraindikacie

Ak je pacient alergicky alebo precitliveny na niektordi zo zloZiek, tento vyrobok
sa nesmie pouZivat alebo sa smie pouzivat len pod prisnym dohladom
o3etrujliceho lekdra/zubného lekdra. Viozky do dutin s obsahom eugenolu st
kontraindikované.

6.Vlystrazné a bezpe¢nostné upozornenia

Obsahuje tetrametylén dimetakryldt, di-uretan dimetakrylat

Vystraha: Méze sposobit alergicku kozni reakciu. Skodlivy pre vodné organizmy
s dlhotrvajicimi Gcinkami.

7 Bezpecnostné pokyny
Nevdychujte vypary/aeroscly. Noste ochranné rukavice. Ak sa objavi podrazdenie
koze alebo vyrézka: Vyhladajte lekarsku pomoc.

8 Interakcia s ingmi materialmi

Kedze fenolové latky (ako napriklad eugenol) inhibujd polymerizéciu,
nepouZivajte vystelky dutin (ako napriklad zinkoxidové eugenolové cementy),
ktoré takéto latky obsahuju.

Iname skrizené reakcie alebo interakcie zdravotnickej pomdcky s inymi

materidlmi, ktoré sa uZ nachadzaji v Gstach pacienta, musi zubny lekar pred
pouzitim vyrobku zvazit.

9 Aplikacia

9.1 Néhrady prednych zubov a rezakov

Pred zacatim oSetrenia vyCistite zub nefluoridovou lestiacou pastou. Na vyber
odtiefia poufZite sprievodcu odtiefiom Vita*, kym je zub ete vihky.

9.1.1 Priprava dutiny

Minimdlna invazivna priprava dutiny, ktord sa vSeobecne vyZaduje pri
adhezivnych technikdch. V3etky okraje skloviny v prednej ¢asti musia byt skosené.
Okraje v zadnej casti nezosekavajte a vyhybajte sa platkovym preparatom. Dutinu
postriekajte vodou, aby ste ju vycistili, odstrarite vietky zvy3ky a vysuste ju.
Dutina musi byt izolovana. Odpordca sa umiestnit gumovi hradzu.

9.1.2 Ochrana drene/vystelka dutiny

Ak sa pouzije smaltovo-dentinové lepidlo, nie je potrebna Ziadna vlozka do
dutiny. Pri velmi hlbokych dutinach sa oblasti v tesnej blizkosti zubnej drene
musia pokryt materidlom z hydroxidu vapenatého.

9.1.3 Priblizné kontaktné plochy

Pri vypliiani dutin aproximéalnymi rezmi umiestnite priehladni matricu a
zafixujte ju na mieste.

9.1.4 Lepiaci systém

Leptanie a lepenie vykonajte podla pokynov vyrobcu.

9.1.5 Poufitie kompozitnych materidlov

9.1.5.1 Aplikdcia z injekénych striekatiek

7 injek¢nej striekacky odoberte pozadované mnozstvo kompozitu, umiestnite
ho do dutiny pomocou beznych kovovjch nastrojov a kontdrujte. Hribka vrstvy
nesmie presiahnut 2 mm.

9.1.5.2 Aplikdcia zo vzoriek

Kompulu vlozte do davkovaca. Odstraiite tesniaci uzaver. Umiestnite kompulu
tak, aby bol otvor vo vhodnom uhle na aplikciu v dutine. Materidl pomaly a
rovnomeme vkladajte do dutiny a pritom vyvijajte tlak. NepouZzivajte nadmernd
silul Hribka vrstvy nesmie presiahnut 2 mm. Po dokongeni vytiahnite spat
dierovac, aby ste mohli odstrénit kompulu z davkovaca. Potom je mozné
kompulu odstrénit.

Pozndmka: Z hygienickych dovodov si kompuly urcené len na jednorazové
pouZitie.

9.1.6 Vytvrdzovanie

Cas vytvrdzovania vietkyjch odtiefiov je 40 sekiind na vrstvu pomocou beznej
zubnej vytvrdzovacej lampy (univerzélny odtiei: 20 sekind). Vinovod drite
vytvrdzovat zo smeru kazdého povrchu zvlast. Vplyvom kyslika vo vzduchu
zostava na povrchu kazdej vrstvy tenkd rozmazana vrstva nepolymerizovaného
materidlu. Tym sa vrstvy chemicky spoja a nesmu sa dotykat ani kontaminovat
vlhkostou.

9.1.7 Zakongenie

Kompozit Universal All Shades sa mdZze ihned' po vytvrdnuti zakoncit avylestit
pomocou dokoncovacich diamantov, flexibilnjch kotacov, silikénovych lestiacich
nastrojov a lestiacich kefiek. Skontrolujte okliziu a artikulaciu a bodovo
prebrste, aby ste odstranili vysoké miesta alebo neziaduce drahy artikulacie z
povrchu vyplne.

9.2 Inleje, onleje, fazety

9.2.1 Priprava dutiny

Dutina by mala byt pripravend ¢o najmenej invazivne, len s mieme sa
rozhiehajucimi stranami. Aby sa zabranilo rozpadu materidlu, musi mat vrstva
minimalnu hribku 1,5 mm v priecnom a vertikdlnom smere. V3etky vnitorné
hrany a uhly musia byt zaoblené. Vyhnite sa platkovym preparatom. Pripravte
si ploché kréné rameno - neskracujte ho. VSetky nedorezané miesta, ktorym
sa nedd vyhnit, sa musia zablokovat sklenenym ionomernym cementom. Na
pripravu pouZite mierne zuzujlce sa diamanty so zaoblenymi 3pickami. Oblasti
dentinu v tesnej blizkosti zubnej drene potiahnite tenkou vrstvou materialu
hydroxidu vapenatého.

9.2.2 Odtlacok a docasna nahrada

Po odobratf odtlacku sa zhotovi kompozitné dotasna nahrada. Ta sa moze tmelit
len cementom, ktory neobsahuje eugenol.

9.2.3Vlyroba inleje, onleje alebo laminatovej fazety

Odlejte odtlatok pomocou tvrdej kamennej sadry. Nechajte model stuhnit
a stiahnite odtlacok. Zablokujte podrezania a naneste na model separacny
prostriedok bez obsahu oleja. Vytvorte inlej na modeli vrstvu po vrstve.
Najprv vytvorte aproximalne a hlboké okluzélne casti. Kazda jednotliva vrstva
nesmie byt hrubsia ako 2 mm a vytvrdzuje sa samostatne pomocou komercne
dostupnej svetelnej vytvrdzovacej lampy (napr. Hilite Power, Heraeus Kulzer,
medzipolymerizécia 90 sekind/findlna polymerizécia 180sekiind). Hotova
inlej sa potom uvolni zodtlacku. Orezte avylestite ich do vysokého lesku. Inlej
dokladne vycistite vodou amydlom, oplachnite rozprasovacom so vzduchom/
vodou a vysuste.

9.2.4 Umiestnenie inleje, onleje alebo lamindtovej fazety

Odstrafite docasni néhradu a vycistite dutinu. Pred Cistenim a osusenim
pripravenych povrchov zuba umiestnite gumovd zabranu. Jemnym tlakom
na inlej skontrolujte presnost nasadenia. NepouZivajte silu. Ak je to potrebné,
upravte montézne plochy, aby lepsie priliehali. Oklizia a artikuldcia sa nesmie
kontrolovat pri pokuse o nasadenie inleje, pretoze by to mohlo spdsobit
zlomeniny.

Leptanie a lepenie vykonajte podla pokynov vyrobcu.

9.2.5 Oprava nahrady

Néhrada sa fixuje komeréne dostupnym dvojito tvrdndicim fixacnym
kompozitom. Dodrziavajte pokyny vyrobcu.

10. Osobitné poznamky

o Pracovny Cas pod chirurgickou lampou je priblizne 2 minuty.

o V pripade ¢asovo naronych nahrad by sa mala chirurgicka lampa docasne
premiestnit mimo pracovnej oblasti alebo by sa mal materidl zakryt
nepriehladnou fdliou, aby sa zabrénilo prilis

skorému vytvrdnutiu kompozitu.

 Na polymerizaciu tohto materidlu pouZite jednotku na vytvrdzovanie svetlom



s emisnym spektrom 350 - 500 nm. KedZe pozadované fyzikilne vlastnosti * Vita je registrovana ochrannd znamka spolo¢nosti Vita® Zahnfabrik H. Rauter

mozno dosiahnut len vtedy, ked lampa funguje spravne, musi sa jejo svietivost

pravidelne kontrolovat podla pokynov vyrobcu.

vinjekénej
striekacke je
lepkava a makka
bezfarebnd
kvapalina, ktord
sa v striekacke
oddeluje

25°C(77 °F)

Intenzita svetla na vytvrdzovanie =650 mW/cm?

Vinové dfzka na vytvrdzovanie 350-500 nm

Cas tvrdnutia 405

Iba univerzalny odtiefi (Universal):

Intenzita svetla na vytvrdzovanie > 1200 mW/ cm?

Vinova dfzka na vytvrdzovanie 350-500 nm

Cas tvrdnutia 205

11. Riesenie problémov
Problém Okoln osti Oprava
Ovladanie svetelného

Svetelny vjkon vykonu. Vycistite vedenie
vytvrdzovania lampou je | svetla, ak je znecistené.
nedostatocny Vymerite zdroj svetla, ak

Kompozit sa je to potrebné

nevytvrdzuje

sprévne Rozsah vyZarovanych Poradte sa s vjrobcom
vinovych dlzok svetelnej \(/)y[}vr;irzﬂoﬁ\;arfgjr(l)i;:;}:yA
vytvrdzovacej lampy je porucany .
nedostatotny vinovej dlzky: 350 ~

500 nm

Materélboldingie | ocrtetepiot

Kompozit skladovany pri teplote > sladovania. >kjacova

pri teplote 10 - 25 °C
(50-77°F)

Materidl bol prili§ diho
uchovavany v ohrievaci
injekenych striekaciek

Nikdy neuchovavajte
injekénu striekacku v
ohrievati injekénych
striekaciek dlhsie
ako hodinu na jednu
aplikéciu

Kompozit sa zdé
bytvinjekénej
striekacke prilis
tvrdy a pevny

Materidl skladovany pri
teplotdch < 10 °C(50
°F) dIhsi cas

Pred poufitim nechajte
kompozit zohriat na
izbovi teplotu;

v pripade potreby
poufite ohrieva¢
injekénych striekaciek

Injekénd striekacka nie
je sprévne uzavretd,
kompozit ¢iastotne
vytvrdnuty

Po vybrati kompozitu
injekén striekacku vzdy
riadne uzavrite uzaverom

Inlejlonlej nie je pri
nasadeni spravne
uchytend

Néhrada je prili§
nepriehladna na to,
aby sa dalo tmelit
iba svetlotvrdnicim

PouZivajte dvojito
vytvrdzujici tmeliaci
kompozit

kompozitom

Kompozit uplne Prili& hrubé vrstvy

nevytvrdne (tmavé Kompozitu pre kazdy Prilepte do maximélnej
alebo nepriehladné c;kluiovyt:rzze()vani;ay hribky 2,0 mm na vrstvu
odtiene)

Nahrada sa zd Niekolkokrat zopakujte

byt prilis Zlta v Nedostatocné o o
. ) | expozitny cyklus; min.
porovnani so vytvrdnutie kompozitnej . -
N 40 sekind (univerzélny
sprievodcom vrstvy

odtieri: 20's)

odtiefiom

12 PoutZivanie a skladovanie

Skladujte pri teplote 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Skrutkovacie striekacky ihned po
pouZiti pevne zatvorte. Material by mal mat pred pouZitim izbovi teplotu. Mierne
stiahnite piest injekénej striekacky, aby ste zabranili zablokovaniu otvorov.

13 Cas poutitelnosti
Maximélne obdobie pouZitelnosti je vytlatené na Stitku injekénej striekacky
alebo priamo na kompule. Vyrobky nepouzivajte po uplynuti datumu exspirdcie.

14 Vedlajsie ucinky
Neziaduce vedlajsie cinky tohto lieku sa pri sprédvnom spracovani a pouzivani
ocakavajii velmi zriedkavo. V3etky zévazné udalosti, ktoré sa vyskytn( v savislosti
s pouzivanim tohto vyrobku, sa musia nahldsit vyrobcovi uvedenému nizie a
prisluSnému organu.

15 Likvidacia
Zvy$né mnozstvd a obalovy materidl sa musia zlikvidovat v silade s miestnymi a/
alebo pravnymi predpismi.

GmbH & Co. KG, Bad Séckingen, Nemecko.

NAVODILA ZA UPORABO

5y

1. Predvidena uporaba
Dentalni polnilni materiali na osnovi kompozita se uporabljajo za izgradnjo ali
vzdrevanje 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
namescanje zalivk s pomocjo adhezivnih tehnik. Zaradi steklenega polnila
iz ultra drobnih delcev, se lahko namesca izjemno homogene restavracije, ki
se z lahkoto polirajo do visoke stopnje leska. Kameleonski u¢inek popolnoma
prilagodi odtenek zalivke zobni strukturi.

Mikrohibridni kompozit je na voljo v obliki injekcijskih brizg in steklenitk
Compule. Steklenicke

Compule so namenjene za enkratno uporabo. Ne uporabite jih znova, ker se tako
ne more izkljuciti kontaminacije in razmnoZevanja 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 prasek, diuretan dimetakrilat, silicijev dioksid, Bis-GMA, tetrametilen
dimetakrilat; Vsebnost polnila: 75 % po masi (53 % po prostornini), anorganska
polnila (0,005-3,0 pm)

4. Indikacije

e Anteriorne in posteriorne restavracije kavitet razredov I, I1, Ill, IV in V po Blacku.
o Inleji, onleji in luske

e Razsirjeno tesnjenje fisur kocnikov in licnikov

o Ustvarjanje sredice

e Priprava opornic za zrahljane zobe

o Popravki oblike in barve za boljsi estetski videz

V posteriorni regiji priporotamo uporabo univerzalnega odtenka (Universal).
Ponudba vkljucuje tudi motno barvo (Opaque) za prekrivanje mocnejsih
obarvanj.

5. Kontraindikacije

Ce je pacient alergiten ali preobutljiv na eno od sestavin, tega izdelka ne smete
uporabljati ali pa ga uporabljajte pod strogim nadzorom lecetega zdravnika/
zobozdravnika. Podloge kavitet, ki vsebujejo evgenol, so kontraindicirane.

6. Stavki o nevarnosti in previdnostni

Vsebuje tetrametilen dimetakrilat, di-uretan dimetakrilat

Opozorilo: Lahko povzroti alergijski odziv koze. Skodljivo za vodne organizme,
z dolgotrajnimi ucinki.

7.Varnostna navodila
Ne vdihavajte hlapov/razpr3ila. Nosite za3¢itne rokavice. V primeru drazenja koze
ali izpustaja: Poistite zdravnisko pomoc.

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
navzkriznih reakcijah ali interakcijah medicinskega pripomotka z drugimi
materiali, ki so Ze v ustih pacienta.

9. Uporaba

9.1 Restavracije anteriornih zob in sekalcev

Pred zatetkom zdravljenja oistite zobe s polimo pasto brez fluora. Medtem ko je
zob e vedno moker, za izbiro odtenka uporabite vodic za odtenke Vita*.

9.1.1 Priprava kavitete

Minimalno invazivna priprava kavitete kot je na splono zahtevano za adhezivne
tehnike. Vsi robovi z emajlom v anteriorni regiji morajo biti izvedeni z obronkom
(bevelled). Robov v posteriomi regiji ne izvajajte z obronkom in se izogibajte
pripravi rezin. Kaviteto za ¢iscenje naprsite z vodo in odstranite vse ostanke ter jo
osusite. Kaviteta mora biti izolirana. Priporoca se uporaba gumijaste opne.
9.1.2 Zatita pulpe/podloga kavitete

Ce uporabljate lepilo za sklenino in dentin, podloga kavitete ni potrebna. V zelo
globokih kavitetah je treba regije v neposredni bliZini pulpe prevlecis kalcijevim
hidroksidom.

9.1.3 Obmogja 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

1z injekcije vzemite potrebno kolitino kompozita, ki ga namestite v kaviteto s
konvencionalnimi kovinskimi inStrumenti, nato pa ga oblikujte. Debelina plasti
ne sme presegati 2 mm.

9.1.5.2 Nanos iz steklenitk Compule

Steklenicko Compule namestite v razdeljevalni pripomocek. Odstranite
tesnilni pokrovcek. Steklenitko Compule postavite tako, da bo odprtina pod
ustreznim kotom za nanos v kaviteto. Material vstavite v kaviteto s pocasnim in

enakomernim pritiskanjem. Ne uporabite tezmerne sile! Debelina plasti ne sme
presegati 2mm. Ko koncate, povlecite prebijalo nazaj, da steklenicko Compule
odstranite iz razdeljevalnega pripomocka. Nato lahko odstranite steklenicko
Compule.

Opomba: Zaradi higienskih razlogov so steklenitke Compule namenjene samo
za enkratno uporabo.

9.1.6 Strjevanje

Cas strjevanja za vse odtenke je 40 sekund na plast s konvencionalno
zobozdravstveno svetilko za strjevanje (odtenek Universal: 20 sekund). Valovod
drZite ¢im blizje povrsini zalivke. Zalivke z vec kot eno povr3ino je treba strjevati
iz smeri vsake posamezne povrsine loceno. Zaradi ucinka kisika v zraku ostane
na povrsini vsake plasti tanka razmazana plast nepolimeriziranega materiala. Ta
kemitno veZze plastiin se je ne smete dotikati ali kontaminirati z vlago.

9.1.7 Zaklju¢na plast

Mikrohibridni kompozit se lahko zaklju¢i in polira takoj po strjevanju z
zakljuénimi- diamanti, fleksibilnimi diski, silikonskimi sredstvi za poliranje
in polimimi $¢etkami. Preverite okluzijo in artikulacijo ter izvedite totkovno
pobrusite mesta, da s povrsine zalivke odpravite visoke tocke ali neZelene poti
artikulacije.

9.2 Inleji, onleji, luske

9.2.1 Priprava kavitete

Kaviteto je treba pripraviti ¢im manj invazivno, tako da stranice divergirajo le
malo. Za preprecitev frakcije materiala mora imeti plast najmanjso debelino
1,5 mm v lateralnem in vertikalnem pogledu. Zaobliti morate vse notranje
robove in kote. Ne izvajajte preparacije rezin. Pripravite plo3¢ato cervikalno ramo
(cervical shoulder) - ne izvajajte obronka (bevel). Vsa obmogja kavitete z uporom
(undercuts) je treba blokirati s cementom na osnovi steklenega ionomera. Za
preparacijo uporabite rahlo konicaste diamante z zaobljenimi konicami. Ta
obmocja dentina v neposredni bliZini pulpe prevlecite s tanko plastjo kalcijevega
hidroksida.

9.2.2 Odtisi in zacasna restavracija

Ko pripravite odtis, se izdela zaasno 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. Pocakajte, da se model strdi, nato pa
snemite odtis. Obmocja kavitete z uporom blokirajte, na model pa nanesite
locevalno sredstvo brez olja. Na modelu po posameznih plasteh pripravite inlej.
Najprej pripravite aproksimalno in globoko okluzalno sekcijo. Vsaka posamezna
plast je lahko debela najve¢ 2 mm in se jo strjuje loceno s trgovsko razpolozljivo
svetilko za strjevanje s svetlobo (npr.Hilite Power, Heraeus Kulzer, vmesna
polimerizacija 90 sekund/kon¢na polimerizacija 180 sekund). Koncani inlej se
nato sprosti iz matrike. Inlej obreZite in polirajte do visokega leska. Inlej temeljito
oCistite z milom in vodo, izperite z zrakom/razprseno vodo in posusite.

9.2.4 Namestitev inleja, onleja ali laminatne luske

Odstranite zatasno restavracijo in oistite kaviteto. Pred ciStenjem in suSenjem
pripravljenih povrsin zoba morate namestiti gumijasto opno. Na inlej rahlo
pritisnite, da preverite, ali se dobro prilega. Ne uporabite sile. Ce je potrebno,
obreZite povrsine za namestitev, da izboljSate prileganje. Pri pomerjanju
prileganja inleja ne smete preverjati okluzije in artikulacije, ker lahko to povzroti
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. Upostevajte navodila proizvajalca.

10. Posebne opombe

o Delovni as od uporabi kirurske luci je priblizno 2 minuti.

o (e 50 restavracije tasovno potratne, je treba kirursko lu¢ zacasno premakniti
pro¢ od delovnega obmogja ali pa material prekriti z neprepustno folijo, da se
preprei prezgodnje strjevanje kompozita.

e 7a polimerizacijo tega materiala uporabite enoto luti za strjevanje, katere
spekter svetlobnih emisij je 350-500 nm. Ker se lahko potrebne fizitne lastnosti
doseze samo, ¢e lu¢ deluje pravilno, morate redno preverjati intenzivnost
svetlobe, kot doloca proizvajalec.

11. Odpravljanje tezav

Tezava

Vzrok

Pomoc

Kompozit se ne
susi ocistite

Izhodna svetloba luti za
susenje ni zadostna

Preverite izhodno
svetlobo. Primerno
svetlobo vodilo, ¢e

je umazano. Ce je
potrebno, zamenjajte
svetlobni vir

Razpon oddajane
valovne dolZine
lugi za strjevanje ni
zadosten

Posvetujte se
proizvajalcem

lu¢i za strjevanje.
Priporoceni

razpon valovnih dolZin:
350- 500 nm

Kompozit v
injekcijski brizgi
jelepljiva in
mehka, brezbarvna

Material je bil shranjen
dlje ¢asa pri > 25 °C(77
OF)

Upostevajte temperaturo
za shranjevanje.
Shranjujte pri 10-25 °C
(50-77 °F).

ki se strjuje

tekofvilna ) Materl|al je bl Injekcijske brizge nikoli
se lodi znotraj shranjevaln - ne imejte v grelcu vet
injekeijske brizge grglcu 2 injekcijske kot eno uro na aplikacijo
brizge predolgo
Pred uporabo pocakajte,
Material shranjen pri da se kompozit ogreije na
o sobno temperaturo;
temperaturah < 10 °C trebi bit
Kompozit se zdi (50 °F) dlje casa po fo rebt l.kaor.".’ kl ¢
pretrd v injekcijski greleczainjekcijske
brizgi brizge
in tog Injekcijska pravilno Injekcijsko brizgo vedno
brizga ni bila zatesnite pravilno s
zatesnjena, kompozitje | pokrovekom po odvzemu
delno strjen kompozita
Inlej/onlej ni Restavracqa Je pretemna Uporabite kompozit
' . za cementiranje samo s : .
pravilno zadrzan po k . luting z dvojnim
o ompozitom, -
namestitvi strjevanjem

Kompozit se ne susi
do konca (temni
ali neprozorni

Plasti kompozita so
nanodene prevet
debel za vsak cikel

Upostevajte najvecjo
debelino 2.0 mm na
plast

odtenki) strjevanja
Restavracija je " o

revet rumena Cikel izpostavljanja
prevec rume Nezadostno strjevanje ponovite veckrat; min.
v primerjavi ) )

N plasti kompozita 40s.

zvodicem za : .
odtenke (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 prepretite zamasitev

odprtin.

13. Rok trajanja

Najdaljsi rok trajanja je odtisnjen na oznaki injekcijske brizge ali neposredno na
steklenicki Compule. Tega izdelka ne uporabljajte po poteku roka trajanja.

i ucinki

Ob pravilni pripravi in uporabi lahko neZelene utinke zaradi tega zdravila
pricakujete izjemno redko. O vseh resnih incidentih, do katerih pride v povezavi
z uporabo tega izdelka, je treba porocati proizvajalcu, ki je naveden spodaj, in
zadevnemu pristojnemu organu.

Preostanek zdravila in ovojnino je treba zavreti skladno z lokalnimi in/ali

*Vita je registrirana blagovna znamka Vita® Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG, Bad Sackingen, Nemcija.

Intenzivnost luci za susenje =650 mW/cm?

Valovna dolZina za susenje 350-500 nm 10, Nesel

(as susenja 40 sec.

Iba univerzalny odtiefi (Universal):

Intenzivnost luti za susenje > 1200 mW/ cm?
15. Odstranitev

Valovna dolZina za susenje 350-500 nm ant v
pravnimi predpisi.

(as susenja 205

KASUTUSJUHEND

1. Ettenahtud otstarve
Komposiitpohiseid hamba téitematerjale kasutatakse hamba substantsi
iilesehitamiseks vdi séilitamiseks.

2.Toote kirjeldus ja kasutaja

2.1Toote kirjeldus

Mikro hiibriidkomposiit on valguskdvenev hibriidkomposiit, mis sisaldab
iilipeent, rontgenkontrastset klaasist taiteainet ja on ndidustatud tidiste
paigaldamiseks adhesiivtehnika abil. Tanu Glipeenele taitematerjalile saab
asetada darmiselt homogeenseid restauratsioone, mis on kergesti lihvitud
korglaikele. Kameeleoniefekt sobib taidise tooniga ideaalselt kokku hamba
struktuuriga.

Mikro hiibriidkomposiit on saadaval siistaldes ja komposiit relvades. Komposiit

relvad on tihekordseks

kasutamiseks. Palun drge kasutage neid uuesti, kuna see muudab voimatuks
saastumise ja mikroobide tekkimise valistamise.

2.2 Patsientide sihtriihm

Koik patsiendid, kes vajavad hamba funktsiooni taastamiseks voi sailitamiseks
hamba struktuuri asendamist voi Glesehitamist.

2.3 Kasutajad

Komposiitpohiseid hambaplommimaterjale kasutab hambaarst
hambaravikabinetis voi hambakliinikus.

3. Koostis

Klaaspulber, diuretaandimetakriilaat, ranidioksiid, Bis-GMA,

tetramettitilendimetakriilaat Taiteaine sisaldus: 75 % massist (53 % mahust)
anorgaanilised taiteained (0,005 - 3,0 pm)

4. Naidustused

o Esi- ja tagaosade restaureerimine Black'i I, I, 11l, IV ja V klassi 6Gnsustes.

o Onsuste sise- ja pealse taited ja vineerid

o Laiendatud fissuuride sulgemine purihammastel ja premolaaridel

 Tuumade lesehitus

o Lahtiste hammaste lahastamine

e Vormi ja vérvi korrigeerimine esteetilisuse parandamiseks Soovitame kasutada
universaalset tooni (Universal) tagumises piirkonnas. Tugevamate varvimuutuste
katmiseks pakutakse ka ldbipaistmatut vérvi (opaque).

5. Vastundidustused

Kui patsient on mdne komponendi suhtes allergiline voi dlitundlik, ei tohi
seda toodet kasutada voi ainult raviarsti/hambaarsti range jarelevalve all.
Vastundidustatud on eugenooli sisaldavad 6onsuskattevahendid.

6. Ohu- ja ettevaatusabindud

Sisaldab tetrametiileen-dimetakriilaati, di-uretaan-dimetakriilaati

Hoiatus: V&ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni. Kahjulik vee-elustikule
pikaajaliste mojudega.

7. Ohutusjuhised
Valtida aurude/pritsmete sissehingamist. Kandke kaitsekindaid. Kui tekib
nahadrritus voi loove: Pé6rduge arsti poole.

8. Koostoimed teiste materjalidega

Kuna fenoolsed ained (nt eugenool) parsivad poliimerisatsiooni, ei tohi
kasutada selliseid aineid sisaldavaid d6nsuste vooderdisi (nt tsinkoksiid-
eugenooltsemente).

Teadaolevaidd ristreaktsioone vdi meditsiiniseadme koostoimeid teiste
materjalidega, mis on juba patsiendi suus, peab hambaarst enne toote
kasutamist arvesse votma.

9. Kasutamine

9.1 Eesmiste hammaste ja loikehammaste restaureerimine

Enne ravi alustamist puhastage hammas fluorivaba poleerimispastaga. Kasutage
Vita* vérvitooni juhendit, et valida toon, kui hammas on veel niiske.

9.1.1 Odnsuse ettevalmistamine

Minimaalselt invasiivne donsuse ettevalmistamine, nagu tavaliselt ndutakse
adhesiivsete tehnikate puhul. KGik hamba eesmise piirkonna emaili servad tuleb
lihvida. Tagaosas ei tohi servasid kaldu lihvida ja véltida IGikepreparatsioone.
Pihustage Gdnsust puhastamiseks veega, eemaldage kik jadgid ja kuivatage
see. Odnsus tuleb isoleerida. Soovitatav on paigaldada kummitamm.

9.1.2 Massi kaitsmine / Odnsuse vooderdus

Kui kasutatakse email-dentiinliimi, ei ole &dnsuse vooderdust vaja. Vaga
siigavate 60nsuste puhul tuleb need piirkonnad, mis asuvad massi ldheduses,
katta kaltsiumhiidroksiidiga.

9.1.3 Ligikaudsed kontaktpinnad

Kui taidetakse donsusi ligikaudsete 16ikudena, asetage labipaistev maatriks ja
fikseerige see.

9.1.4 Liimimissiisteem

Stivendage ja liimige vastavalt tootja juhistele.

9.1.5 Komposiidi aplikatsioon

9.1.5.1 Aplikatsioon siistaldest

Votke ndutav kogus komposiiti siistlast, asetage see tavaliste metallist
instrumentidega 6onsusse ja kontuurige. Kihi paksus ei tohi tletada 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 donsuses
pealekandmiseks kasutada. Sisestage materjal donsusse, rakendades samal
ajal aeglaselt ja dhtlaselt survet. Arge kasutage liigset jsudu! Kihi paksus ei
tohi Gletada 2 mm. Kui olete IGpetanud, tommake relv tagasi, et eemaldada
komposiit relv dosaatorist. Seejarel saab komposiit relva eemaldada.

Markus: Higieenilistel pohjustel on komposiit relvad moeldud ainult
iihekordseks kasutamiseks.

9.1.6 Kdvenemine

Koigi toonide kdvenemisaeg on 40 sekundit kihi kohta tavalise hambaravi
kévenemislambi abil (Universaalne toon: 20 sekundit). Hoidke lainejuhti
voimalikult 1dhedal taidise pinnale. Rohkem kui Ghe pinnaga taidised tuleb
kdvendada iga pinna suunas eraldi. Ohus oleva hapniku méju tottu j&ab iga
kihi pinnale 6hukene maérdunud poliimeerumata materjali kiht. See seob kihid
keemiliselt ja seda ei tohi puutuda ega niiskusega saastada.

9.1.7 Viimistlemine

Mikrohiibriidkomposiiti -~ saab  viimistleda ja poleerida kohe pérast
kovenemist, kasutades viimistlusteemante, painduvaid kettaid, silikoonist
poleerimisseadmeid ja poleerimisharju. Kontrollige oklusiooni ja artikulatsiooni
ning lihvige kohati, et korvaldada téidise pinnalt kdrged kohad véi ebasoovitud
artikulatsiooniteed.

9.2 Odnsuse sisetiited, pealistaited, laminaatvineerid

9.2.1 0dnsuse ettevalmistamine

O6insus tuleb ettevalmistada voimalikult minimaalselt invasiivselt, kusjuures
kiiljed peavad olema vaid veidilahknevad. Materjali murdumise véltimiseks peab

kiht olema kiilg- ja vertikaalsuunas vahemalt 1,5 mm paksune. Kdik siseservad
ja nurgad peavad olema imardatud. Valtida Iikepreparatsioone. Valmistage
ette tasane tservikaal 6lg - drge lihvige seda kaldu. Kaik véltimatud alllgiked
tuleb blokeerida klaasionomeersete tsementidega. Kasutage preparatsiooniks
kergelt kitsenevaid teemante, mille otsad on Gimardatud. Katke need dentiini
piirkonnad, mis asuvad massi ldheduses, hukese kaltsiumhiidroksiidikihiga.
9.2.2 Jiljend ja ajutine restaureerimine

Pérast jéljendi votmist valmistatakse ajutine komposiitrestauratsioon. Seda voib
kinnitada ainult eugenoolita tsemendiga.

9.2.3 Sisetdite, pealistaite voi laminaatvineeri valmistamine

Valage jaljend kova kivikipsiga. Laske mudelil taheneda ja tdmmake jéljend
maha. Blokeerige allldiked vélja ja kandke mudelile Glivaba eraldusvahend.
Ehitage sisetdide mudelile kihtide kaupa. Ehitage kdigepealt iiles proksimaalsed
ja siigavad oklusaalsed piirkonnad. Iga tiksik kiht ei tohi olla paksem kui 2 mm
ja see kovendatakse eraldi kaubanduses saadaoleva valguskdvenduslambiga
(nt HiLite Power, Heraeus Kulzer, vahepealne poliimerisatsioon 90 sekundit/
Ioplik polimerisatsioon 180 sekundit). Valmis sisetdide vabastatakse seejérel
matriitsist. Viimistlege ja poleerige kdrglaikele. Puhastage sisetdide pohjalikult
seebi ja veega, loputage 6hu- ja veepihustiga ning kuivatage.

9.2.4 0dnsuse sisetaite, pealistiite voi laminaatvineeri paigaldamine
Eemaldage ajutine restauratsioon ja puhastage 0onsus. Enne hamba
ettevalmistatud pindade puhastamist ja kuivatamist asetage kummitamm.
Asetage sisetditele ornalt survet, et kontrollida sobivuse tapsust. Arge kasutage
joudu. Vajaduse korral lihvige sobituspinnad, et parandada sobivust. Oklusiooni
ja artikulatsiooni ei tohi kontrollida, kui piiiiate sisetdidet sobitada, sest see voib
pohjustada murdeid.

Siivendage ja liimige vastavalt tootja juhistele.

9.2.5 Restauratsiooni kinnitamine

Restauratsioon kinnitatakse kaubanduslikult saadaoleva kahekordselt kiveneva
fikseerimiskomposiidiga. Palun jérgige kinnitamisel tootja juhiseid.

10. Erimérkused

o Tootamisaeg kirurgilise lambi all on ligikaudu 2 minutit.

e Aegandudvate restaureerimiste puhul tuleks kirurgiline lamp kas ajutiselt
todpiirkonnast

eemale viia voi katta materjal labipaistmatu fooliumiga, et véltida komposiidi
liiga varajast

kovenemist.

e Kasutage selle materjali polimerisatsiooniks valguskovendamisseadet,
mille emissioonispekter on 350-500 nm. Kuna ndutavaid faiiisikalisi omadusi
saab saavutada ainult siis, kui lamp tootab digesti, tuleb selle valgustugevust
regulaarselt kontrollida vastavalt tootja kirjeldusele.

Valguse intensiivsus kdvenemiseks | =650 mW /cm?
Lainepikkus kdvenemiseks 350-500 nm
Kovenemisaeg 40 sek.

Ainult universaalne toon (Universal):

Valguse intensiivsus kdvenemiseks | = 1200 mW/cm?

Lainepikkus kdvenemiseks 350-500 nm

20 sek.

Kévenemisaeg

11. Veaotsing

kdvene korralikult

Probleem Pohjus Lahendus
Valgusevaljundi
Valgustuskdvendi kontroI.I|m|AneA _Puhastage
P valgusjuhti, kui see on
valguse valjund
lamp on ebapiisav maardunud.
Vahetage valgusallikas
Komposiit ei vélja, kui vajalik

Valjastatud

lainepikkuse vahemik
valguskavenduslamp on
ebapiisav

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

Komposiit siistlas
on kleepuv ja
pehme, varvitu
vedelik eraldub
siistlas

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

Hoida kinni
sailitustemperatuurist.
Sailitada 10-25 °C juures
(50-77 °F).

Materjali on hoitud
stistla soojendajas liiga
kaua aeg

Arge kunagi hoidke
siistalt siistla soojendajas
kauem kui tiks tund
manustamise kohta




Komposiit tundub
liiga kova ja kovaks
siistlas

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

Laske komposiidil
soojeneda
toatemperatuurini enne
kasutamist;

kasutage siistla
soojendajat, kui vajalik

Stistal ei ole korralikult
suletud, komposiit on
osaliselt kovenenud

Sulgege siistal alati
Korralikult korgiga parast
komposiidi vélja votmise
jarel

Odnsuse sisetdide/
pealistdide

Ei ole koralikult
sailitatakse
paigaldamisel

Restauratsioon on liiga
labipaistmatu
tsementeeritakse
ainultvalgus- kdveneva
komposiidiga

Kasutage kahekordse
kdvenemisega lutingi
komposiit

Komposiit taielikult
(tumedad voi
labipaistmatud
toonid)

Komposiitkihtide
pealekandmine liiga
paksultiga
kovenemistsiikli puhul

Kinnitage maksimaalselt
2,0 Mm paksusega kihi
kohta

Restauratsioon
tundub liiga
kollane
vorreldes
toonijuhendiga

Ebapiisav
kovenemine
komposiitkihil

Kordage
kdvendamiststiklit mitu
korda; min. 40 sek.
(Universaalne toon:

20 sek.)

12. Kasutamine ja sailitamine

Silitada 10-25 °C (50-77 °F). Sulgege kruvisiistlad kohe pérast kasutamist
tihedalt. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril. Tommake
stistla kolb veidi tagasi, et valtida avauste ummistumist.

13. Séilivusaeg
Maksimaalne kdlblikkusaeg on triikitud siistla etiketile voi otse komposiit
relvale. Arge kasutage toodet parast kdlblikkusaega.

14. Korvaltoimed

Selle meditsiinitoote soovimatuid kdrvaltoimeid on korraliku téétlemise ja
kasutamise korral armiselt harva oodata. Kdikidest tdsistest vahejuhtumitest,
mis tekivad seoses selle toote kasutamisega, tuleb teatada allpool nimetatud
tootjale ja asjakohasele padevale asutusele.

15. Korvaldamine

Ulejaénud kogused ja pakendimaterjal tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele ja/
voi juriidilistele eeskirjadele.

*Vita on Vita®Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG registreeritud kaubamark,
Bad Sackingen, Saksamaa
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1. Zweckbestimmung
Zahnfillungsmaterialien auf Kompositbasis dienen zum Aufbau bzw. Erhalt von
Zahnsubstanz.

2. Produktbeschreibung und Anwender

2.1 Produktbeschreibung

Universal Opaque Shade ist ein lichthdrtendes, hochglanzpolierbares
Hybrid Komposit mit einem ultrafeinen, rontgenopaken Glasfilllstoff fiir
die adhésive Fillungstherapie. Aufgrund des ultrafeinen Fiillstoffes lassen
sich auBerordentlich homogene und hochglanzpolierbare Restaurationen
herstellen, die durch einen gezielt eingestellten Chamaleoneffekt eine optimale
Farbanpassung der Fiillung ermdglichen.

Universal Opaque Shade ist in Spritzen und Kompulen erhaltlich. Die Kompulen
sind fiir 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 bengtigen, um
die Funktion der Z&hne wiederherzustellen bzw. zu erhalten.

2.3 Anwender

Die Zahnfiillungsmaterialien auf Kompositbasis werden in der Zahnarztpraxis
oder in einer Zahnklinik vom Zahnarzt angewendet.

3. Zusammensetzung

Glaspulver, Aliphatisches Urethandimethacrylat, Siliciumdioxid, Bis-GMA,
1,4-Butandioldimethacrylat.

Fiillstoffgehalt: 75 Gew.-% (53 Vol.-%) anorganische Fiillstoffe (0,005 - 3,0 pm)

4. Indikationen

o Front- und Seitenzahnrestaurationen der Klassen I, II, Ill, IV und V nach Black.
e Inlays, Onlays und Veneers

o Erweiterte Fissurenversiegelung an Molaren und Primolaren

o Stumpfaufbauten

e Schienung von gelockerten Zéhnen

© Formkorrekturen zur Verbesserung der Asthetik

Zur Abdeckung starkerer Verfarbungen wird auch eine opake Farbe (opaque)
angeboten.

5. Kontraindikationen

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

6. Gefahrenhinweise

Enthalt 1,4-Butandioldimethacrylat, Aliphatisches Urethandimethacrylat
Achtung: Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Schadlich fiir
Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

7. Sicherheitshinweise
Einatmen von Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe tragen. Bei
Hautreizung oder-ausschlag: Arztlichen Rateinholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

8. Wechselwirkungen mit anderen Materialien

Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die Polymerisation.
Daher keine derartigen Substanzen enthaltenden Unterfiillungsmaterialien (z.
B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente) verwenden.

Allgemein  bekannte  Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen  des
Medizinprodukts mit anderen bereits im Mund befindlichen Werkstoffen
miissen vom Zahnarzt bei Verwendung beriicksichtigt werden.

9. Anwendung

9.1 Front- und Schneidezahnrestaurationen

Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien Polierpaste
reinigen. Verwenden Sie einen Vita*-Farbschliissel, um die Farbe zu wahlen,
wahrend der Zahn noch feucht ist.

9.1.1 Kavitdtenpraparation

Zahnhartsubstanzschonende Praparation der Kavitat gemaB den allgemeinen
Regeln der Adhésivtechnik. Im Frontzahnbereich sind alle Schmelzrinder
anzuschragen. Im Seitenzahnbereich dagegen keine Abschragungen der Rander
vornehmen und Federrander vermeiden. AnschlieBend Kavitat mit Wasserspray
reinigen, von allen Riickstanden befreien und trocknen. Eine Trockenlegung ist
erforderlich. Die Anwendung von Kofferdam wird empfohlen.

9.1.2 Pulpaschutz / Unterfiillung

Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Adhasivs kann auf eine Unterfiillung
verzichtet werden. Im Falle von sehr tiefen, pulpanahen Kavitéten entsprechende
Bereiche mit einem Calciumhydroxid-Préparat abdecken.

9.1.3 Approximalkontaktgestaltung

Bei Kavitaten mit approximalen Anteilen eine transparente Matrize anlegen und
fixieren.

9.1.4 Adhasiv-System

Atzen und Bonden gemaB den Herstellerangaben.

9.1.5 Kompositapplikation

9.1.5.1 Applikation aus Spritzen

Die bendtigte Menge Komposit aus der Drehspritze entnehmen, mit den
iiblichen Metallinstrumenten in die Kavitat einbringen und modellieren. Die
Schichtstarke soll 2 mm nicht tiberschreiten.

9.1.5.2 Applikation aus Kompulen

Die Kompule in den Dispenser einsetzen. Die Verschlusskappe abnehmen. Die
Kompule so fixieren, dass die Offnung im richtigen Winkel zur Ausbringung in
die Kavitat gerichtet ist. Das Material in die Kavitat einbringen. Dabei langsamen,
gleichmaBigen Druck austiben. Keine tbermaBige Kraft anwenden! Die

Schichtstarke soll 2 mm nicht tiberschreiten. Um die Kompule nach Beendigung
aus dem Dispenser zu entfernen, den Stempel zuriickziehen. AnschlieBend die
Kompule entfernen.

Hinweis: Aus Hygienegriinden sind Kompulen nur fir den Einmalgebrauch
bestimmt.

9.1.6 Aushértung

Die Belichtungszeit betragt pro Schicht 20 Sekunden mit einem handelsiiblichen
Dentalpolymerisationsgerét. Der Lichtleiter ist so nahe wie mdglich an die
Fillungsoberflache zu halten. Mehrfléchige Fiillungen von jeder Seite aus
belichten. Durch den Einfluss des Luftsauerstoffs verbleibt an der Oberflache
jeder Schicht ein diinner nicht polymerisierter Film, die Dispersionsschicht.
Diese stellt die chemische Verbindung zwischen den Schichten her und darf
nicht beriihrt 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 Polierbiirsten. Okklusion und Artikulation
tiberprifen und einschleifen, so dass keine Friihkontakte oder unerwiinschte
Artikulationsbahnen auf der Fiillungsoberfléche verbleiben.

9.2 Inlays, Onlays, Veneers

9.2.1 Kavitdtenpraparation

Eine mdglichst substanzschonende Préparation mit nur gering divergierenden
Kavititenwdnden wird angestrebt. Eine Mindestschichtstirke von 1,5 mm
in lateraler und vertikaler Richtung wird gefordert, um einen Bruch des
Materials zu verhindern. Alle internen Kanten und Winkel miissen rund
sein. Federrander vermeiden. Die zervikale Stufe plan gestalten und nicht
abschréagen. Unvermeidliche untersichgehende Stellen mit Glasionomerzement
ausblocken. Zur Préparation leicht konische Diamantschleifer mit abgerundeten
Enden verwenden. Pulpanahe Dentinbereiche durch eine diinne Schicht
calciumhydroxidhaltiger Préparate abdecken. Eugenolhaltige Unterfiillungen
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 ausgieBen. Wenn das Modell hart ist,
den Abdruck vom Modell entfernen. Untersichgehende Stellen ausblocken und
das Modell mit einem olfreien 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 handelsiiblichen Polymerisationsgerét (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 griindlich reinigen und mit Luft- /
Wasserspray spilen und trocknen.

9.2.4 Eingliedern von Inlays, Onlays oder Veneers

Das Provisorium entfernen und die Kavitdt reinigen. Kofferdam legen, die
praparierte Zahnoberflache reinigen und trocknen. Die Restauration mit
leichtem Druck auf Passgenauigkeit tiberprifen. Grobes Einsetzen vermeiden.
Die Passform gegebenenfalls durch Beschleifen der Innenflache verbessern. Die
Okklusion darf bei Einprobe der Versorgung nicht gepriift werden, da sonst die
Gefahr einer Fraktur besteht.

Atzen und Bonden gemaB den Herstellerangaben.

9.2.5 Befestigung der Versorgung

Die Restauration wird mit einem handelsiiblichen, dualhdrtenden
Befestigungskomposit befestigt. Bitte die entsprechenden Herstellerangaben
beachten.

10. Besondere Hinweise

o Die Verarbeitungsbreite unter der OP-Leuchte liegt im Bereich von 2 Minuten.
e Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte
voriibergehend weiter vom Arbeitsfeld entfernt werden, um einer vorzeitigen
Aushartung des Komposits vorzubeugen oder das Material mit einer
lichtundurchléssigen Folie abdecken.

e Zur Polymerisation ist ein Lichtpolymerisationsgerdt mit einem
Emissionsspektrum im Bereich von 350 - 500 nm einzusetzen. Die geforderten
physikalischen Eigenschaften werden nur mit ordnungsgemaB arbeitenden
Lampen erzielt. Deshalb ist eine regelmaBige Uberpriifung der Lichtintensitat
nach Angaben des Herstellers erforderlich.

Lichtintensitét fiir die Aushértung =650 mW / cm?
Wellenlange fiir die Aushartung 350-500 nm
Aushartezeit 20 sec.
11.Troubleshooting
Fehler Ursache Abhilfe
Kontrolle der
Lichtleistung der L!chtle!stung. .
7 Lichtleiter reinigen,
Polymerisationslampe I
) ) falls verunreinigt. Falls
nicht ausreichend .
notig Austausch der
Komposit hartet Lichtquelle
nicht aus
Emittierter Herstelle_r dgr
i . Polymerisationslampe
Wellenlangenbereich )
konsultieren.
der
- Empfohlener
Polymerisationslampe . s
nicht ausreichend Wellenldngenbereich:
350-500nm

Materi . Beachtung
aterial wurde ldngere Lagertemperatur:
Komposit ist Zeit bei Temperaturen L 9 pb .
in der Spritze > 25°Cgelagert 1aoge2n;nogc el
klebrig weich; )

farblose Fliissigkeit

AT Material wurde
separiert sich in der

Spritzen nie langer

Spritze

zu lange in einem
Spritzenwérmer
gelagert

als eine Stunde pro
Anwendung in einem
Spritzenwarmer lagern

Komposit erscheint
in der Spritze zu

Material langere Zeit bei
Temperaturen <10 °C
gelagert

Komposit vor
Anwendung auf
Raumtemperatur
erwdrmen lassen;
evtl. Spritzenwarmer
verwenden

nach Eingliederung

rein lichthdrtendem

hart und fest
Spritze nicht korrekt Nach Jedgr
. Kompositentnahme aus
verschlossen, Komposit d itze korrekt mi
anpolymerisiert er Spritze korrekt mit
Kappe verschlieBen
Die Restauration ist
Inlay/Onlay halt zu opak, um sie mit Dualhartendes

Befestigunskomposit

Aushértungszyklus

nicht Composite zu verwenden
befestigen
i Zu hohe Schichtdicke Max. Schichtstérke von
Komposit hartet Komposit pro 2,0 mm pro Schicht
nicht richtig durch :

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
verschlieBen. Vor Gebrauch sollte das Material Raumtemperatur erreicht haben.
Spindel der Spritze nach Gebrauch etwas zuriickdrehen, um ein Verkleben der
Austrittsoffnung 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

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sachgemaBer
Verarbeitung und Anwendung &uBerst selten zu erwarten. Immunreaktionen
(z.B. Allergien) oder 6rtliche Missempfindungen kdnnen prinzipiell jedoch
nicht vollstindig ausgeschlossen werden. Alle im Zusammenhang mit der
Verwendung dieses Produktes auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind
dem unten angegebenen Hersteller und der jeweils zustandigen Behérde zu
melden.

15 Entsorgung

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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 orin a dental clinic.

3. Composition

Glass powder, diurethane dimethacrylate,
tetramethylene dimethacrylate

Filler content: 75% by weight (53% by volume) inorganic fillers (0.005 - 3.0 um)

silicon  dioxide, Bis-GMA,

4. Indications
e Anterior and posterior restorations in Black's classes I, II, Ill, IV, and V cavities.
e Inlays, onlays and veneers

o Extended fissure sealing in molars and premolars

e Core build-up

o Splinting of loose teeth

o Corrections of shape to improve aesthetics

An opaque color (opaque) is also offered to cover stronger discolorations.

5 Contraindications

If the patient s 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 itin 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

o The working time under a surgical lamp is approximately 2 minutes.

e 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.

o 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/cm?
Wavelength for curing 350-500 nm
Curing time 20 sec.

11.Troubleshooting

Problem Cause Remedy
Control of the light
Light output of the output. Clean the
light-curing lamp is light guide if it is dirty.
inadequate Replace the light source
if necessary
Composite does
not cure properly Consult the
Emitted wavelength lr_nanufac_turer of the
; ) ight-curing lamp.
range of the light-curing
lamp is inadequate Recommended
wavelength range: 350
-500 nm
Material has been Adhere to storage
stored fora longer temperature. Store at
Composite in the period at > 25 °C 10 p25 o :
syringe is sticky (77°F) )

and soft, colorless
liquid separates in
the syringe

Never keep a syringe

in a syringe warmer for
more than one hour per
application

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

Allow the composite

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

Material stored at
temperatures < 10
°C (50 °F)for a longer
Composite appears | period of time
too hard and firm

in the syringe

Always seal the syringe

Syringe not properly )

sealed, composite properly Wlth the
T cap after taking out

partially cured composite

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

Inlay/onlay is not
properly retained
when fitted

Use dual-curing luting
composite

Composite does

Adhere to a max.
not cure completely

thickness of 2.0 mm

Composite layers
applied too thickly for

(dark or opaque .

shades) each curing cycle per layer

Restoration ) Repeat the exposure
appears too yellow | Inadequate curing of cycle several times: min
compared with the | the composite layer 4)6 sec B

shade guide

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

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

2. Descripcion del producto y usuario

2.12.1 Descripcién del producto

El composite microhibrido es un composite hibrido fotopolimerizable que
contiene un relleno de vidrio radiopaco ultrafino y esta indicado para la
colocacion de obturaciones mediante técnicas adhesivas. Debido al relleno
de particulas ultrafinas, se pueden colocar restauraciones extremadamente
homogéneas que se pulen facilmente a un alto brillo. El efecto camaledn adapta
perfectamente el color del empaste a la estructura del diente.

El compuesto microhibrido estd 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 contaminacién
y la formacién de gérmenes.

2.2 Grupo de pacientes objetivo

Todos los pacientes que requieren reemplazo o reconstruccion de la estructura
dental para restaurar o mantener la funcion dental.

2.3 Usuarios

Los materiales de obturacion dental a base de compuestos son aplicados por el
dentista en el consultorio dental 0 en una clinica dental.

3. Composicién

Polvo de vidrio, dimetacrilato de diuretano, diéxido de silicio, Bis-GMA,
dimetacrilato de tetrametileno Contenido de relleno: 75 % en peso (53 % en
volumen) rellenos inorgénicos (0,005 - 3,0 um)

4. Indicaciones

e Restauraciones anteriores y posteriores en cavidades de clase I, I, Ill, IV'y V
de Black.

e Inlays, onlaysy carillas

o Sellado extendido de fisuras en molares y premolares

* Reconstruccion del niicleo

o Entablillado de dientes flojos

e Correcciones de forma para mejorar la estética

También se ofrece un color opaco (opaque) para cubrir decoloraciones mas
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 supervision del médico / dentista
que lo atiende. Los revestimientos de cavidades que contienen eugenol estan
contraindicados.

6. Indicaciones de peligro y de precaucién

Contiene dimetacrilato de tetrametileno, dimetacrilato de diuretano
Advertencia: Puede causar una reaccion alérgica en la piel. Nocivo para la vida
acudtica con efectos duraderos.

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

8. Interaccion con otros materiales

Dado que las sustancias fendlicas (como el eugenol) inhiben la polimerizacion,
no utilice revestimientos de cavidades (como los cementos de dxido 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 estan en la boca
del paciente antes de usar el producto.

9. Aplicacion

9.1 Restauraciones de dientes anteriores e incisivos

Antes de comenzar el tratamiento, limpie el diente con pasta de pulido sin fltor.
Utilice una guia de colores Vita* para seleccionar el color mientras el diente esta
todavia himedo.

9.1.1 Preparacion de la cavidad

Preparacion minimamente invasiva de la cavidad como generalmente se
requiere para las técnicas adhesivas. Todos los mérgenes del esmalte en la
regién anterior deben estar biselados. No bisele los mérgenes en la regién
posterior y evite las preparaciones en corte. Rocie 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 Proteccién pulpar / Revestimiento de cavidades

Si se utiliza un adhesivo de esmalte-dentina, no se requiere revestimiento
de cavidad. En cavidades muy profundas, las dreas cercanas a la pulpa deben
recubrirse con un material de hidroxido de calcio.

9.1.3 Areas de contacto aproximadas

Al rellenar cavidades con secciones proximales, coloque una matriz transparente
yfijela en su lugar.

9.1.4 Sistema adhesivo

Grabe y adhiera segun las instrucciones del fabricante.

9.1.5 Aplicacién de composite

9.1.5.1 Aplicacion con jeringas

Tome la cantidad requerida de composite de la jeringa, coloquela en la cavidad
con instrumentos metélicos convencionales y contornee. El espesor de la capa
no debe exceder los 2 mm.

9.1.5.2 Aplicacion 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 dngulo adecuado para la
aplicacion dentro de la cavidad. Inserte el material en la cavidad mientras aplica
presion lenta y uniformemente. jNo uses fuerza excesiva! El espesor de la capa
no debe exceder los 2 mm. Una vez terminado, tire hacia atras del punzon para
sacar el compule del dosificador. A continuacion, se puede eliminar el compule.
Nota: Por motivos de higiene, los compule estan destinados a un solo uso.
9.1.6 Curado

El tiempo de polimerizacién para todos los tonos es de 40 segundos. Sostenga
la guia de ondas lo més cerca posible de la superficie del relleno. Los empastes
con mas de una superficie deben curarse desde la direccion de cada superficie
por separado. Debido al efecto del oxigeno en el aire, una fina capa de barrillo de
material no polimerizado permanece en la superficie de cada capa. Esto une las
capas quimicamente y no debe tocarse ni contaminarse con humedad.

9.1.7 Acabado

El compuesto microhibrido se puede acabar y pulir inmediatamente después
del curado utilizando diamantes de acabado, discos flexibles, pulidores de
silicona y cepillos de pulido. Verifique la oclusién y la articulacién y esmerile los
puntos para eliminar los puntos altos o caminos de articulacion indeseables de
la superficie del empaste.

9.2 Inlays, onlays, carillas

9.2.1 Preparacion 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 minimo de 1,5 mm en los aspectos laterales y verticales. Todos los
bordes y angulos internos deben ser redondeados. Evite las preparaciones en
rebanadas. Prepare un hombro cervical plano, no lo bisele. Cualquier rebaje
inevitable debe bloguearse con cemento de iondmero de vidrio. Use diamantes
ligeramente afilados con puntas redondeadas para la preparacion. Recubra esas
areas de dentina muy proximas a la pulpa con una capa delgada de material de
hidréxido de calcio.

9.2.2 Impresién y restauracion provisional

Una vez que se ha tomado la impresion, se fabrica una restauracion provisional
compuesta. Esto solo se puede cementar con un cemento sin eugenol.

9.2.3 Elaboracién de una carilla inlay, onlay o laminada

Moldee laimpresién con yeso de piedra dura. Deje que el modelo se fije y saque
laimpresién. Bloquee las socavaduras y aplique un agente separador sin aceite
al modelo. Construya la incrustacién 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
lémpara de fotopolimerizacion disponible en el mercado (por ejemplo, Hilite
Power, Heraeus Kulzer, polimerizacién intermedia 90 segundos/polimerizacién
final 180 segundos).

Acontinuacion, el inlay terminado se libera del troquel. Recortar y pulira un alto
brillo. Limpie bien la incrustacion con agua y jabén, enjuague con rociador de
aire/aguay seque.

9.2.4 Colocacion de la carilla inlay, onlay o laminada

Retire la restauracion provisional y limpie la cavidad. Coloque un dique de
goma antes de limpiar y secar las superficies preparadas del diente. Ejerza una
presion suave sobre la incrustacion para verificar la precision 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 oclusién y la articulacion al intentar colocar la
incrustacion, ya que esto podria causar fracturas.

Grabado y pegado segin las instrucciones del fabricante.

9.2.5 Fijacion de la restauracion

La restauracion se fija con un composite de fijacién de polimerizacion dual
disponible en el mercado. Siga las instrucciones del fabricante.

10. Notas especiales

o El tiempo de trabajo bajo una lémpara quirdrgica es de aproximadamente 2
minutos.

* En caso de restauraciones que requieren mucho tiempo, la lampara quirdirgica
debe alejarse temporalmente del drea de trabajo o el material debe cubrirse con
una lamina opaca para evitar que el composite fragiie demasiado pronto.

o Utilice una unidad de fotopolimerizacion con un espectro de emisién de 350 -
500 nm para la polimerizacién de este material. Dado que las propiedades fisicas
requeridas solo pueden lograrse cuando la ldmpara funciona correctamente, su
intensidad luminosa debe comprobarse regularmente segin lo descrito por el
fabricante.

Intensidad de la luz para el curado | =1200 mW /cm?
Longitud de onda para curar 350-500 nm
Tiempo de curado 20 seg.

11. Solucién de problemas

Problema Causa Recurso

Control de la salida de
luz. Limpie la guia de luz
si estd sucia.

Reemplace la fuente de
luz si es necesario

La salida de luz

de la lampara de
fotopolimerizacion es
inadecuada

El composite no
cura correctamente Consulte al fabricante
de laldmpara de
fotocurado. Rango

de longitud de onda
recomendado: 350 -

500 nm

El rango de longitud
de onda emitida
por laldmpara de
fotopolimerizacién es
inadecuado

El compuesto en la
jeringa es pegajoso
ysuave, el liquido
incoloro se separa

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

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

El material se ha
mantenido en un

Nunca mantenga una

enlajeringa jeringa en un calentador
calentador de jeringas | de jeringas durante
durante demasiado mas de una hora por
tiempo aplicacion
) Deje que el compuesto
Material almacenado Jeq P
se caliente a temperatura
atemperaturas < 10 ambiente antes de
“C(50°F) durante un usarlo; utilice un
El composite periodo de tiempo mas calent;dorde jeringas si
parece demasiado | largo ) Jering
duroyfirmeen la necesario
Jeringa . Selle siempre la jeringa
Jeringa mal sellada,
. . correctamente con la
composite parcialmente <
tapa después de
curado
sacando compuesto
) La restauracién es
Elinlay/onlay ) - )
. demasiado opaca Utilizar composite de
no se retiene I
para ser cementada cementacion
correctamente

usando solo composite
fotopolimerizable

cuando se coloca polimerizacion dual

El composite

no cura
completamente
(tonos oscuros u
0pacos)

Capas de composite
aplicadas demasiado
gruesas para cada ciclo
de curado

Cumplir con un max.
espesor de 2.0 mm
por capa

La restauracion
parece demasiado
amarillaen
comparacion con la
guia de colores

Repita el ciclo de
exposicion varias veces;
min. 40 seg.

Curado inadecuado de
la capa compuesta

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 util
Lavida Gtil maxima estéd 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 relacion con el uso de este producto deben informarse al fabricante
especificado a continuacién y a la autoridad competente correspondiente.

15. Eliminacién

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

INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT

1 Utilisation prévue
Les matériaux d'obturation dentaire a base de composite servent a constituer et
a 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
étre poli a 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 particulierement homogeénes qui peuvent étre polies a reflets. Elles
permettent une adaptation de teinte optimale de I'obturation grace a un effet
caméléon ciblé.

Universal Opaque Shade est disponible en seringue et en compules. Les
compules sont destinées a une utilisation unique. Ne pas réutiliser. Une
contamination et la formation de germes ne peuvent étre 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 a 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 tétraméthylene

Taux de charge : 75 % poids (53 % vol) de charges inorganiques (0,005 - 3,0 um)

4. Indications

e Restauration des dents antérieures et postérieures des classes I, II, I, IV et V
selon Black.

* Inlays, onlays et facettes

o Scellements étendus de fissures des molaires et prémolaires

® Reconstitution de moignons

o Contention de dents déchaussées

e 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 a I'un des composants de ce
produit, ne pas l'utiliser ou I'utiliser uniquement sous stricte surveillance du
médecin / dentiste traitant. Des fonds de cavité & base d'eugénol sont contre-
indiqués.

6 Mises en garde

Contient du di-urethane dimethacrylate, diméthacrylate de tétraméthylene
Attention : Peut provoquer des réactions allergiques cutanées. Nocif pour les
organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

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

8. Interactions avec d'autres matériaux

Les substances phénoliques (telles que I'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 a I'eugénol).

Les réactions croisées ou les interactions générales connues du dispositif
médical avec d'autres matériaux se trouvant déja dans la bouche doivent étre
prises en compte par le dentiste lors de I'utilisation.

9. Utilisation

9.1 Restaurations des secteurs antérieurs et des incisives

Avant le traitement, nettoyer les tissus dentaires sains avec une pate 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 régles 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 a Iaide 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, I'utilisation d'un fond de cavité
n'est pas obligatoire. En cas de cavités trés profondes et a proximité de la pulpe,
couvrir les zones concernées d'une préparation a 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 Systéme adhésif

Mordancage et bonding selon les instructions du fabricant.

9.1.5 Application du composite

9.1.5.1 Application a I'aide d'une seringue

Prélever la quantité requise de composite de la seringue rotative, I'appliquer
dans la cavité a laide 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 a I'aide de compules

Insérer la compule dans le distributeur. Enlever le capuchon de protection. Fixer
la compule de facon & 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 réguliére 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 aprés 'application. Retirer ensuite la compule.

Remarque : Les compules ne sont destinées qu‘a une utilisation unique pour
des raisons d'hygiéne.

9.1.6 Polymérisation

Le temps de polymérisation pour toutes les teintes est de 40 secondes. La fibre
optique doit étre maintenue le plus prés possible de la surface de l'obturation.
Les obturations a faces multiples doivent étre exposées sur chaque face. Sous
I'influence de l'oxygéne de lair, un film non polymérisé mince appelé couche
de dispersion reste a la surface de chaque incrément. Elle constitue une liaison
chimique entre les couches et ne doit pas étre touchée ni contaminée avec de
I'humidité.

9.1.7 Finition

La finition et le polissage de Universal Opaque Shade peuvent étre effectués
immédiatement apreés la polymérisation. Les diamants de finition, les disques
flexibles, les polissoirs en silicone et les brosses a polir sont adaptées a la finition.
Vérifier l'occlusion et l'articulation et meuler de facon a ce qu'aucune prématurité
occlusale ni trajectoire mandibulaire indésirable ne reste a la surface de
I'obturation.

9.2 Inlays, onlays et facettes

9.2.1 Préparation de la cavité

Une préparation minimale de la cavité, a savoir avec des parois ne divergeant
que légerement, 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 arétes et angles internes doivent étre
arrondis. Eviter les bords préparés. Modeler le bord cervical de fagon plane, sans
le biseauter. Bloguer les parties en retrait qui ne peuvent étre évitées avec du
ciment de verre ionomére. Utiliser pour la préparation un diamant légérement
conique avec des extrémités arrondies. Recouvrir les zones de dentine proches

de la pulpe d'une fine couche d'une préparation & base d'hydroxyde de calcium.
Des fonds de cavité a base d'eugénol sont contre-indiqués.

9.2.2 Empreinte et restauration provisoire

Une restauration provisoire en plastique est confectionnée aprés la prise
d'empreinte. Elle sera scellée a Iaide d'un ciment exclusivement sans eugénol.
9.2.3 Fabrication des inlays, onlays et facettes

Mouler un modele a l'aide de platre pierre dans I'empreinte. Lorsque le modéle
est solidifié, retirer 'empreinte. Bloquer les parties en retrait et isoler le modéle
a l'aide d'un produit isolant sans huile. Monter I'inlay par couches sur le modéle,
en commengant par les parties proximales et occlusales profondes. Chaque
couche doit avoir une épaisseur maximale de 2 mm. La polymérisation est
réalisée a 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 a reflets. Nettoyer soigneusement la restauration avec de I'eau et du savon,
la rincer avec un spray dair 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 exercant une légére pression. Eviter de forcer.
Si nécessaire, améliorer I'ajustement en poncant la surface intérieure. Locclusion
ne doit pas étre vérifiée lors de I'essai de la restauration en raison du risque de
fracture.

Mordancage et bonding selon les instructions du fabricant.

9.2.5 Fixation de la restauration

La restauration est fixée a laide d'un composite de collage a double
polymérisation habituel. Veuillez vous référer aux instructions du fabricant.

10. Remarques particulier

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

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
esttrop jaune par
rapport a 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 aprés I'utilisation. Le matériau doit avoir atteint la
température ambiante avant I'utilisation. Apres I'utilisation, retirer légérement
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 I'étiquette de chaque
seringue soit directement imprimé sur la capsule & dose unique. Ne plus utiliser
une fois la durée de conservation dépassée.

14. Effets indésirables

Les effets indésirables de ce dispositif médical sont extrémement 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 étre
entiérement exclus. Tout incident sévére survenu dans le cadre de |'utilisation
de ce produit est a signaler au fabricant mentionné ci-aprés et aux autorités
compétentes respectives.

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

ISTRUZIONI PER LA LAVORAZIONE

Intensité lumineuse pour la

2
polymérisation =650 mW/cm

Longueur d'onde pour la

polymérisation 350-500nm

20 sec.

Durée de polymérisation

11. Résolution des problemes

Probleme Cause Aide

Vérifier la puissance

Puissance lumineuse de la lumiére. Nettoyer

de lalampe de la fibre optique en cas
polymérisation de contamination. Si
insuffisante. nécessaire, échanger la

Le composite ne source de lumiére.

polymérise pas

Consulter le fabricant

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

de lalampe. 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 a
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
a des températures
<10°C

Amener le matériau
atempérature ambiante
avant 'utilisation ;
utiliser éventuellement
un chauffe- seringue

Seringue pas
correctement fermée,
composite partiellement
polymérisé

Apres chaque utilisation
du composite, refermer
correctement la seringue
al'aide du capuchon

L'inlay / onlay ne
tient pas aprés
la pose

La restauration est
trop opaque pour étre
scellée uniquement

a l'aide du composite
photopolymérisable

Utiliser un composite
de scellement a double
polymérisation

1. Destinazione d'uso
| 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 & 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 & disponibile in siringhe e compule. Le compule sono
monouso. Non riutilizzarle, poiché in caso contrario non si pud 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 & 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
pm)

4. Indicazioni

® Restauri di denti anteriori e posteriori di classe |, II, Ill, IV e V secondo Black.

e Inlay, onlay e faccette

* Sigillatura estesa di solchi in molari e premolari

® Ricostruzione del moncone

* Splintaggio di denti mobili

o Correzioni della forma e del colore per migliorare I'effetto estetico

Viene offerto anche un colore opaco (opaco) per coprire le decolorazioni piti
marcate..

Per coprire intense discromie € disponibile anche un colore opaco (opaque).

5. Controindicazioni

In caso di allergie o ipersensibilita del paziente a uno dei componenti, questo
prodotto pud essere utilizzato solo sotto la stretta sorveglianza del medico/
odontoiatra curante. £ controindicato I'uso di materiali da sottofondo contenenti
eugenolo.

6. Indicazioni di pericolo

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

7. Avvertenze di sicurezza

Evitare I'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 I'uso, l'odontoiatra deve tenere conto di reazioni crociate generalmente
note o di interazioni del dispositivo medico con altri materiali gia 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 &
ancora bagnato.

9.1.1 Preparazione della cavita

Preparare la cavita 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
cavita da tutti i residui mediante spray d'acqua, quindi asciugare. £ necessario
un adeguato isolamento, pertanto si consiglia I'utilizzo di una diga in gomma.
9.1.2 Protezione della polpa / sottofondo

Se si utilizza un adesivo per smalto-dentina & possibile evitare I'uso di un
sottofondo. In caso di cavita 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 cavita 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 quantita di composito necessaria dalla siringa girevole, quindi
applicarla nella cavita 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 apertura si trovi nella corretta angolazione per I'estrusione del materiale
nella cavita. Applicare il materiale nella cavita, 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 & 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 piti possibile alla superficie di otturazione. Le otturazioni
con pill 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 umidita.

9.1.7 Rifinitura

Dopo la polimerizzazione, Universal Opaque Shade pud essere immediatamente
rifinito e lucidato. Per la rifinitura sono indicate frese diamantate fini, dischi
flessibili, gommini in silicone e spazzolini per lucidare. Controllare I'occlusione
e l'articolazione ed apportare eventuali correzioni per evitare che rimangano
contatti prematuri tra i denti o deflessioni occlusali indesiderate sulla superficie
diotturazione.

9.2 inlay, onlay, faccette

9.2.1 Preparazione della cavita

L'obiettivo & realizzare una preparazione il piti possibile delicata per la sostanza
dentale, con pareti della cavita leggermente divergenti. E 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 estremita
arrotondate. Le porzioni di dentina vicino alla polpa devono essere coperte con
un sottile strato di preparato all'idrossido di calcio. E controindicato I'uso di
materiali da sottofondo contenenti eugenolo.

9.2.2.Impronta e provvisorio

Dopo aver rilevato I'impronta si costruisce un prowvisorio in resina, che deve
essere fissato solo con cemento privo di eugenolo.

9.2.3 Realizzazione di inlay, onlay e faccette

Colare I'impronta con un gesso extra duro. Quando il modello & indurito,
rimuovere I'impronta dal modello. Scaricare i sottosquadri e isolare il modello
con un isolante privo di olio. Costruire I'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 cavita. 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 ladattamento limando la
superficie interna del restauro. Per prevenire il rischio di fratture, I'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

o || tempo di lavorazione sotto la lampada scialitica & di 2 minuti.

e 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.

o Per la polimerizzazione utilizzare una lampada fotopolimerizzatrice con spettro
di emissione di 350 - 500 nm. Le proprieta fisiche richieste possono essere
ottenute solo con lampade perfettamente funzionanti. Pertanto controllare
regolarmente 'intensita della luce in base alle indicazioni del fabbricante.

IntgnSItg deII_a luce per la > 650 MW/ an?
polimerizzazione
Lun.ghezlza dlonda perla 350500 nm
polimerizzazione
Tempo di polimerizzazione 40 secondi
Solo colore universale (universal):
Intgnsng del!a luce per la > 650 mW/ cm?
polimerizzazione
Lun.ghez_zad_onda perla 350-500 nm
polimerizzazione
Tempo di polimerizzazione 20 secondi
11. Risoluzione dei problemi
Errore Causa Rimedio

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

Scarsa potenza
della lampada
fotopolimerizzatrice

Il composito non
indurisce

L'intervallo di
lunghezze d'onda
emesse dalla lampada
fotopolimerizzatrice non
& sufficiente

Consultare il fabbricante
della lampada
fotopolimerizzatrice.

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

Rispettare la temperatura
di stoccaggio; conservare
a10-25°C

Il composito nella
siringa & morbido
e appiccicoso; il

liquido incolore si
separa all'interno

Il materiale é stato Le siringhe non

della siringa

conservato troppo
alungoin uno
scaldasiringhe

devono restare in uno
scaldasiringhe per piu di
un'ora per ogni utilizzo

Il composito nella
siringa appare
troppo duro e
solido

Il materiale é 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 ¢ stata
chiusa correttamente
el composito &
polimerizzato

Dopo ogni prelievo

di composito dalla
siringa, richiudere
accuratamente
quest'ultima con il tappo

Dopo I'inserimento,
I'inlay/onlay non
tiene

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

Utilizzare cemento
composito ad
indurimento duale

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 seqguito e alle autorita competenti.

15. Smaltimento

Le quantita residue e il materiale di imballaggio vanno smaltiti in conformita alle
normative locali e/o di legge.

*Vita & un marchio registrato di Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad

Séckingen.

INSTRUCOES DE USO

1. Finalidade pretendida
Materiais de preenchimento dentdrio em base composta sdo usados para
construir ou manter a substancia do dente.

2. Descricdo do produto e usuario

2.1 Descricao do produto

0 Universal Opaque Shade ¢ um compésito hibrido fotopolimerizével que
contém uma carga de vidro ultrafina e radiopaca e ¢ indicado para a colocagdo
de restauracoes usando técnicas adesivas. Devido ao filler de particulas
ultrafinas, restauracdes extremamente homogéneas podem ser colocadas,
que sdo facilmente polidas para um alto brilho. O efeito camaledo combina
perfeitamente a cor da restauragdo com a estrutura do dente.

0 Universal Opaque Shade esta disponivel em seringas e compulsos. Os
compulsos sdo de uso nico. Por favor ndo os reutilize, pois isso impossibilita a
exclusdo de contaminacdo e formacdo de germes.

2.2 Grupo de pacientes-alvo

Todos os pacientes que necessitam de substituigdo ou reconstrucao da estrutura
dentdria para restaurar ou manter a fundo dentaria.

2.3 Usudrios

Materiais de preenchimento dentdrio em base composta sdo aplicados pelo
dentista no consultério odontoldgico ou em uma clinica odontoldgica.

3. Composicao

P6 de vidro, diuretano dimetacrilato, diéxido de silicio, Bis-GMA, tetrametileno
dimetacrilato Teor de carga: 75% em peso (53% em volume) cargas inorganicas
(0,005-3,0 um)

4. Indicagdes

o Restauragdes anteriores e posteriores em cavidades classes |, II, Ill, IV e V de
Black. ® Inlays, onlays e folheados

o Selamento de fissuras estendidas em molares e pré-molares

o Construgdo do nticleo

e Talas de dentes soltos

e Correcoes de forma para melhorar a estética

Também é oferecida uma cor opaca (opaque) para cobrir descoloragdes mais
fortes.

5. Contra-indicagées

Caso o paciente seja alérgico ou hipersensivel a algum dos componentes, este
produto nao deve ser utilizado ou somente sob estrita supervisdo do médico/
dentista assistente. Os forros de cavidade contendo eugenol sdo contra-
indicados.

6. Declaracges de perigo e precaucéo

Contém dimetacrilato de tetrametileno, dimetacrilato de diuretano

Aviso: Pode causar uma reagdo alérgica na pele. Nocivo para a vida aquética com
efeitos duradouros.

7. Instrucdes de seguranca
Evite inalar os vapores/spray. Use luvas de protecdo. Se ocorrer irritacao ou
erupcéo na pele: Procure aconselhamento/ atendimento médico.

8. Interagdo com outros materiais

Como substancias fendlicas (como eugenol) inibem a polimerizagao, no use
revestimentos de cavidades (como cimentos de dxido de zinco e eugenol)
contendo tais substancias.

Reacoes cruzadas ou interacdes bem conhecidas do dispositivo médico com
outros materiais jé na boca do paciente devem ser consideradas pelo dentista
antes de usar o produto.

9. Aplicacdo
9.1R ¢oes dos dentes anteriores e incisivos

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 piti 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 I'uso. Prima dell'uso il materiale deve aver raggiunto la
temperatura ambiente. Per evitare che 'apertura della siringa s'intasi, dopo I'uso

ruotare leggermente in senso contrario lo stantuffo della siringa.

13. Stabilita

La durata massima & 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,

Antes de iniciar o tratamento, limpe o dente com pasta de polimento sem fltior.
Utilize um guia de cores Vita* para selecionar a cor enquanto o dente ainda esta
himido

9.1.1 Preparo Cavitdrio

Preparo minimamente invasivo da cavidade como geralmente requerido para
técnicas adesivas. Todas as margens do esmalte na regido anterior devem ser
chanfradas. Nao chanfrar as margens na regiao posterior e evitar preparos em
fatias. Pulverize a cavidade com dgua para limpa-la, remova todos os residuos
e seque-a. A cavidade deve ser isolada. E aconselhavel colocar um dique de
borracha.

9.1.2 Protecdo pulpar/revestimento de cavidade

Se for usado um adesivo esmalte-dentina, nenhum forro de cavidade é
necessario. Em cavidades muito profundas, as reas proximas a polpa devem ser
revestidas com um material de hidréxido de calcio.

9.1.3 Areas de contato aproximadas

Ao preencher cavidades com secdes proximais, coloque uma matriz transparente
e fixe-a no lugar.

9.1.4 Sistema adesivo

Etch e colagem de acordo com as instrucdes do fabricante.

9.1.5 Aplicacao de composito

9.1.5.1 Aplicagdo de seringas

Pegue a quantidade necessaria de compdsito da seringa, coloque-a na cavidade
com instrumentos de metal convencionais e contorne. A espessura da camada
nao deve exceder 2 mm.

9.1.5.2 Aplicacao de compulsos

Coloque a compulseira no dispensador. Remova a tampa de vedacdo. Posicione
a compulseira de forma que a abertura fique em um angulo adequado para
aplicacdo dentro da cavidade. Insira o material na cavidade enquanto aplica
pressao lenta e uniformemente. Nao use forca excessiva! A espessura da camada
ndo deve exceder 2 mm. Depois de terminar, puxe o puncao para tras para
remover a compulseira do dispensador. A compulsdo pode entdo ser removida.

Nota: Por razdes de higiene, os compulsores destinam-se apenas a uma (nica
utilizagdo.

9.1.6 Cura

0 tempo de polimerizacao para todas as cores é de 40 segundos. Segure o guia
de ondas o mais préximo possivel da superficie do recheio. Obturacoes com
mais de uma superficie devem ser polimerizadas na diregdo de cada superficie
separadamente. Devido ao efeito do oxigénio no ar, uma fina camada de smear
layer de material nao polimerizado permanece na superficie de cada camada.
Isso une as camadas quimicamente e nao deve ser tocado ou contaminado com
umidade.

9.1.7 Acabamento

0 Universal Opaque Shade pode ser acabado e polido imediatamente apds a
cura usando diamantes de acabamento, discos flexiveis, polidores de silicone e
escovas de polimento. Verifique a oclusao e articulacao e retifique pontos para
eliminar pontos altos ou caminhos indesejaveis de articulacio da superficie da
restauracdo.

9.2 Inlays, Onlays, Facetas

9.2.1 Preparo Cavitdrio

A cavidade deve ser preparada da forma menos invasiva possivel, com lados
ligeiramente divergentes. Para evitar

a fratura do material, a camada deve ter espessura minima de 1,5 mm nas faces
lateral e vertical. Todas as arestas e dngulos internos devem ser arredondados.
Evite preparacdes em fatias. Prepare um ombro cervical plano - ndo o bisele.
Quaisquer reentrancias inevitiveis devem ser bloqueadas com cimento
de iondmero de vidro. Use diamantes ligeiramente afilados com pontas
arredondadas para a preparagdo. Cubra as dreas de dentina proximas a polpa
com uma fina camada de material de hidréxido de clcio.

9.2.2 Moldagem e restauracao temporaria

Uma vez que a impressdo foi feita, uma restauracao temporaria composta é
fabricada. Este s6 pode ser cimentado com um cimento sem eugenol.

9.2.3 Confecgdo de uma faceta inlay, onlay ou laminada

Faga a impressdo com gesso de pedra dura. Deixe 0 modelo definir e retirar a
impressao. Bloqueie os rebaixos e

aplique um agente de separacdo isento de 6leo no modelo. Construa a
incrustacdo no modelo, camada por camada. Construa primeiro as secdes
oclusais proximais e profundas. Cada camada individual ndo pode ter mais de
2 mm de espessura e é polimerizada separadamente com uma lampada de
fotopolimerizagao disponivel comercialmente

(por exemplo, Hilite Power, Heraeus Kulzer, polimerizaco intermediaria 90
segundos/ polimerizagdo final 180 segundos). O inlay acabado é entao liberado
da matriz. Aparar e polir para um alto brilho. Limpe bem o inlay com dgua e
sabao, enxdgue com spray de ar/agua e seque.

9.2.4 Colocacdo da faceta inlay, onlay ou laminada

Remova a restauracao temporaria e limpe a cavidade. Coloque um dique de
borracha antes de limpar e secar as superficies preparadas do dente. Exerca
uma leve pressdo no inlay para verificar a precisdo do ajuste. Nao use forca. Se
necessario, apare as superficies de encaixe para melhorar o ajuste. A oclusdo e a
articulagdo nao podem ser verificadas ao tentar encaixar o inlay, pois isso pode
causar fraturas.

Decapagem e colagem de acordo com as instrugdes do fabricante.

9.2.5 Fixacdo da restauracdo

A restauracdo é fixada com um compdsito de fixacdo de dupla polimerizacao
disponivel comercialmente. Siga as instrucdes do fabricante.

10. Notas especiais

0 tempo de trabalho sob ldmpada cirdrgica é de aproximadamente 2 minutos.
e No caso de restauragdes demoradas, a ldmpada cirtirgica deve ser afastada
temporariamente da drea de trabalho ou o material deve ser coberto por uma
pelicula opaca para evitar que o compdsito cure muito cedo.

o Utilizar fotopolimerizador com espectro de emissao de 350 - 500 nm para a
polimerizagdo deste material. Como as propriedades fisicas exigidas s6 podem
ser alcancadas quando a lampada funciona corretamente, sua intensidade
luminosa deve ser verificada regularmente conforme descrito pelo fabricante

Intensidade de luz para polimerizagdo =650 mW / cm?
Comprimento de onda para cura 350-500 nm
Tempo de cura 20 seg.

11.Troubleshooting

0 composto na seringa
é pegajoso e macio, 0
liquido incolor se separa
naseringa

Problema Causa Remédio
Controle da saida de luz.
Lichtleistung der Limpe o guia de luz se
Polymerisationslampe | estiver sujo.
nicht ausreichend Substitua a fonte de luz,
se necessario
0 composto
nao cura Consulte o fabricante
adequadamente do lampada

fotopolimerizadora.
Faixa de comprimento
de onda recomendada:
350-500 nm

0 composto na
seringa é pegajoso
e macio, o liquido
incolor se separa
na seringa

0 material foi
armazenado porum
longo periodo a > 25
°C(77°F)

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

0 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

0 composto parece
muito duro e firme

Temperaturas de no
armazenamento do
material < 10 °C(50 °F)
porum longo periodo
de tempo

Deixe o compésito
aquecer a temperatura
ambiente antes de usar;
use um aquecedor de
seringa se

necessario

fotopolimerizavel

na seringa fech :
Seringa mal vedada, Sempre feche a seringa
. . adequadamente com
compdsito parcialmente -
atampa apés tirando
curado
composto
Arestauracao é -
Inlay/onlay muitos agca araser Use compdsito
nao é retido cimentaZa uszndo de polimerizagao
adequadamente apenas comnésito cimentagao
quando instalado P P dupla

Composto ndo cura
completamente
(tons escuros ou
0pacos)

Camadas compostas
aplicadas muito
espessas para cada ciclo
de cura

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

Arestauracao

arece muito . Repita o ciclo de
P Curainadequada da pita 0 cco'
amarela em exposico vérias vezes;

~ camada composta
comparagao com o

guia de cores

min. 40 seg.

12. Uso e armazenamento

Armazenar a 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Feche bem as seringas de parafuso
imediatamente apds o uso. O material deve estar em temperatura

ambiente antes do uso. Retraia ligeiramente o émbolo da seringa para evitar que
as aberturas fiquem bloqueadas.

13. Prazo de validade
0 prazo de validade méximo estd impresso no rétulo da seringa ou diretamente
no compulsor. Nao use o produto apés a data de validade.

14. Efeitos colaterais

Efeitos colaterais indesejados deste produto médico sdo 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 a autoridade competente
relevante.

15. Eliminacéo

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1.Przeznaczenie
Materiat do wypetnien dentystycznych, stworzony na bazie kompozytu do
odbudowy i utrzymania substancji zeba.

2. Opis produktu, uzytkownicy

2.1 Opis produktu

Kompozyt mikrohybrydowy to $wiatfoutwardzalny, hybrydowy kompozyt
zawierajacy ultradrobny, nieprzepuszczalny dla promieni  rentgenowskich
szklany wypetniacz i jest wskazany do umieszczania wypetnien technikami
adhezyjnymi. Ze wzgledu na bardzo sproszkowany wypetniacz, mozna go do
stosowa¢ do homogenicznych odbudéw, fatwo szlifujac go na wysoki potysk.

Efekt kameleona idealnie dopasowuje kolor wypetnienia do struktury zeba.
Kompozyt mikrohybrydowy jest dostepny w postaciach strzykawek i kapsutek.
Kapsutki przeznaczone sg do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ich uzywa¢
ponownie, poniewaz uniemozliwia to wykluczenie zanieczyszczenia i
powstawania zarazkow.

2.2 Grupa docelowa pacjentéw

Wszyscy pacjenci, ktorzy wymagaja wymiany lub odbudowy struktury zeba w celu
przywrdcenia lub utrzymania jego funkji.

2.3 Uzytkownicy

Kompozytowe materiaty wypetniajace s3 stosowane w praktyce dentystycznej
indywidualnej i klinicznej.

3 Sklad:
proszek szklany, diurethane dimethacrylate (CAS: 72869-86-4), silicon
dioxide (dwutlenek krzemu Si02), Bis-GMA (CAS: 1565-94-2), tetramethylene
dimethacrylate  (dimetakrylan  tetrametylenu) (CAS: 109-17-1).  Sktad
wypetniacza: 75% wagowo (53% objetosciowo) wypetniacz nieorganiczny (0.005
-3.0pm)

4. Wskazania

 Odbudowy przednie i tylne ubytkow klas Blacka I, II, 11l IV, i V.

 Wkiady, naktadki i powtoki.

o Uszczelnianie szerokich szczelin w trzonowcach i przedtrzonowcach

e Odbudowa trzonu

e Szynowanie obluzowanych zebow

o Korekty ksztattu i barwy dla poprawy estetyki

Zalecamy stosowanie odcienia uniwersalnego (Universal) w odcinku tylnym.
Do pokrycia mocniejszych przebarwieni oferowany jest rowniez kolor kryjacy
(nieprzezroczysty).

5 Przeciwwskazania:

Jesli pacjent jest uczulony lub nadwrazliwy na ktérys ze sktadnikow, nie wolno
stosowac tego produktu lub tylko pod $cistym nadzorem lekarza prowadzacego/
stomatologa. Podktady ubytkow zawierajace eugenol s3 przeciwwskazane.

6. Oswiadczeni wskazujace rodzaj zagrozenia i $rodki ostroznosci

Zawiera dimetakrylan tetrametylenu, dimetakrylan diuretanu

Ostrzezenie: Moze powodowac reakcje alergiczne skéry. Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.Instrukcje bezpieczenistwa
Unikac wdychania oparw/rozpylonej cieczy. wdycha¢ oparéw sprayu. Uzywa¢
rekawic ochronnych Jesli wystapi podraznienie skory lub wysypka: uzyska¢
pomoc medyczna.

7. 0ddziatywanie z innymi substancjami

Poniewaz substancje fenolowe (takie jak eugenol) hamuja polimeryzacje, nie
nalezy stosowac wypetniaczy ubytkow (na przyktad cementu z tlenkiem cynku i
eugenolem) zawierajacych takie substandje.

Dobrze znane reakcje krzyzowe lub interakcje wyrobu medycznego z innymi
materiatami znajdujacymi sie juz w jamie ustnej pacjenta musza by¢ rozwazone
przez dentyste przed uzyciem produktu.

8. Zastosowanie

8.1 0dbudowa zgbow przednich i siekaczy

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy oczysci¢ zab pasta nie zawierajaca
fluoru. Zanim zab wyschnie, nalezy uzy¢ 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 musza by¢ fazowane.
Nie gazowa¢ brzegéw w odcinku bocznym i unikac szlifowania. Aby oczyécic
ubytek, nalezy spryska¢ go woda, usuna¢ wszelkie pozostatosci i osuszy¢ miejsce.
Ubytek musi zosta¢ odizolowany. Wskazane jest umieszczenie koferdamu.

8.1.2 Ochrona miazgi / Podktad ubytku

Jesli stosowany jest system wiazacy szkliwo z zebing, wypetnianie ubytku,
stosowanie podkfadu nie jest konieczne. W przyupadku bardzo glebokich
ubytkow, obszar w poblizu miazgi musi zosta¢ pokryty materiatem z
wodorotlenkiem wapnia.

8.1.3 Obszary styczne

Podczas wypetniania ubytkow w miejscach styku, umiesci¢ i zamocowa¢
przezroczysta formowke.

8.1.4 System klejenia

Wytrawiac i klei¢ zgodnie z instrukcja producenta.

8.1.5 Naktadanie kompozytu

8.1.5.1 Nakfadanie ze strzykawki

Wymagana ilos¢ kompozytu natozy¢ ze strzykawki w miejscu ubytku uzywajac
do tego celu konwencjonalnych instrumentéw metalowych, a nastepnie
wykonturowac. Grubos¢ warstwy nie moze przekracza¢ 2 mm.

8.1.5.2 Nakladanie z kapsutek

Umiesci¢ kapsutke w podajniku. Zdja¢ nasadke uszczelniajaca. Umiesci¢
kapsutke w taki sposob, aby otwdr znajdowat sie pod odpowiednim katem w
ubytku. Wprowadza¢ materiat do ubytku, powoli i rownomiernie dociskajac.
Nie uzywac nadmiernej sity! Grubo$¢ warstwy nie moze przekracza¢ 2 mm. Aby
po zakoriczeniu naktadania usunac¢ kapsutke z dozownika, nalezy odciagna¢
popychacz.

Uwaga: ze wzgledow higienicznych kapsutki s3 przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku. Wersja 220829

8.1.6 Utwardzanie

Czas utwardzania wszystkich odcieni wynosi 40 sekund na warstwe przy uzyciu
konwencjonalnej lampy dentystycznejo, z wyjatkiem dcienia uniwersalnego,
dla ktorego czas ten wynosi 20 sekund. Reflektor nalezy trzymac jak
najblizej utwardzanej powierzchni. Jezeli wypetnienia maja wiecej niz jedna
powierzchnig, wowczas kazdg z nich nalezy utwardzac oddzielnie. Ze wzgledu
na dziatanie tlenu z powietrza na powierzchni kazdej warstwy pozostaje cienka
warstwa niespolimeryzowanego materiatu, co powoduje scalanie chemiczne
warstw i nie wolno ich dotykac ani zanieczyszcza¢ wilgocia.



Wykoriczenie

Kompozyt mikrohybrydowy mozna wykancza¢ i polerowac natychmiast po
utwardzeniu, uzywajac do tego celu diamentu, elastycznych dyskéw, silikonowych
past polerujacych i szczotek szlifierskich. Sprawdzic okluzje i pofaczenia oraz
dokonac szlifowania miejscowego w celu wyeliminowania przewyzszen czy
niepozadanych $ciezek zgryzu z powierzchni wypetnienia.

8.2 Inlays, Onlays (wktady i naktady koronowe), licwki

8.2.1 Przygotowanie ubytku

Ubytek nalezy przygotowa¢ w sposob mozliwie jak najmniej inwazyjny, z jak
najmniejszymi rozbieznosciami na bokach. Aby zapobiec pekaniu materiatu,
minimalna grubo$¢ warstwy powinna wynosi¢ 1,5 mm w kierunkach poziomym
i pionowym. Wszystkie wewnetrzne krawedzie i katy nalezy poddac fazowaniu w
celu zaokraglenia ich. Unikac szlifowania. Przygotowac wcigcie hiperboloidalne -
nie fazowac. Wszelkie podciecia, ktérych nie dato sie uniknac, nalezy zablokowa¢
cementem glasjonomerowym. Do przygotowania uzywac lekko zwezajacych sie
diamentow z zaokraglonymi wierzcholikami. Pokry¢ obszary zebiny w poblizu
miazgi cienka warstwa materiatu zawierajacego wodorotlenek wapnia.

8.2.2 Wycisk i tymczasowa odbudowa

Po pobraniu wycisku wykona¢ kompozytowe uzupetnienie tymczasowe. Do
cementowania uzywac wytacznie kleju nie zawierajacego eugenolu.

8.2.3 Tworzenie inlay, onlay badz licowki laminowanej

Odla¢ wycisk uzywajac twardego tynku. Odczeka¢ az model ostygnie, po
czym $ciggnac wycisk. Zatka¢ podciecia i natozy¢ na model bezolejowy $rodek
antyadhezyjny. Stworzy¢ inlay na modelu, kolejno warstwami. Nalezy zaczac
od stycznych i glebokich okluzyjnych. Poszczegdlne warstwy nie moga by¢
grubsze niz 2mm i musza by¢ utwardzane oddzielnie, dostepng na rynku
lampa $wiattoutwardzaljaca (np. Hilite Power, Heraeus Kulzer, o polimeryzagji
posredniej 90 sekund / polimeryzacji koricowej 180 sekund). Gotowy inlay jest
nastepnie uwalniany z matrycy. Przyciac i wypolerowac na wysoki potysk. Wyczys¢
go starannie woda z mydtem, sptukac aerozolem i wysuszyc.

8.2.4 Wprowadzanie inlay, onlay badz licéwki laminowanej

Usuna¢ tymczasowe uzupetnienie i oczyéci¢ ubytek. Zatozy¢ koferdam przed
oczyszczeniem i osuszeniem przygotowanych powierzchni zeba. Docisnac
ostroznie inlay, aby sprawdzi¢, czy doktadnie pasuje. Nie nalezy robic tego na
site. Jezeli konieczne jej poprawienie dopasowania, zeszlifowa¢ powierzchnie
przystajace. Podczas tego procesu nie sprawdzac zgryzu ani pofaczen, gdyz moze
to spowodowac peknigcia.

Wytrawianie i klejenie wykonywac zgodnie z zaleceniami producenta.

8.2.5 Mocowanie odbudowy

Uzupetnienie jest mocowane przy uzyciu dostgpnego na rynku kompozytu
,dual-curing’, czyli podwéjnie utwardzaljacego. Nalezy przestrzegac instrukgji
producenta.

9. Uwagi specjalne

o Czas pracy pod lampa chirurgiczng wynosi ok. 2 minut.

e Jezeli uzupetnienia s3 bardziej pracochtonne, nalezy tymczasowo odsuna¢
lampe chirurgiczna od miejsca pracy lub przykry¢ materiat nieprzezroczysta folia,
aby zapobiec zbyt wezesnemu utwardzeniu kompozytu.

utwardzania

Do polimeryzacji materiatu nalezy
uzywac urzadzenia do utwardzania
$wiattem o widmie emisyjnym 350 -
500 nm. Poniewaz wymagane wtas-
ciwosci fizyczne mozna osiagnac
tylko przy prawidtowej pracy lampy,
nalezy regularnie sprawdzac jej
Swiattos¢, zgodnie z zaleceniami
producenta.Intensywnos¢ $wiatta do

> 650 mW/cm?

Diugosc fali $wiatta do utwardzania

350-500 nm

Czas utwardzania

40 sec.

Tylko dla odcienia uniwersalnego (Universal):

utwardzania

Intensywnos¢ swiatta do

> 650 mW/ cm?

Dtugos¢ fali $wiatta do utwardzania

350-500 nm

Czas utwardzania

20 sec.

10. Rozwigzywanie probleméw

Problem

Przyczyna

Sposdb rozwiaza nia

Kompozyt nie
twardnieje
whasciwie

Strumien $wiatta
Swiattoutwardzacza
lampa jest
nieodpowiednia

Sprawdzi¢ wartos¢
wyjsciowa. Wyczysci¢
reflektor jesli jest brudny
Wymieni¢ zrodto $wiatta
jeslitrzeba

Emitowana dtugosc fali
lampy utwardzajacej
jest nieodpowiednia

Skontaktowac sie sie z
producentem

lampy utwardzajacej.
Zalecany zakres dtugosci
fali: 350 - 500 nm

Stosowac sie do zalecen

Materia by} przechowywania
Kompozytw przechowywany przez .
strzykawce dhugi czas w temp. > ;gﬁéhowywac w10-
jest miekkiilepki, | 25°C°F) o0.77°F
bezbarwna ciecz (50- ).
separuje sig w Materiat byt trzymany | Nie trzymac strzykawki

strzykawce w cieptej strzykawce

przez zbyt diugi okres

w podgrzewaczu dtuzej niz
godzing na aplikacje.

Przed uzyciem podgrzac
do

temperatury pokojowej
jesli trzeba uzy¢
podgrzewacza strzykawek

Materiat
przechowywany

w temperaturze < 10
Kompozytwyglada | °C przez dhuzszy okres
na zbyt strzykawc
twardy e i sztywny

Strzykawka wlasciwie
nie zamknieta,
kompozyt stwardniat
czesciowo

Nieuzywana strzykawka
musi by¢ zamknieta
zatyczka.

taking out composite

Odbudowa zbyt
nieprzezroczysta
aby stwardniata tylko
z uzyciem kompozytu
Swiattoutwardzalnego

Inlay/onlay
niewfasciwie
otrzymywany po
osadzeniu

Uzy¢ kompozytu ‘dual
curing’ ($wiatfo + chem)

Kompozyt w ogéle
nie (ciemne

badz twardnieje
nieprzezroczyste

Stosowac sie do
ograniczenia grubosci do
2.0 mm na warstwe

Zbyt grube warstwy
warstwy kompozytu

odcienie)

Odbudowa jest Powtdrzyc cykl

zhyt 26tta Niewtasciwe naswietlania kilkakrotnie,
w poréwnaniu z utwardzanie warstwy min, 40 sec.
przewodnikiem kompozytu (Odcient Universal: 20
odcieni sec.)

11. Uzywanie i przechowywanie

Przechowywac w temperaturze od 10 do 25 °C. Zamyka¢ szczelnie strzykawki
natychmiast po uzyciu. Materiat powinien mie¢ przed uzyciem temperature
pokojowa. Lekko wyciggnac tok strzykawki, aby zapobiec zablokowaniu otworu.

12. Czas przechowywania
Maksymalny czas przechowywania jest podany na etykiecie strzykawki badz
bezposrednio na kapsutce. Nie uzywac po uptywie daty przydatnosci.

13. Skutki uboczne
Niepozadane skutki uboczne podczas stosowania tego produktu medycznego
wystepuja niezwykle rzadko, jesli jest on stosowany prawidtowo. Wszystkie
powazne incydenty, ktére wystapily w zwigzku z uzytkowaniem niniejszego
produktu, nalezy zgfasza¢ do producenta okreslonego ponizej oraz do
odpowiednich stuzb.

14. Utylizacja

Pozostatosci oraz materiat opakowania nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami
lokalnymi.

*Vita jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Vita® Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG, Bad Sackingen, Niemcy.

NAVOD K POUZITi

1. Zamyslené poufZiti
Dentalni vypliiové materidly na bézi kompoziti se pouzivaji k o3etfovani,
rekonstrukei ¢i dostavbé zubni hmoty.

2. Popis vyrobku a uZivatel

2.1 Popis vyrobku

Tento mikrohybridni kompozit je svétlem tvrzeny hybridni kompozit, ktery
obsahuje ultrajemné, rentgenkontrastni sklenéné plnivo a je urten k
zavadéni vypIni adhezivnimi technikami. Diky plnivu z ultrajemnych Castic 1ze
vytvaret vysoce homogenni nahrady, které se snadno lesti do vysokého lesku.
Chameleonovy efekt zajistuje dokonalé sladéni odstinu vypIné se strukturou
zubu. Mikrohybridni kompozit je dodavan v injekénich stfikackach a kompulich.
Kompule jsou urceny k jednorazovému poutziti. Nikdy je nepouZivejte opakované,
jinak by mohlo dojit ke kontaminaci a rozvoji choroboplodnych zarodka.

2.2 Cilova skupina pacient

Vichni pacienti s potfebou néhrady, rekonstrukee ¢i dostavby zubnich struktur za
Gcelem obnovy nebo udrzovéni funkce zubu.

2.3 Uzivatelé

Dentalni vypliiové materidly na bazi kompoxzitii aplikuje zubni lékaf v zubni
ordinaci nebo na zubni klinice.

3. SloZeni
Sklenény prasek, diuretan-dimetakrylat, oxid kfemicity, bis-GMA, tetrametylen-
dimetakrylat Slozeni plniva: 75 hm. % (53 obj. %) anorganickych plniv (0,005
az3,0 um)

4. Indikace

o Predni a zadni vypIné v kavitach Blackovy tidy I, 11, Ill, IVa V
e Inlaye, onlaye a fazety

@ Rozsahlé peceténi fisur u molardi a premolérd

e Dostavba jadra

e Dlahovani uvolnénych zubi

o Korekce tvaru a barvy za ticelem estetického vylepseni

K zakryti silnéjsich zabarveni je nabizena také kryci barva (nepriihledna).

5. Kontraindikace
Trpi-li pacient alergii nebo precitlivélosti na nékterou ze slozek vyrobku, nelze
jej u néj viibec pouzivat, nebo pouze pod pfisnym dohledem oSetfujiciho
(zubniho) Iékafe. PoufZiti podkladovych vypIni obsahujicich eugenol je v kavitéch
kontraindikovano.

6. Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpetné zachazeni
Obsahuje tetrametylen-dimetakrylat a diuretan-dimetakrylat

Varovani: Miize vyvolat alergickou kozni reakci. Skodlivy pro vodni organismy, s
dlouhodobymi tcinky.

7. SBezpetnostni pokyny
Zamezte vdechovani par/aerosoli. PouZivejte ochranné rukavice. Pii podrézdéni
kiize nebo vyrézce: Vyhledejte lékafskou pomoc/o3etient.

8. Interakce s dalSimi materialy

Fenolické latky (napt. eugenol) inhibuji polymeraci, v kavitéch proto nepouZzivejte
podkladové vypIné (napf. zinkoxidové cementy s obsahem eugenolu), které je
obsahuji.

Pred pouZitim vyrobku musi zubni lékaf zvézit znamé zkiizené reaktivity a
interakce zdravotnického prostiedku s dalSimi materidly, které se jiz nachdzi v
Gstni dutiné pacienta.

9 Pouiiti

9.1 Vyplné priednich (fezdkovych) zubl

Pred zahdjenim oSetiovani vyCistéte zub lestici pastou bez obsahu fluoridd. Vybér
odstinu provedte pomoci vzorkovace odstini Vita*, dokud je zub jesté vihky.
9.1.1 Preparace kavity

Provedte minimalné invazivni preparaci kavity zplsobem, ktery je obecné
Zadouci pro adhezivni techniky. VSechny sklovinové okraje v pfednf oblasti je
tieba zkosit. V zadni oblasti okraje nekoste a vyhnéte se provadéni fezovych
preparaci. S pouZitim zubni sprchy kavitu vyCistéte a odstraiite z ni veskera
rezidua; poté ji vysuste. Kavitu je tfeba izolovat. Doporucujeme aplikovat
gumovy kofferdam.

9.1.2 Ochrana diené / podkladové vyplné

PouZivate-li adhezivni systém pro lepeni skloviny a dentinu, neni tfeba do kavity
zavadét podkladovou vyplii. V piipadé velmi hlubokych kavit je tfeba plochy v
tésné blizkosti diené potdhnout materilem na bazi hydroxidu vépenatého.
9.1.3 Aproximalni kontaktni plochy

Pfi vypliiovéni kavit s aproximalnimi oddily zavedte transparentni matrici a
zafixujte ji.

9.1.4 Adhezivni systém

Leptani a bondovéni provadéjte podle pokynii vyrobce.

9.1.5 Aplikace kompozitu

9.1.5.1 Aplikace ze stiikacky

Ze stfikacky odeberte Zadouci mnoZstvi kompozitu, umistéte jej do kavity pomoci
béznych kovovjch néstrojii a provedte konturovani. Tloustka vrstvy nesmi
pirekrocit 2 mm.

9.1.5.2 Aplikace z kompuli

Vlozte kompuli do davkovace. Odstraiite tésnici uzavér. Kompuli pfilozte tak,
aby jeji otvor sméfoval pod thlem vhodnym pro aplikaci do kavity. Stlacovénim
provedte pomalou a rovnomérnou aplikaci materidlu do kavity. NepouZivejte
nadmémou silu! Tloustka vrstvy nesmi prekrocit 2mm. Po dokongeni vytdhnéte
pist zpét, ¢imz se umozni vyjmuti kompule z davkovate. Poté Ize kompuli
vyjmout.

Pozndmka: Z hygienickjch divodi je kazdd kompule urtena pouze k
jednordzovému poufiti.

9.1.6 Tvrzeni

Pii pouziti bézné dentdlni polymeracni lampy je doba tvrzeni jednotlivé
vrstvy u vSech odstinGi shodné 40 sekund (univerzalni odstin: 20 sekund).
VInovod pfidriujte co nejblize povrchu vyplné. U vyplni s vice povrchovymi
ploskami je vytvrzovani tieba provadét pro kazdou plosku zvlast, v patficném
sméru. Vlivem vzdusného kysliku zlistava na povrchu kazdé vrstvy tenky film
nepolymerizovaného materidlu. Ten slouzi k tvorbé chemickych vazeb mezi
vrstvami, proto se jej nedotykejte a zabraiite jeho kontaminaci vihkosti.

9.1.7 Dokoncovaci povrchové tiprava

Po vytvrzeni mikrohybridniho kompozitu Ize ihned provést jeho konecnou
povrchovou tpravu a vylesténi pomoci lesticich diamantd, pruznych kotoudd,
silikonovych lesticek a lesticich kartaci. Zkontrolujte povrch vyplné z hlediska
okluze a artikulace a bodovym brousenim odstraiite vyvySena mista a nezadouci
artikula¢ni drahy.

9.2 Inlaye, onlaye a fazety

9.2.1 Preparace kavity

Pfi preparaci kavity vyuZijte co nejméné invazivni postup a snate se dosahnout
minimdIni divergence stén. Aby nedochdzelo ktvorbé zlomdi vmateridlu, vrstva
musi mit vbocnim i svislém sméru minimalni tloustku 1,5 mm. V3echny vnitini
hrany a rohy musi byt zaoblené. Vyhnéte se fezovym preparacim. Pfipravte
rovné krckové raménko - nekoste jej. Veskeré nevyhnutelné podsekfiviny je
tieba vykryt skloionomernim cementem. Pro preparaci pouzijte mimé kénické
diamantové brusky se zaoblenymi hroty. Dentinové plosky v tésné blizkosti zubni
diené pokryjte tenkou vrstvou materialu na bazi hydroxidu vapenatého.

9.2.2 Otisk a provizorni nahrada

Po zhotoveni otisku vyrobte provizorni kompozitni néhradu. Jeji uchyceni
provadéjte pouze za pouZiti cementu bez obsahu eugenolu.

9.2.3 Zhotoveni inlaye, onlaye nebo laminatové fazety

Odlijte otisk pomoci tvrdé kamenné sadry. Model nechte ztuhnout a otisk
sejméte. Vykryjte podsekfiviny a na model naneste separacni prostfedek bez
obsahu oleje. Postupnym vrstvenim vytvoite na modelu inlay. Nejprve vytvoite
aproximalni a hluboké okluzni oddily. Jednotlivé vrstvy nesmi byt silngjsi nez 2

mm a jejich vytvrzenise provadi oddélené za poufiti komer¢né dostupné svételné
polymeracni lampy (napf. Hilite Power, Heraeus Kulzer, mezipolymerace 90
sekund / findIni polymerace 180 sekund). Hotovou inlay nasledné uvolnéte z
hubice, opracujte a vylestéte do vysokého lesku. Nakonec inlay dtikladné omyjte
vodou s mydlem, oplachnéte vzdusnym/vodnim rozpraSovacem a osuste.

9.2.4 Zavedeni inlaye, onlaye nebo laminétové fazety

Vyjméte provizomi ndhradu a vyCistéte kavitu. Pred Cisténim a susenim
preparovanych povrchd zubu aplikujte gumovy kofferdam. Piisobenim lehkého
tlaku na inlay zkontrolujte pesnost usazeni. NepouZivejte silu. V pfipadé potteby
opracujte pfisedajici povrchy, aby se zlepsilo usazeni. Pfi zkouskdch dosedani
inlaye neprovadéjte kontrolu okluze a artikulace, aby nedochazelo k tvorbé
zlomd.

Leptani a bondovéni provadéjte podle pokynii vyrobce.

9.2.5 Pfipevnéni nahrady

Néhradu pipevnéte komeréné dostupnym upeviiovacim kompozitem sdvojim
vytvrzovanim. DodrZujte piitom pokyny vyrobce.

10. DilleZita upozornéni

* Doba zpracovéni pod chirurgickou lampou trva pfiblizné 2 minuty.

e U casové ndrotnych ndhrad je tfeba chirurgickou lampu kratkodobé
odstrafiovat z pracovni plochy nebo materidl zakrjvat nepriihlednou flif, aby se
zabrénilo pfilis rychlému vytvrzeni kompozitu.

e Pro tvrzeni tohoto materidlu pouzivejte svételnou polymera¢ni lampu s
emisnim spektrem 350

az 500 nm. JelikoZ pozadované fyzikalni vlastnosti Ize zajistit pouze pfi spravné
funkei lampy, jeji svitivost je tfeba pravidelné kontrolovat v souladu s popisem
vyrobce.

Intenzita tvrdiciho svétla =650 mW/cm?
VInova délka tvrdiciho svétla 350-500 nm
Doba vytvrzovani 40
Pouze univerzalni odstin (Universal):
Intenzita tvrdiciho svétla >1200 mW/cm?
VInovd délka tvrdiciho svétla 350-500 nm
Doba vytvrzovani 20s
11. Reseni problémii
Problém Pitin a Reseni

Zkontrolujte svételny

Kompozit fadné

vykon. Je-li
Svételny vykon svétlovod znecistény,
polymeracni lampy neni | vycistéte jej.
dostatetny V piipadé potieby
vyméfite

svételny zdroj.

strikacce mé
lepivou a mékkou
konzistenci a do
stiikacky se z néj
oddéluje bezbarva
kapalina.

skladovén pfi > 25 °C
(77°F)

netvrdne
Rozmezi vinovych délek Puvradtelse ¥ "y“’bﬁem
) p svételné polymeracni
emitovanych P
. .| lampy. Doporucené
svételnou polymeracni . L
lampou nenf dostate¢né rozmezi vinovjch délek
je 350 a2 500 nm.
Dodrzujte uvedenou
Kompozit ve Material byl delsi dobu | teplotu skladovani.

Uchovévejte pfi 10 az
25°C

(50277 °F)
Materidl byl pfilis Strlkz;]ckulnilfdy hiivati
dlouhou dobu neuchovavejte v ohfivaci
stfikacek po dobu delsf

v ohfivai stiikacek

nez 1h na jednu aplikaci

7dé se, 7e
kompozit ve
strikacce

je prilis tvrdy a
pevny

Materidl byl skladovén
pfi teplotdch < 10°C
(50 °F) po pfilis dlouhou
dobu

Kompozit nechte
pred poufZitim ohfat
na teplotu mistnosti;
piipadné pouZijte
ohfiva stiikacek

Stiikacka fadné
utésnénd, nebyla
kompozit ¢astecné
zpolymeroval

Po odebrani kompozitu
stiikacku fadné uzaviete
uzévérem

Inlay/onlay po
nasazeni nedrzi

Nahrada je pfilis
opakni, takze ji nelze
cementovat pouze
pouZzitim svétlem
polymerovaného
kompozitu

PouZijte dudIné tvrzeny
kompozit

\Ifotmgg:,t:igllém Vjednotlivych cyklech
0{)‘emu )(/tmave' tvrzeni byly aplikovény | Dodrzujte max. tloustku
) P pilis silné vrstvy vrstvy 2,0 mm
nebo opakni kompozitu
odstiny)
Nva’lhfavda %€ 2dé byt Expozicni cyklus
E;:hpsozrlouvtséni Neadekvatni vytvrzeni nékolikrét zopakujte;
ce vzorkovadem kompozitni vrstvy min.40s.
o (univerzélni odstin: 20 s)
odstinii

12. Poufiti a skladovéni

Skladujte pfi teplot 10 a7 25 °C (50 aZ 77 °F). Sroubovaci stfikatky po poufiti
ihned pevné uzaviete. Pfed poufitim je tieba materidl vytemperovat na teplotu
mistnosti. Pist injekéni stiikacky mirné zatahnéte, aby se zabranilo ucpani otvord.

13. Doba pouZitelnosti
Maximalni doba pouZitelnosti je vytisténa na Stitku injekéni stfikacky nebo pfimo
na kompuli. Vyrobek nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

14. Vedlejsi ucinky

Pfi sprdvném zpracovani a poufiti tohoto Iéivého pfipravku se nezédouci
vedlejsi Gcinky vyskytuji pouze velmi zfidka. V3echny zavazné pithody, které
se vyskytnou v souvislosti s pouZivanim tohoto vyrobku, je tfeba hlasit nize
uvedenému vyrobci a piislusnému statnimu dadu.

15. Likvidace

Zhytky vyrobku a obalovy material je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi a/
nebo zakonnymi predpisy.

* Vita je registrovand ochrannd znacka spolecnosti Vita® Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG, Bad Séckingen, Némecko.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pldnované poufZitie
Zubné vypliiové materidly na kompozitnej baze sa pouzivaji na vytvorenie alebo
udrzanie hmoty zuba.

2. Opis vyrobku a pouZivatel

2.1 Opis vyrobku

Universal Opaque Shade je svetlom vytvrdzovany hybridny kompozit obsahuijci
ultrajemné, radiopriepustné sklenené plnivo a je uréeny na umiestiiovanie
vypini adhezivnymi technikami. Vdaka vypIni z ultrajemnych Castic mozno
umiestnit mimoriadne homogénne vyplne, ktoré sa lahko lestia do vysokého
lesku. Chamelednsky efekt dokonale prispdsobi odtiefi vyplne 3truktire zuba.
Universal Opaque Shade je k dispozicii v injekénych striekackach a kompulach.
Kompuly st ur¢ené na

jednordzové pouZitie. NepouZivajte ich opakovane, pretoze tak nie je mozné
vylucit kontaminaciu a tvorbu zarodkov.

2.2 Cielova skupina pacientov

Vsetci pacienti, ktori potrebuju nahradit alebo doplnit Struktiru zuba, aby sa
obnovila alebo zachovala funkcia zuba.

2.3 Pouzivatelia

Zubné vypliiové materidly na baze kompozitu aplikuje zubny lekdr v zubnej
ambulancii alebo na zubnej klinike.

3. ZloZenie

Skleneny prasok, diuretan dimetakrylat, oxid kremicity, Bis-GMA, tetrametylén
dimetakrylat Obsah vypIne: 75 % hmotnosti (53 % objemu) anorganickych piniv
(0,005 -3,0 um)

4. Indikacie

o Predné a zadné nahrady v dutinach Blackovej triedy I, 11, IIl, IVa V.

o Inleje, onleje a fazety

® Rozsirené utesnenie Strbin na stolickach a premoléroch

e \lybudovanie jadra

o Dlahovanie uvolnenych zubov

© Korekcie tvaru a farby na zlepsenie estetiky

Na prekrytie silnejsich zafarbeni sa pontika aj nepriehladné farba (krycia)..

5. Kontraindikacie

Ak je pacient alergicky alebo precitliveny na niektordi zo zloZiek, tento vyrobok
sa nesmie pouzivat alebo sa smie pouZivat len pod prisnym dohladom
osetrujliceho lekdra/zubného lekdra. Viozky do dutin s obsahom eugenolu st
kontraindikované.

6.Vlystrainé a bezpe¢nostné upozornenia

Obsahuje tetrametylén dimetakrylt, di-uretan dimetakrylat

Vystraha: Mdze spasobit alergickii koznti reakciu. Skodlivy pre vodné organizmy
s dlhotrvajucimi G¢inkami.

7 Bezpecnostné pokyny
Nevdychujte vypary/aerosoly. Noste ochranné rukavice. Ak sa objavi podrazdenie
koZe alebo vyrézka: Vyhladajte lekérsku pomoc.

8 Interakcia s ingmi materialmi

Kedze fenolové latky (ako napriklad eugenol) inhibujd polymerizaciu,
nepouzivajte vystelky dutin (ako napriklad zinkoxidové eugenolové cementy),
ktoré takéto latky obsahuju.

Iname skrizené reakcie alebo interakcie zdravotnickej pomdcky s inymi
materialmi, ktoré sa uZ nachadzaju v Ustach pacienta, musi zubny lekar pred
pouZitim vyrobku zvaZit.

9 Aplikacia

9.1 Néhrady prednych zubov a rezakov

Pred zatatim o3etrenia vycistite zub nefluoridovou lestiacou pastou. Na vyber
odtiefia poufite sprievodcu odtiefiom Vita*, kym je zub este vlhky.

9.1.1 Priprava dutiny

Minimélna invazivna priprava dutiny, ktord sa vSeobecne vyZaduje pri
adhezivnych technikach. V3etky okraje skloviny v prednej asti musia byt skosené.
Okraje v zadnej Casti nezosekavajte a vyhybajte sa platkovym preparatom. Dutinu
postriekajte vodou, aby ste ju vycistili, odstraite v3etky zvysky a vysuste ju.
Dutina musi byt izolovana. Odporica sa umiestnit gumovi hradzu.

9.1.2 Ochrana drene/vystelka dutiny

Ak sa pouzije smaltovo-dentinové lepidlo, nie je potrebna Ziadna vlozka do
dutiny. Pri velmi hlbokych dutinach sa oblasti v tesnej blizkosti zubnej drene
musia pokryt materidlom z hydroxidu vapenatého.

9.1.3 Priblizné kontaktné plochy

Pri vypliiani dutin aproximalnymi rezmi umiestnite priehladni matricu a
zafixujte ju na mieste.

9.1.4 Lepiaci systém

Leptanie a lepenie vykonajte podla pokynov vyrobcu.

9.1.5 Poufitie kompozitnych materidlov

9.1.5.1 Aplikdcia z injekénych striekaciek

7 injekenej striekatky odoberte pozadované mnozstvo kompozitu, umiestnite
ho do dutiny pomocou beznych kovovych nastrojov a kontdrujte. Hribka vrstvy
nesmie presiahnut 2 mm.

9.1.5.2 Aplikdcia zo vzoriek

Kompulu vlozte do davkovaca. Odstraite tesniaci uzaver. Umiestnite kompulu
tak, aby bol otvor vo vhodnom uhle na aplikciu v dutine. Material pomaly a
rovnomerne vkladajte do dutiny a pritom vyvijajte tlak. NepouZivajte nadmerni
silu! Hrabka vrstvy nesmie presiahnut 2 mm. Po dokonceni vytiahnite spat
dierovac, aby ste mohli odstranit kompulu z davkovaca. Potom je mozné
kompulu odstrénit.

Pozndmka: Z hygienickych dovodov si kompuly uréené len na jednorazové
pouZitie.

9.1.6 Vytvrdzovanie

Cas vytvrdzovania vietkjch odtiefiov je 40 sekind na vrstvu pomocou beznej
zubnej vytvrdzovacej lampy (univerzélny odtiei: 20 sekind). Vinovod drite
¢o najblizsie k povrchu naplne. Vyplne s viac ako jednym povrchom sa musia
vytvrdzovat zo smeru kazdého povrchu zvlast. Vplyvom kyslika vo vzduchu
zostédva na povrchu kazdej vrstvy tenkd rozmazand vrstva nepolymerizovaného
materidlu. Tym sa vrstvy chemicky spoja a nesmu sa dotykat ani kontaminovat
vlhkostou.

9.1.7 Zakontenie

Kompozit Universal Opaque Shade sa mdZe ihned po vytvrdnuti zakoncit
avylestit pomocou dokoncovacich diamantov, flexibilnych kotacoy, silikénovych
lestiacich nastrojov a lestiacich kefiek. Skontrolujte okluziu a artikuldciu a bodovo
prebriste, aby ste odstranili vysoké miesta alebo neziaduce drahy artikuldcie z
povrchu vypine.

9.2 Inleje, onleje, fazety

9.2.1 Priprava dutiny

Dutina by mala byt pripravend ¢o najmenej invazivne, len s mierne sa
rozbiehajucimi stranami. Aby sa zabranilo rozpadu materialu, musi mat vrstva
minimalnu hribku 1,5 mm v prienom a vertikdlnom smere. V3etky vnitorné
hrany a uhly musia byt zaoblené. Vyhnite sa platkovym preparatom. Pripravte
si ploché krné rameno - neskracujte ho. VSetky nedorezané miesta, ktorym
sa nedd vyhnit, sa musia zablokovat sklenenym ionomernym cementom. Na
pripravu pouZite mierne zuzujlice sa diamanty so zaoblenymi 3pickami. Oblasti
dentinu v tesnej blizkosti zubnej drene potiahnite tenkou vrstvou materilu
hydroxidu vapenatého.

9.2.2 Odtlacok a dotasna nahrada

Po odobrati odtlatku sa zhotovi kompozitné dotasna nahrada. Ta sa moze tmelit
len cementom, ktory neobsahuje eugenol.

9.2.3 Vyroba inleje, onleje alebo laminatove] fazety

Odlejte odtlacok pomocou tvrdej kamennej sadry. Nechajte model stuhnit
a stiahnite odtlacok. Zablokujte podrezania a naneste na model separacny
prostriedok bez obsahu oleja. Vytvorte inlej na modeli vrstvu po vrstve.
Najprv vytvorte aproximélne a hiboké okluzélne Casti. Kazda jednotliva vrstva
nesmie byt hrubsia ako 2 mm a vytvrdzuje sa samostatne pomocou komercne
dostupnej svetelnej vytvrdzovacej lampy (napr. Hilite Power, Heraeus Kulzer,
medzipolymerizécia 90 sekind/findlna polymerizécia 180sekiind). Hotova
inlej sa potom uvolni zodtlacku. Orezte avylestite ich do vysokého lesku. Inlej
dokladne vycistite vodou amydlom, oplachnite rozpraSovacom so vzduchom/
vodou a vysuste.

9.2.4 Umiestnenie inleje, onleje alebo laminatove] fazety

Odstraiite docasnd néhradu a vycistite dutinu. Pred Cistenim a osusenim
pripravenych povrchov zuba umiestnite gumovi zébranu. Jemnym tlakom
na inlej skontrolujte presnost nasadenia. NepouZivajte silu. Ak je to potrebné,
upravte montézne plochy, aby lepsie priliehali. Oklizia a artikulacia sa nesmie
kontrolovat pri pokuse o nasadenie inleje, pretoZe by to mohlo spdsobit
zlomeniny.

Leptanie a lepenie vykonajte podla pokynov vyrobcu.

9.2.5 Oprava nahrady

Nahrada sa fixuje komertne dostupnym dvojito tvrdnicim fixacnym
kompozitom. DodrZiavajte pokyny vyrobcu.

10. Osobitné pozndmky

e Pracovny ¢as pod chirurgickou lampou je priblizne 2 mindty.

e \/ pripade ¢asovo naro¢nych nahrad by sa mala chirurgické lampa docasne
premiestnit mimo pracovnej oblasti alebo by sa mal material zakryt
nepriehladnou féliou, aby sa zabranilo prili

skorému vytvrdnutiu kompozitu.

 Na polymerizaciu tohto materialu pouZite jednotku na vytvrdzovanie svetlom
s emisnym spektrom 350 - 500 nm. KedZe poZadované fyzikalne vlastnosti
mozno dosiahnut len vtedy, ked lampa funguje spravne, musi sa jejo svietivost
pravidelne kontrolovat podfa pokynov vyrobcu.



vinjekénej
striekacke je
lepkava a makka
bezfarebnd
kvapalina, ktora
sa v striekacke
oddeluje

25°C(77 °F)

Intenzita svetla na vytvrdzovanie =650 mW/cm?

Vinova dfzka na vytvrdzovanie 350-500 nm

Cas tvrdnutia 405

Iba univerzalny odtiefi (Universal):

Intenzita svetla na vytvrdzovanie = 1200 mW/ cm?

Vinové dizka na vytvrdzovanie 350-500 nm

Cas tvrdnutia 205

11. Rie3enie problémov
Problém Okoln osti Oprava
Ovladanie svetelného

Svetelny vykon vykonu. VyCistite vedenie
vytvrdzovania lampou je | svetla, ak je zneistené.
nedostatocny Vymerite zdroj svetla, ak

Kompozit sa je to potrebné

nevytvrdzuje

spravne Rozsah vyZarovanych Poradte sa s vjrobcom
vinovych dfzok svetelnej \éijfrzﬂof\’aanc?{g;:ﬁy'
vytvrdzovacej lampy je porucany .
nedostatotny vinovej dlzky: 350 ~

500 nm

Materélboldisie | Sedreteploty

Kompozit skladovany pri teplote > skladovania. >facova

pri teplote 10 - 25 °C
(50-77°F)

Material bol prilis diho
uchovavany v ohrievaci
injekcnych striekaciek

Nikdy neuchovévajte
injekena striekacku v
ohrievai injekénych
striekaciek dlhsie
ako hodinu na jednu
aplikaciu

Kompozit sa zdd
byt vinjekcnej
striekacke prilis
turdy a pevny

Materidl skladovany pri
teplotach < 10°C(50
°F) dIhsi ¢as

Pred poufitim nechajte
kompozit zohriat na
izbovi teplotu;

v pripade potreby
pouZite ohrievat
injekénych striekaciek

Injekénd striekacka nie
je sprdvne uzavretd,
kompozit ¢iastotne
vytvrdnuty

Po vybrati kompozitu
injekén striekacku vzdy
riadne uzavrite uzaverom

Inlejlonlej nie je pri
nasadeni spréavne
uchytend

Néhrada je prilis
nepriehladna na to,
aby sa dalo tmelit
iba svetlotvrdnticim
kompozitom

PouZivajte dvojito
vytvrdzujdci tmeliaci
kompozit

Kompozit Gpine
nevytvrdne (tmavé
alebo nepriehladné
odtiene)

Prilis hrubé vrstvy
kompozitu pre kazdy
cyklus vytvrdzovania

Prilepte do maximélinej
hribky 2,0 mm na vrstvu

Néhrada sa zda
byt prilis Zlta v
porovnani so
sprievodcom
odtiefiom

Nedostatocné
vytvrdnutie kompozitnej
vrstvy

Niekolkokrat zopakujte
expozicny cyklus; min.

40 sekand (univerzalny
odtieri: 20's)

12 PouZivanie a skladovanie

Skladujte pri teplote 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Skrutkovacie striekacky ihned po
pouZiti pevne zatvorte. Material by mal mat pred pouZitim izbovi teplotu. Mierne

stiahnite piest injek¢nej striekacky, aby ste zabranili zablokovaniu otvorov.

13 Cas poutzitelnosti
Maximélne obdobie pouZitelnosti je vytlacené na Stitku injekénej striekacky
alebo priamo na kompule. V§robky nepouZivajte po uplynuti datumu exspiracie.

14 Vedlajsie tcinky
Neziaduce vedlajsie Gcinky tohto lieku sa pri sprédvnom spracovani a pouzivani
ocakavajii velmi zriedkavo. Vetky zévazné udalosti, ktoré sa vyskytn( v svislosti
s pouzivanim tohto vyrobku, sa musia nahldsit vyrobcovi uvedenému nizie a
prislusnému organu.

15 Likvidacia

Zvy$né mnozstva a obalovy materidl sa musia zlikvidovat v silade s miestnymi a/
alebo pravnymi predpismi.

* Vita je registrovana ochranna zndmka spolocnosti Vita® Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG, Bad Sackingen, Nemecko.

NAVODILA ZA UPORABO

5y

1. Predvidena uporaba
Dentalni polnilni materiali na osnovi kompozita se uporabljajo za izgradnjo ali
vzdrZevanje 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
namescanje zalivk s pomocjo adhezivnih tehnik. Zaradi steklenega polnila
iz ultra drobnih delcev, se lahko names¢a izjemno homogene restavracije, ki
se z lahkoto polirajo do visoke stopnje leska. Kameleonski ucinek popolnoma
prilagodi odtenek zalivke zobni strukturi.

Mikrohibridni kompozit je na voljo v obliki injekcijskih brizg in steklenick
Compule. Steklenicke

Compule so namenjene za enkratno uporabo. Ne uporabite jih znova, ker se tako
ne more izkljuciti kontaminacije in razmnoZevanja 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 prasek, diuretan dimetakrilat, silicijev dioksid, Bis-GMA, tetrametilen
dimetakrilat; Vsebnost polnila: 75 % po masi (53 % po prostornini), anorganska
polnila (0,005-3,0 um)

4. Indikacije

* Anteriore in posteriorne restavracije kavitet razredov I, I1, Ill, IV in V po Blacku.
e Inleji, onleji in luske

* Razsirjeno tesnjenje fisur kocnikov in licnikov

o Ustvarjanje sredice

e Priprava opornic za zrahljane zobe

e Popravki oblike in barve za boljsi estetski videz

Za prekrivanje mocnejsih razbarvanj je na voljo tudi neprozorna barva (opaque).

5. Kontraindikacije

Ce je pacient alergicen ali preobcutljiv na eno od sestavin, tega izdelka ne smete
uporabljati ali pa ga uporabljajte pod strogim nadzorom lececega zdravnika/
zobozdravnika. Podloge kavitet, ki vsebujejo evgenol, so kontraindicirane.

6. Stavki o nevarnosti in previdnostni

Vsebuje tetrametilen dimetakrilat, di-uretan dimetakrilat

Opozorilo: Lahko povzrodi alergijski odziv koze. Skodljivo za vodne organizme,
zdolgotrajnimi ucinki.

7.Varnostna navodila
Ne vdihavajte hlapov/razpr3ila. Nosite zascitne rokavice. V primeru drazenja koze
ali izpustaja: Poiscite zdravnisko pomoc.

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
navzkriznih reakcijah ali interakcijah medicinskega pripomocka z drugimi
materiali, ki so Ze v ustih pacienta.

9. Uporaba

9.1 Restavracije anteriornih zob in sekalcev

Pred zatetkom zdravljenja oistite zobe s polimo pasto brez fluora. Medtem ko je
zob Se vedno moker, za izhiro odtenka uporabite vodi¢ za odtenke Vita*.

9.1.1 Priprava kavitete

Minimalno invazivna priprava kavitete kot je na splosno 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 ¢iS¢enje naprsite z vodo in odstranite vse ostanke ter jo
osusite. Kaviteta mora biti izolirana. Priporoca se uporaba gumijaste opne.
9.1.2 Zastita pulpe/podloga kavitete

Ce uporabljate lepilo za sklenino in dentin, podloga kavitete ni potrebna. V/ zelo
globokih kavitetah je treba regije v neposredni bliZini pulpe prevleci s kalcijevim
hidroksidom.

9.1.3 Obmogja 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 koli¢ino kompozita, ki ga namestite v kaviteto s
konvencionalnimi kovinskimi instrumenti, nato pa ga oblikujte. Debelina plasti
ne sme presegati 2 mm.

9.1.5.2 Nanos iz steklenick Compule

Steklenicko Compule namestite v razdeljevalni pripomotek. Odstranite
tesnilni pokrovéek. Steklenitko Compule postavite tako, da bo odprtina pod
ustreznim kotom za nanos v kaviteto. Material vstavite v kaviteto s pocasnim in
enakomernim pritiskanjem. Ne uporabite tezmerne sile! Debelina plasti ne sme
presegati 2mm. Ko koncate, povlecite prebijalo nazaj, da steklenicko Compule
odstranite iz razdeljevalnega pripomocka. Nato lahko odstranite steklenitko
Compule.

Opomba: Zaradi higienskih razlogov so steklenitke Compule namenjene samo
za enkratno uporabo.

9.1.6 Strjevanje

Cas strievanja za vse odtenke je 40 sekund na plast s konvencionalno
zobozdravstveno svetilko za strjevanje (odtenek Universal: 20 sekund). Valovod
drZite ¢im blizje povrsini zalivke. Zalivke z vec kot eno povr3ino je treba strjevati
iz smeri vsake posamezne povrdine loceno. Zaradi ucinka kisika v zraku ostane
na povrsini vsake plasti tanka razmazana plast nepolimeriziranega materiala. Ta
kemicno veZe plasti in se je ne smete dotikati ali kontaminirati z vlago.

9.1.7 Zakljutna plast

Mikrohibridni kompozit se lahko zakljuci in polira takoj po strjevanju z
zaklju¢nimi- diamanti, fleksibilnimi diski, silikonskimi sredstvi za poliranje
in polimimi 3¢etkami. Preverite okluzijo in artikulacijo ter izvedite tockovno
pobrusite mesta, da s povrsine zalivke odpravite visoke tocke ali neZelene poti
artikulacije.

9.2 Inleji, onleji, luske

9.2.1 Priprava kavitete

Kaviteto je treba pripraviti ¢im manj invazivno, tako da stranice divergirajo le
malo. Za preprecitev frakcije materiala mora imeti plast najmanjso debelino
1,5 mm v lateralnem in vertikalnem pogledu. Zaobliti morate vse notranje
robove in kote. Ne izvajajte preparacije rezin. Pripravite plo3¢ato cervikalno ramo
(cervical shoulder) - ne izvajajte obronka (bevel). Vsa obmotja kavitete z uporom
(undercuts) je treba blokirati s cementom na osnovi steklenega ionomera. Za
preparacijo uporabite rahlo konitaste diamante z zaobljenimi konicami. Ta
obmogja dentina v neposredni bliZini pulpe prevlecite s tanko plastjo kalcijevega
hidroksida.

9.2.2 Odtisi in zacasna restavracija

Ko pripravite odtis, se izdela zacasno restavracijo iz kompozita. To se lahko
cementira samo s cementom, ki ni osnovan na evgenolu.

9.2.3 Priprava inleja, onleja ali laminatne luske

Odltis ustvarite s trdim mavcem iz kamna. Pocakajte, da se model strdi, nato pa
snemite odtis. Obmocja kavitete z uporom blokirajte, na model pa nanesite
lo¢evalno sredstvo brez olja. Na modelu po posameznih plasteh pripravite inlej.
Najprej pripravite aproksimalno in globoko okluzalno sekcijo. Vsaka posamezna
plast je lahko debela najve¢ 2 mm in se jo strjuje loceno s trgovsko razpolozljivo
svetilko za strjevanje s svetlobo (npr.Hilite Power, Heraeus Kulzer, vmesna
polimerizacija 90 sekund/kontna polimerizacija 180 sekund). Koncani inlej se
nato sprosti iz matrike. Inlej obreite in polirajte do visokega leska. Inlej temeljito
otistite z milom in vodo, izperite z zrakom/razprseno vodo in posusite.

9.2.4 Namestitev inleja, onleja ali laminatne luske

Odstranite zacasno restavracijo in oistite kaviteto. Pred Cis¢enjem in susenjem
pripravljenih povrsin zoba morate namestiti gumijasto opno. Na inlej rahlo
pritisnite, da preverite, ali se dobro prilega. Ne uporabite sile. Ce je potrebno,
obreZite povrsine za namestitev, da izboljSate prileganje. Pri pomerjanju
prileganja inleja ne smete preverjati okluzije in artikulacije, ker lahko to povzroi
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. Upostevajte navodila proizvajalca.

10. Posebne opombe

e Delovni ¢as od uporabi kirurske lui je priblizno 2 minuti.

o (e s restavracije ¢asovno potratne, je treba kirursko lu¢ zacasno premakniti
pro¢ od delovnega obmogja ali pa material prekriti z neprepustno folijo, da se
prepreci prezgodnje strjevanje kompozita.

e Za polimerizacijo tega materiala uporabite enoto luci za strjevanje, katere
spekter svetlobnih emisij je 350-500 nm. Ker se lahko potrebne fizitne lastnosti
doseze samo, Ce lu¢ deluje pravilno, morate redno preverjati intenzivnost
svetlobe, kot doloca proizvajalec.

Kompozit v
injekcijski brizgi
jelepljiva in
mehka, brezbarvna

Material je bil shranjen
dlje ¢asa pri > 25 °C(77
OF)

Upostevajte temperaturo
za shranjevanje.
Shranjujte pri 10-25 °C
(50-77 °F).

ki se strjuje

tekofvilna ) Materl|al je bl Injekcijske brizge nikoli
se lodi znotrej shranjevaln o ne imejte v grelcu vec
injekeijske brizge grglcu 2 injekcijske kot eno uro na aplikacijo
brizge predolgo
Pred uporabo pocakajte,
Material shranjen pri da se kompozit ogreije na
o sobno temperaturo;
temperaturah < 10°C trebi bit
Kompozit se zdi (50 °F) dlje casa po fo rebt l.kaor.".’ kl ¢
pretrd v injekcijski greleczainjekcijske
brizgi brizge
in tog Injekcijska pravilno Injekcijsko brizgo vedno
brizga ni bila zatesnite pravilno s
zatesnjena, kompozitje | pokrovekom po odvzemu
delno strjen kompozita
Inlej/onlej ni Restavracqa Je pretemna Uporabite kompozit
' . za cementiranje samo s : -
pravilno zadrzan po k . luting z dvojnim
o ompozitom, -
namestitvi strjevanjem

Kompozit se ne susi
do konca (temni
ali neprozorni

Plasti kompozita so
nanodene prevet
debel za vsak cikel

Upostevajte najvecjo
debelino 2.0 mm na
plast

odtenki) strjevanja
Restavracija je " L

revet rumena Cikel izpostavljanja
prevec rume Nezadostno strjevanje ponovite veckrat; min.
v primerjavi ) )

N plasti kompozita 40s.

zvodicem za .
odtenke (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 prepretite zamasitev
odprtin.

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

14. Nezeleni ucinki

Ob pravilni pripravi in uporabi lahko neZelene utinke zaradi tega zdravila
pricakujete izjemno redko. O vseh resnih incidentih, do katerih pride v povezavi
z uporabo tega izdelka, je treba porocati proizvajalcu, ki je naveden spodaj, in
zadevnemu pristojnemu organu.

15. Odstranitev

Preostanek zdravila in ovojnino je treba zavreti skladno z lokalnimi in/ali
pravnimi predpisi.

*Vita je registrirana blagovna znamka Vita® Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.

Kompozit se ne

Izhodna svetloba luti za
susenje ni zadostna

Preverite izhodno
svetlobo. Primerno
svetlobo vodilo, ¢e

je umazano. Ce je
potrebno, zamenjajte
svetlobni vir

susi ocistite

Razpon oddajane
valovne dolZine
luci za strjevanje ni
zadosten

Posvetujte se s
proizvajalcem
lui za strjevanje.
Priporoceni

razpon valovnih dolZin:

350-500 nm

Intenzivnost luci za susenje =650 mW / cm? KG, Bad Sackingen, Nemcija.
Valovna dolZina za susenje 350-500 nm KASUTUSJUHEND @
Cas suSenja 40 sec. 1. Ettenahtud otstarve
Iba univerzalny odtiefi (Universal): Komposiitpdhiseid hamba tditematerjale kasutatakse hamba substantsi
a univerzainy odtien {Lniversal) iilesehitamiseks vdi séilitamiseks.
. . o 2.Toote kirjeldus ja kasutaja
2
Intenzivnost luci za susenje = 1200 mW/cm 2.1Toote kirjeldus
Valovna dols . Mikro hiibriidkomposiit on valguskdvenev hibriidkomposiit, mis sisaldab
alovna doizina za susenje 350-500 nm iilipeent, rontgenkontrastset Klaasist taiteainet ja on néidustatud tidiste
. paigaldamiseks adhesiivtehnika abil. Tanu ilipeenele téitematerjalile saab
Cas susenja 205 asetada aarmiselt homogeenseid restauratsioone, mis on kergesti lihvitud
korglaikele. Kameeleoniefekt sobib téidise tooniga ideaalselt kokku hamba
11. Odpravljanje tezav stru ktuu__r ga. ; . ) " .
Mikro hiibriidkomposiit on saadaval siistaldes ja komposiit relvades. Komposiit
Teava Varok Pomot relvad on iihekordseks

kasutamiseks. Palun drge kasutage neid uuesti, kuna see muudab véimatuks
saastumise ja mikroobide tekkimise vélistamise.

2.2 Patsientide sihtriihm

Kaik patsiendid, kes vajavad hamba funktsiooni taastamiseks vGi sailitamiseks
hamba struktuuri asendamist voi tilesehitamist.

2.3 Kasutajad

Komposiitpohiseid hambaplommimaterjale kasutab hambaarst
hambaravikabinetis voi hambakliinikus.

3. Koostis

Klaaspulber, diuretaandimetakriilaat, ranidioksiid, Bis-GMA,

tetrametiitilendimetakriilaat Taiteaine sisaldus: 75 % massist (53 % mahust)
anorgaanilised taiteained (0,005 - 3,0 um)

4. Néidustused

o Esi- ja tagaosade restaureerimine Black'i I, 11, 111, IV ja V klassi 66nsustes.

« Odnsuste sise- ja pealse taited ja vineerid

e Laiendatud fissuuride sulgemine purihammastel ja premolaaridel

o Tuumade iilesehitus
o Lahtiste hammaste lahastamine
Pakutakse ka labipaistmatut varvi (opaque), et katta tugevamaid varvimuutusi.

5. Vastundidustused

Kui patsient on mdne komponendi suhtes allergiline voi Glitundlik, ei tohi
seda toodet kasutada vdi ainult raviarsti/hambaarsti range jarelevalve all.
Vastundidustatud on eugenooli sisaldavad 6onsuskattevahendid.

6. Ohu- ja ettevaatusabindud

Sisaldab tetrametiileen-dimetakriilaati, di-uretaan-dimetakriilaati

Hoiatus: VGib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni. Kahjulik vee-elustikule
pikaajaliste mdjudega.

7. Ohutusjuhised
Véltida aurude/pritsmete sissehingamist. Kandke kaitsekindaid. Kui tekib
nahaarritus voi [66ve: Poorduge arsti poole.

8. Koostoimed teiste materjalidega

Kuna fenoolsed ained (nt eugenool) parsivad poliimerisatsiooni, ei tohi
kasutada selliseid aineid sisaldavaid 0onsuste vooderdisi (nt tsinkoksiid-
eugenooltsemente).

Teadaolevaidd ristreaktsioone vdi meditsiiniseadme  koostoimeid  teiste
materjalidega, mis on juba patsiendi suus, peab hambaarst enne toote
kasutamist arvesse vgtma.

9. Kasutamine

9.1 Eesmiste hammaste ja I5ikehammaste restaureerimine

Enne ravi alustamist puhastage hammas fluorivaba poleerimispastaga. Kasutage
Vita* varvitooni juhendit, et valida toon, kui hammas on veel niiske.

9.1.1 0dnsuse ettevalmistamine

Minimaalselt invasiivne 6onsuse ettevalmistamine, nagu tavaliselt noutakse
adhesiivsete tehnikate puhul. Kdik hamba eesmise piirkonna emaili servad tuleb
lihvida. Tagaosas ei tohi servasid kaldu lihvida ja véltida I5ikepreparatsioone.
Pihustage 6onsust puhastamiseks veega, eemaldage kdik jaagid ja kuivatage
see. 06nsus tuleb isoleerida. Soovitatav on paigaldada kummitamm.

9.1.2 Massi kaitsmine / O8nsuse vooderdus

Kui kasutatakse email-dentiinliimi, ei ole Gonsuse vooderdust vaja. Viga
stigavate oonsuste puhul tuleb need piirkonnad, mis asuvad massi laheduses,
katta kaltsiumhtidroksiidiga.

9.1.3 Ligikaudsed kontaktpinnad

Kui taidetakse donsusi ligikaudsete loikudena, asetage labipaistev maatriks ja
fikseerige see.

9.1.4 Liimimissiisteem

Stivendage ja liimige vastavalt tootja juhistele.

9.1.5 Komposiidi aplikatsioon

9.1.5.1 Aplikatsioon siistaldest

Votke noutav kogus komposiiti siistlast, asetage see tavaliste metallist
instrumentidega 6Gnsusse ja kontuurige. Kihi paksus ei tohi tletada 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 donsuses
pealekandmiseks kasutada. Sisestage materjal Gonsusse, rakendades samal
ajal aeglaselt ja dihtlaselt survet. Arge kasutage liigset jsudu! Kihi paksus ei
tohi iletada 2 mm. Kui olete I3petanud, tommake relv tagasi, et eemaldada
komposiit relv dosaatorist. Seejarel saab komposiit relva eemaldada.

Markus: Hiigieenilistel pohjustel on komposiit relvad mdeldud ainult
iihekordseks kasutamiseks.

9.1.6 Kovenemine

Kigi toonide kovenemisaeg on 40 sekundit kihi kohta tavalise hambaravi
kovenemislambi abil (Universaalne toon: 20 sekundit). Hoidke lainejuhti
voimalikult ldhedal taidise pinnale. Rohkem kui iihe pinnaga taidised tuleb
kdvendada iga pinna suunas eraldi. Ohus oleva hapniku maju téttu jaab iga
kihi pinnale 6hukene maardunud poliimeerumata materjali kiht. See seob kihid
keemiliselt ja seda ei tohi puutuda ega niiskusega saastada.

9.1.7 Viimistlemine

Mikrohiibriidkomposiiti ~ saab  viimistleda ja poleerida kohe parast
kdvenemist, kasutades viimistlusteemante, painduvaid kettaid, silikoonist
poleerimisseadmeid ja poleerimisharju. Kontrollige oklusiooni ja artikulatsiooni
ning lihvige kohati, et kdrvaldada téidise pinnalt kdrged kohad véi ebasoovitud
artikulatsiooniteed.

9.2 Odnsuse sisetéited, pealistaited, laminaatvineerid

9.2.1 Odnsuse ettevalmistamine

Odnsus tuleb ettevalmistada véimalikult minimaalselt invasiivselt, kusjuures
kiiljed peavad olema vaid veidilahknevad. Materjali murdumise véltimiseks peab
kiht olema kiilg- ja vertikaalsuunas vahemalt 1,5 mm paksune. Koik siseservad
ja nurgad peavad olema timardatud. Valtida likepreparatsioone. Valmistage
ette tasane tservikaal 6lg - arge lihvige seda kaldu. Kdik valtimatud alllgiked
tuleb blokeerida klaasionomeersete tsementidega. Kasutage preparatsiooniks
kergelt kitsenevaid teemante, mille otsad on imardatud. Katke need dentiini
piirkonnad, mis asuvad massi laheduses, hukese kaltsiumhiidroksiidikihiga.
9.2.2 Jéljend ja ajutine restaureerimine

Pérast jéljendi votmist valmistatakse ajutine komposiitrestauratsioon. Seda voib
kinnitada ainult eugenoolita tsemendiga.

9.2.3 Sisetaite, pealistaite voi laminaatvineeri valmistamine

Valage jaljend kava kivikipsiga. Laske mudelil taheneda ja tommake jiljend
maha. Blokeerige allloiked vélja ja kandke mudelile dlivaba eraldusvahend.
Ehitage sisetdide mudelile kihtide kaupa. Ehitage kdigepealt iiles proksimaalsed
ja sigavad oklusaalsed piirkonnad. Iga ksik kiht ei tohi olla paksem kui 2 mm
ja see kavendatakse eraldi kaubanduses saadaoleva valguskdvenduslambiga
(nt HiLite Power, Heraeus Kulzer, vahepealne poliimerisatsioon 90 sekundit/
[plik poliimerisatsioon 180 sekundit). Valmis sisetide vabastatakse seejarel
matriitsist. Viimistlege ja poleerige kdrgldikele. Puhastage sisetdide pohjalikult
seebi ja veega, loputage dhu- ja veepihustiga ning kuivatage.

9.2.4 0dnsuse sisetaite, pealistiite vdi laminaatvineeri paigaldamine

Eemaldage ajutine restauratsioon ja puhastage 0onsus. Enne hamba
ettevalmistatud pindade puhastamist ja kuivatamist asetage kummitamm.
Asetage sisetditele dmalt survet, et kontrollida sobivuse tipsust. Arge kasutage
joudu. Vajaduse korral lihvige sobituspinnad, et parandada sobivust. Oklusiooni
ja artikulatsiooni ei tohi kontrollida, kui piitiate sisetaidet sobitada, sest see vdib
pdhjustada murdeid.

Stivendage ja liimige vastavalt tootja juhistele.

9.2.5 Restauratsiooni kinnitamine

Restauratsioon kinnitatakse kaubanduslikult saadaoleva kahekordselt kdveneva
fikseerimiskomposiidiga. Palun jérgige kinnitamisel tootja juhiseid.

10. Eriméarkused

o ToGtamisaeg kirurgilise lambi all on ligikaudu 2 minutit.

e Aegandudvate restaureerimiste puhul tuleks kirurgiline lamp kas ajutiselt
to6piirkonnast

eemale viia voi katta materjal labipaistmatu fooliumiga, et véltida komposiidi
liiga varajast

kévenemist.

e Kasutage selle materjali polimerisatsiooniks valguskovendamisseadet,
mille emissioonispekter on 350-500 nm. Kuna ngutavaid fiiiisikalisi omadusi
saab saavutada ainult siis, kui lamp to6tab igesti, tuleb selle valgustugevust
regulaarselt kontrollida vastavalt tootja kirjeldusele.

kdvene korralikult

Valguse intensiivsus kovenemiseks | =650 mW/cm?
Lainepikkus kdvenemiseks 350-500 nm
Kovenemisaeg 40 sek.
Ainult universaalne toon (Universal):
Valguse intensiivsus kovenemiseks | = 1200 mW /cm?
Lainepikkus kdvenemiseks 350-500 nm
Kovenemisaeg 20 sek.
11.Veaotsing
Probleem P3hjus Lahendus
Valgusevaljundi
Valgustuskovendi kontro!limine Euhastage
lamp on ebapisav Vahetage valgusallikas
Komposiit i vélja, kui vajalik

Valjastatud

lainepikkuse vahemik
valguskdvenduslamp on
ebapiisav

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

Komposiit stistlas
on kleepuv ja
pehme, varvitu
vedelik eraldub
stistlas

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

Hoida kinni
sailitustemperatuurist.
Sailitada 10-25 °C juures
(50-77 °F).

Materjali on hoitud
stistla soojendajas liiga
kaua aeg

Arge kunagi hoidke
siistalt siistla soojendajas
kauem kui tiks tund
manustamise kohta

Komposiit tundub
liiga kova ja kovaks
stistlas

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

Laske komposiidil
soojeneda
toatemperatuurini enne
kasutamist;

kasutage siistla
soojendajat, kui vajalik

Siistal ei ole korralikult
suletud, komposiit on
osaliselt kdvenenud

Sulgege siistal alati
Korralikult korgiga pérast
komposiidi vélja vétmise
jarel

Oadnsuse sisetiide/
pealistdide

Ei ole korralikult
sailitatakse
paigaldamisel

Restauratsioon on liiga
labipaistmatu
tsementeeritakse
ainultvalgus- kdveneva
komposiidiga

Kasutage kahekordse
kdvenemisega lutingi
komposiit

Komposiit taielikult
(tumedad vGi

Komposiitkihtide
pealekandmine liiga

Kinnitage maksimaalselt

toonijuhendiga

|dbipaistmatud paksultiga io?]t,\z/alm paksusega kihi
toonid) kévenemistsikli puhul

Restauratsioon Kordage

tundub liiga Ebapiisav kdvendamistsiiklit mitu
kollane kévenemine korda; min. 40 sek.
vorreldes komposiitkihil (Universaalne toon:

20 sek.)




12. Kasutamine ja séilitamine

Silitada 10-25 °C (50-77 °F). Sulgege kruvisiistlad kohe pérast kasutamist
tihedalt. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril. Tommake
stistla kolb veidi tagasi, et véltida avauste ummistumist.

13. Séilivusaeg
Maksimaalne kdlblikkusaeg on triikitud siistla etiketile voi otse komposiit
relvale. Arge kasutage toodet parast kdlblikkusaega.

14. Korvaltoimed

Selle meditsiinitoote soovimatuid kdrvaltoimeid on korraliku toétlemise ja
kasutamise korral darmiselt harva oodata. Kdikidest tosistest vahejuhtumitest,
mis tekivad seoses selle toote kasutamisega, tuleb teatada allpool nimetatud
tootjale ja asjakohasele pédevale asutusele.

15. Korvaldamine

Ulejaanud kogused ja pakendimaterjal tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele ja/
voi juriidilistele eeskirjadele.
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