1 Intended use

Intended purpose
Dental bonding

Use
For dental use only.

Description

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

The areas of application include adhesive cementation of indirect
restorations and direct restorative procedures.

a. Pure self-curing of Adhese Universal DC (without light-curing)

- Adhesive cementation of indirect restorations and endodontic posts
using Variolink® Esthetic DC with all etching techniques.

- Adhesive cementation of indirect restorations and endodontic posts
using light- and dual-curing luting composites with the etch & rinse
technique.

b. Light-curing of Adhese Universal DC at 500 to 1,400 mW/cm?

- Adhesive cementation of indirect restorations with light- and dual-
curing luting composites

- Direct-placed reconstructive build-ups and core build-ups with
light-, self- and dual-curing composites

- Direct-placed light-curing composites and compomer restorations

- Repairs of fractured composite and compomer restorations

- Desensitization of hypersensitive cervical areas (Note: Provide additional
cooling with an air syringe when applying the product.)

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

¢. When Adhese Universal DC is light-cured using
Bluephase® PowerCure in the 3sCure curing mode

—  Only restorations in the posterior region of permanent dentition
(Class 1 and Il, including the replacement of individual cusps) when
light-cured from the occlusal aspect.

Adhese Universal DC is available in Free Stand® Single Dose units. The
applicator is coated with co-initiators required for the self-curing reaction.
The initiator and adhesive are mixed together by dipping the applicator into
the Single Dose unit containing the liquid Adhese Universal DC.

The applicators are available in two different sizes:

—  Regular for cavities, crown preparations, etc.

- Small/endo for root canals and micro-preparations.

Indication
—  Missing tooth structure
- Partial edentulism
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Contraindications
Direct pulp capping.

- Do not use Adhese Universal DC if the patient is known to be allergic to
any of the materials’ingredients or if the stipulated working technique
cannot be employed.

Limitations of use
Do not use Adhese Universal DC as a primer for ceramic restorative materials.
A suitable ceramic primer must be used (e.g. Monobond Etch & Prime®).

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

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

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

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

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

Composition
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, ethanol, methacrylate-modified polyacrylic
acid, silicon dioxide, potassium hydroxide and camphorquinone.

2 Application

2.1 Procedure for indirect and direct restorations

2.1.1Isolation

Adequate relative or absolute isolation using suitable auxiliaries, such as
OptraGate® or OptraDam Plus, is required.

2.1.1 Pulp protection / cavity liner

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

2.1.3 Conditioning with phosphoric acid gel

The bond to enamel can be improved by selectively etching the enamel or
by applying the etch & rinse technique. Unprepared enamel surfaces must
always be conditioned with phosphoric acid gel (e.g. Total Etch). Please
observe the instructions for use for the phosphoric acid gel.

a. Selective enamel-etch technique

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

b. Etch &rinse technique

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

2.1.4 Activation of the Free Stand® Single Dose

- Remove the foil lid.

—  Remove the green applicator brush from its chamber and dip into the
unit containing the adhesive.

- Mix the adhesive with the co-initiators for 5 s by twisting the applicator.
The flocking of the applicator shows a uniform yellow colour when it is
completely mixed. If this is not the case, repeat the mixing procedure.

- Once activated, the adhesive can be used for approx. 120 s.

Note:

Adhese Universal DC Free Stand® in single dose delivery form must not be
used for more than one patient due to hygienic reasons (prevention of cross-
contamination between patients). Dispose of residual activated Adhese
Universal DC material after application!

2.1.5 Application of the adhesive
Starting with the enamel, completely coat the tooth surfaces to be
treated with Adhese Universal DC.

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

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

Important information:
Avoid pooling, as this can compromise the accuracy of fit of the
restoration.

- Exposure to intensive light should be avoided during application.

- Prevent the contamination of the applicator with blood, saliva, sulcus
fluid or water during application.

— Do not dip the green applicator more than two times into the unit with
the adhesive.

2.1.6 Curing the adhesive

Self-curing Adhese Universal DC

Adhese Universal DC can be used in the pure self-curing mode in
conjunction with suitable self- and dual-curing core build-up and luting
composites, e.g. Variolink Esthetic DC, in the following cases:

Application / Curing mode of the Etching technique
Indication luting or core
build-up
Etch & rinse Self-etch
Selective enamel etching

Adheswe_ o Light- or dual-curing v v
indirect restorations i Only in combination with
and endodontic posts | €9 v Variolink Esthetic DC




Light curing Adhese Universal DC

Adhese Universal DC must be light-cured in the following cases:

Application / Curing mode of the Etching technique
Indication core build-up or
restorative Etch & rinse Self-etch
composite material Selective enamel etching
Direct restorations
and core build-ups Light- or dual-curing v v
Sealing,
desensitization,
immediate dentin B v v
sealing

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

500 to 1,400 mW/cm?. In the fabrication of Class | and Il restorations,

Adhese Universal DC can be light-cured in only 3 s from the occlusal aspect
at alight intensity of 2,700 to 3,300 mW/cm’ (e.g. using Bluephase PowerCure).

The instructions for use of the curing light must be observed.
Light intensity (mW/cm?) Exposure times
500-900 10s
900-1,400 10s
1,800-2,200 —
2,700-3,300 3s

Safety note

light emitted by the curing light.

deep cavities.

2.1.7 Application of the restorative o
Proceed according to the instructiol
luting composite used.

Avoid direct exposure of the gingiva, mucous membrane or skin to the

The 3sCure mode must not be used in case of caries profunda and very

r luting composite
ns for use of the restorative and/or

2.2 Procedure for intraoral repairs of fractured composite fillings/

composite restorations with light-
Roughen the surface to be repaired using diamond finishers, thoroughly

curing materials

clean with water spray and dry with oil- and water-free compressed air.

2.3 Procedure for the ¢ of

Proceed according to the direct application for Adhese Universal DC.

Tetric® CAD

Proceed according to the instructiol

3 Safety information

ns for use for Tetric CAD.

Direct application of the luting composite to a preparation pre-treated

with adhesive may lead to an acceleration of the curing process and
affect the fitting accuracy of the restoration.

Adhese Universal DCis irritant. Avo
membrane and eyes.
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- After skin contact, immediately rinse with copious amounts of water.

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

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

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

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

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

- The current Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
found in the download section of the Ivoclar Vivadent AG website
(www.ivoclarvivadent.com).

Warnings

Warnings for phosphoric acid gel

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

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

4 Shelflife and storage

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

- Non-observance of the storage temperature indicated may impair the
functionality of the product.

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

- Expiration date: See note on packaging

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

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out
strictly according to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting
from failure to observe the Instructions or the stipulated area of use. The user is responsible

for testing the products for their suitability and use for any purpose not explicitly stated in

the Instructions.
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Zweckbestimmung
Kleben dentaler Restaurationen

Verwendung
Nur fiir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Adhese® Universal DC ist ein dualhértendes Einkomponenten-Dentaladhasiv
fiir Schmelz und Dentin in Kombination mit allen Atztechniken (im Self-
Etch-, selektiver Schmelzatzung- und Etch & Rinse-Verfahren).
Anwendungsgebiete sind die adhasive Befestigung indirekter
Restaurationen und die direkte Fiillungstherapie.

a. ReineS artung von Adhese Uni DC (ohne Lichthértung)

- Adhésive Befesti indirek ionen und Wurzelstifte mit
Variolink® Esthetic DC mlt allen Atztechniken.

—  Adhasive Befesti direl ionen und Wurzelstifte mit

licht- und dualhartenden Befestigungscompositen im Etch & Rinse-
Verfahren.

b. Belichtung von Adhese Unlversal DC bei 500 bis 1400 mW/cm?

- Adhésive Befesti ionen mit licht- und
dualhértenden Befestigungscompositen.

- Direkte Aufbaufiillungen und Stumpfaufbauten mit licht-, selbst- und
dualhértenden Compositen.

- Direkte, lichthdrtende Composite- und Compomer-Restaurationen.

—  Reparatur frakturierter Composite- und Compomer-Restaurationen.

- Desensibilisierung empfindlicher Zahnhélse. (Hinweis: Anwendung
unter zusétzlicher Kiihlung mit Luftspray.)

- Versiegelung praparierter Zahnoberfléachen vor der temporaren/
definitiven Befestigung indirekter Restaurationen.

¢. Belichtung von Adhese Universal DC mit Bluephase® PowerCure im
3sCure-Belichtungsprogramm

- Ausschliesslich fiir Fillungen im Seitenzahnbereich des bleibenden
Gebisses (Klassen | und Il einschliesslich Ersatz einzelner Hocker) bei
okklusaler Belichtung.

Adhese Universal DCist in einer Free Stand® Single Dose erhéltlich.

Der Applikator ist mit den fiir die Selbsthartung benétigten Co-Initiatoren
beschichtet. Durch das Eintauchen des Applikators in den Single Dose
Behalter mit Adhese Universal DC Fliissigkeit werden Initiatoren und Adhasiv
miteinander gemischt. Die Applikatoren sind in zwei Grossen erhaltlich:

- Regular fiir Kavitdten, Kronenpréparationen etc.

- Small/Endo fiir Wurzelkanéle und Mikropraparationen

Indikation
—  Fehlende Zahnhartsubstanz
- Partielle Zahnlosigkeit



Kontraindikation

- Direkte Pulpaiiberkappungen.

- Bei erwiesener Allergie gegen Bestandteile von Adhese Universal DC
oder wenn die vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht méglich ist.

Verwendungsbeschrankungen

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

(z. B. Monobond Etch & Prime®).

Nebenwirkungen

Bestandteile von Adhese Universal DC kénnen in seltenen Fillen zu einer
Sensibilisierung fiihren. In diesen Féllen auf eine weitere Anwendung von
Adhese Universal DC verzichten.

Wechselwirkungen

- Peroxid-basierte Bleichmittel und Desinfektionsmittel konnen die
Aushértung von Adhésiven inhibieren. Solche Materialien diirfen
< 14 Tage vor der Behandlung mit Adhese Universal DC nicht eingesetzt
werden.

—  Phenolische Substanzen (z. B. Eugenol) kdnnen die Aushértung von
Adhese Universal DC inhibieren.

—  Blutstiller auf Eisen- und Aluminiumbasis miissen durch griindliches
Spiilen mit Wasser vor der Behandlung mit Adhese Universal DC restlos
entfernt werden.

- Vor der Behandlung mit Adhese Universal DC keine Fluoridierungsmittel
verwenden.

Zusammensetzung
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, Ethanol, methacrylat-modifizierte Polyacryl-
sdure, Siliciumdioxid, Kaliumhydroxid und Campherchinon.

2 Anwendung

2.1 Vorgeh bei indirekten und direkts

2.1.1Trockenlegung

Eine addquate relative oder absolute Trockenlegung mit Hilfsmitteln wie
z.B. OptraGate® oder OptraDam Plus ist erforderlich.

2.1.2 Pulpenschutz / Unterfiillung

Bei pulpanahen Restaurationen darf das 3sCure-Belichtungsprogramm nicht
eingesetzt werden. Bei sehr tiefen, pulpanahen Kavitaten diesen Bereich
punkt formig mit einem Calciumhydroxidpréparat (z. B. ApexCal®) abdecken
und anschliessend mit einem druckstabilen Zement iiberschichten

(z. B. Glasionomerzement).

2.1.3 Konditionii g mit Phosphorsa |

Durch selektive Schmelzatzung oder mlttels "Etch & Rinse-Technik" kann
der Verbund zum Schmelz zusatzlich verbessert werden. Unpraparierte
Schmelzareale miissen grundsétzlich mit Phosphorsauregel (z. B. Total Etch)
konditioniert werden. Beachten Sie die Gebrauchsinformation des
Phosphorsauregels.

a. Selektive Schmelzitzung

Phosphorsauregel (z. B. Total Etch) auf Schmelz auftragen und fiir

15-30 Sekunden einwirken lassen. Dann das Gel griindlich fiir mindestens
5 Sekunden mit kréftigem Wasserstrahl abspiilen und mit 6I- und wasser-
freier Druckluft trocknen bis die geétzten Schmelzareale kreidig weiss
erscheinen.

b. Etch & Rinse-Technik

Phosphorsauregel (z. B. Total Etch) zuerst auf Schmelz, dann auf Dentin
auftragen. Die Séure soll 15-30 Sekunden auf Schmelz und 10-15 Sekunden
auf Dentin einwirken. Dann das Gel griindlich fir mindestens 5 Sekunden
mit kraftigem Wasserstrahl abspiilen und mit 6l- und wasserfreier Druckluft
trocknen bis die gedtzten Schmelzareale kreidig weiss erscheinen.

2.1.4 Aktivierung der Free Stand® Single Dose
Entfernen der Folie.

- Den griinen Applikator aus der Halterung nehmen und in den Behalter
mit Adhésiv tauchen.

—  Danach durch Drehen des Applikators fiir ca. 5 Sekunden das Adhésiv
mit dem Co-Initiator mischen. Bei vollstandiger Durchmischung ist die
Applikatorbeflockung einheitlich gelb. Anderenfalls Mischvorgang
wiederholen.

- Nach Aktivierung kann das Adhésiv fiir ca. 120 Sekunden angewendet
werden.

Hinweis:

Die Adhese Universal DC Free Stand® Single-Dose-Darreichung ist aus
hygienischen Griinden nur fiir einen Patienten angezeigt (Vermeidung
von Kreuzinfektionen zwischen Patienten). Reste von aktiviertem
Adhese Universal DC nach der Behandlung verwerfen!

2.1.5 Applikation des Adhasivs
Am Schmelz beginnend die zu behandelnde Zahnoberfléchen
vollstandig mit Adhese Universal DC benetzen.

- Das Adhésiv fiir mindestens 20 Sekunden auf der zu behandelnden
Zahnoberflache einreiben. Diese Zeit darf nicht verkiirzt werden.
Das blosse Verteilen des Adhasivs auf der Zahnoberflache ist nicht
ausreichend.

—  Adhese Universal DC mit 6l- und wasserfreier Druckluft so lange
verblasen, bis ein gldnzender, unbeweglicher Film entstanden ist.

Wichtige Hinweise:

- Pfutzenbildung vermeiden, da dies die Passgenauigkeit der Restauration
beeintréchtigen kann.

- Intensive Beleuchtung wahrend der Applikation ist zu vermeiden.

- Jegliche Kontamination des Applikators mit Blut, Speichel,
Sulcusfliissigkeit oder Wasser ist wéhrend der Anwendung zu vermeiden.

- Den griinen Applikator nicht mehr als 2x in den Behélter mit Adhasiv
tauchen.

2.1.6 Aushértung des Adhasivs

Selbsthartung von Adhese Universal DC

Bei folgenden Bedingungen kann Adhese Universal DC rein selbsthartend
mit geeigneten selbst- und dualhértenden Stumpfaufbau- und
Befestigungscomposite, z. B. Variolink Esthetic DC, verarbeitet werden:



Anwendung/ Hartungsmodus Rtztechnik
Indikation des Befestigungs-
oder
composites Etch & Rinse Self-Etch
Selektive ]
Adhdsive Befestigung | Licht- oder
von indil Dualhart '/ /
Restaurationen und nur bei Anwendung mit
i sebthartung Y Variolink Esthetic DC

Lichthartung von Adhese Universal DC
Bei folgenden Bedingungen muss Adhese Universal DC lichtgehartet

werden:
g9/ Hai des Atztechnik
d
Fiillungscomposites | Etch & Rinse Self-Etch
Selektive Schmelza
Direkte Restauration | Licht- oder
und Dualhértung v v
Versiegelung,
Desensibilisierung,
Immediate Dentin v /
Sealing

Adhese Universal DC kann 10 Sekunden bei einer Lichtintensitat von

500 bis 1400 mW/cm? polymerisiert werden. Bei okklusaler Belichtung von
Klasse I und Il mit einer Lichtintensitat von 2700 bis 3300 mW/cm? kann
Adhese Universal DCin 3 Sekunden (z. B. mit Bluephase PowerCure)
polymerisiert werden.

Bitte die Gebrauchsinformation des ver

zwingend beachten!

Pol :
Polymer

Lic itat (mW/cm?) Belichtungszeite!
500-900 10s
900-1400 10s
1800-2200 -
2700-3300 3s

Sicherheitshinweis

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

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

217 lik des oder
Weiteres Vorgehen gemdss den Gebrauchsinformationen der
Restaurations- bzw. Befestigungscomposites.

2.2 Vorgehensweise bei intraoraler Reparatur frakturierter Composite-
Fiillungen/Composite-Restaurationen mit lichthartenden Materialien
Die zu reparierende Oberflache mit einem Diamantfinierer anrauen,

mit Wasserspray reinigen und mit 6l- und wasserfreier Druckluft
trockenblasen.

Weiteres Arbeiten wie fiir die direkte Anwendung von

Adhese Universal DC.

bei Konditi: ung der Tetric® CAD-Restaurationen
Anwendung geméss der Gebrauchsinformation von Tetric CAD.

Ve h
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Sicherheitshinweise
Eine direkte Applikation des Befestigungscomposites auf die mit Adhasiv
vorbehandelte Praparation kann zu einer Beschleunigung des Hartungs-
prozesses fiihren und die Passgenauigkeit der Restauration beeinflussen.
Adhese Universal DC st reizend. Kontakt mit Haut, Schleimhaut und
Augen vermeiden.

Bei Hautkontakt sofort mit viel Wasser waschen.

Bei Kontakt mit den Augen sofort griindlich mit Wasser spiilen und einen
Arzt / Augenarzt aufsuchen.

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

Handelsiibliche medizinische Handschuhe schiitzen nicht vor
Sensibilisierung auf Methacrylate.

Bei schwerwiegenden Vorféllen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,

Website: www.ivoclarvivadent.com und Ihre zustdndige
Gesundheitsbehorde.

Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website der

Ivoclar Vivadent AG im Downloadcenter hinterlegt
(www.ivoclarvivadent.com).

Der aktuelle Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) ist auf der Website
der IvoclarVivadent AG im Downloadcenter hinterlegt
(www.ivoclarvivadent.com).

Warnhinweise

War fiir Ph g
Phosphorsauregel ist &tzend. Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen
vermeiden (Schutzbrille fiir Patient und Behandler werden empfohlen).
Bei Kontakt mit den Augen diese sofort griindlich mit Wasser spiilen und
einen Arzt / Augenarzt aufsuchen.

Entsorgungshinweise
Restbesténde sind gemdss den nationalen gesetzlichen Bestimmungen zu
entsorgen.

4

Lager- und Aufbewahrungshinweise

Lagertemperatur 2-28 °C.

Bei Uberschreitung der angegebenen Lagertemperatur kann die
Funktionalitét nicht gewéhrleistet werden.

Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden

Verfalldatum: siehe Hinweis auf Verpackung

Zusétzliche Informationen



Fir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Nicht alle Produkte sind in allen Landern verfiigbar!

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemiss Gebrauchs-
information verarbeitet werden. Fiir Schéden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder
nicht sachgemésser Verarbeitung ergeben, ibernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber
hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf
Eignung und oglichkeit fir die Zwecke zu priifen, zumal wenn
diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

1 Utilisation prévue

Destination
Adhésif dentaire

Utilisation
Exclusivement réservé a I'usage dentaire.

Description

Adhese® Universal DC est un adhésif amélo-dentinaire monocomposant a
double polymérisation compatible avec toutes les techniques de
mordancage (automordancage, mordangage sélectif de I'émail,
mordancage-rincage).

Les domaines d'application comprennent le collage de restaurations
indirectes et directes.

a. Autopolymérisation seule d’Adhese Universal DC (sans
photopolymérisation)

- Collage adhésif des restaurations indirectes et des tenons
endodontiques avec Variolink® Esthetic DC, quelle que soit la technique
de mordangage.

- Collage de restaurations indirectes et de tenons endodontiques avec un
composite de collage & photopolymérisation et a double polymérisation
en technique de mordangage-ringage.

b. Photopolymérisation d’Adhese Universal DCa 500 a 1400 mW/cm?

- Collage des restaurations indirectes avec des composites de collage a
photopolymérisation et a double polymérisation.

- Reconstructions et reconstitutions coronoradiculaires en technique
directe a l'aide de composites autopolymérisants, a pk I
ou a double polymérisation.

- Restaurations directes en composite et compomére a
photopolymérisation.

- Réparations de restaurations en composite et compomére fracturées.

- Désensibilisation des zones cervicales hypersensibles (Remarque :
fournir un refroidissement supplémentaire a 'aide d'une seringue d'air
lors de I'application du produit).

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

polymérisation

¢ Lorsdela ymérisation avec Bl
de polymérisation 3sCure

- Uniquement les restaurations postérieures de denture permanente
(classes | et Il incluant le remplacement des cuspides individuelles),
avec une photopolymérisation par la face occlusale.

© PowerCure en mode

Adhese Universal DC est disponible en unidoses Free Stand®.
L'applicateur est recouvert de co-initiateurs nécessaires a la réaction
d'autopolymérisation. L'initiateur et I'adhésif sont mélangés en plongeant
I'applicateur dans I'unidose contentant le matériau Adhese Universal DC
liquide.

Les applicateurs sont proposés en deux tailles :

— Regular pour les cavités, préparations coronaires, etc.

- Small/endo pour les canaux radiculaires et les micro-préparations.

Indication
- Absence de structure dentaire
—  Edentement partiel

Contre-indications

- Coiffage pulpaire direct

- Ne pas utiliser Adhese Universal DC en cas d'allergie connue du patient a
I'un des ingrédients du produit ou si la technique de travail stipulée ne
peut pas étre appliquée.

Restrictions d'utilisation

Ne pas utiliser Adhese Universal DC comme primer pour les restaurations
en céramique. Utiliser un primer céramique approprié (par exemple,
Monobond Etch & Prime®).

Effets secondaires

Les composants d’Adhese Universal DC peuvent, dans de rares cas, conduire
ades sensibilités. Si tel est le cas, I'utilisation d’Adhese Universal DC doit étre
interrompue.

Interactions

- Lesagents d’éclaircissement ou désinfectants a base de peroxyde
peuvent inhiber la polymérisation des adhésifs. Ces matériaux ne
doivent pas étre utilisés < 14 jours avant 'application
d’Adhese Universal DC.

- Les substances phénoliques (par exemple, eugénol) inhibent la
polymérisation d’Adhese Universal DC.

- Avant tout traitement avec Adhese Universal DC, rincer completement
tous les agents hémostatiques a base de fer et d‘aluminium avec de
I'eau.

- Les agents de fluoration ne doivent pas étre utilisés avant |'application
d'’Adhese Universal DC.

Composition

HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, éthanol, acide polyacrylique modifié au
méthacrylate, dioxyde de silicium, hydroxyde de potassium et
camphorquinone.

2 Miseen ceuvre



2.1 Procédure pour restaurations indirectes et directes

2.1.1 Isolation

Il est nécessaire de procéder a une isolation compléte ou partielle correcte a
I'aide d'accessoires adaptés, tels qu'OptraGate® ou OptraDam Plus.

2.1.2 Protection de la pulpe / fond de cavité

Le mode de polymérisation 3sCure ne doit pas étre utilisé pour des
restaurations dans des zones proches de la pulpe. Dans les cavités tres
profondes, les zones proches de la pulpe doivent étre recouvertes, de
maniére ciblée, d'un fond de cavité a I'hydroxyde de calcium (par le,
ApexCal®), puis recouverts ensuite d'un ciment non compressif (par
exemple, un ciment verre ionomeére).

ho<nh

2.1.3 Conditi au gel al'acide ique

L'adhésion a I'’émail peut étre améliorée en mordancant I'émail de maniére
sélective ou en procédant & un mordancage-rincage. Les surfaces d’émail
non préparées doivent toujours étre conditionnées au gel d'acide
phosphorique (par exemple, Total Etch). Veuillez respecter le mode d’emploi
du gel d'acide phosphorique utilisé.

a. Mordangage sélectif de I'émail

Appliquer un gel a I'acide phosphorique (par exemple, Total Etch) sur I'émail
et laisser agir 15 a 30 secondes. Rincer ensuite soigneusement a 'aide d’'un
spray d’eau puissant pendant au moins 5 secondes et sécher a l'air
comprimé sec et non gras jusqu'a ce que la surface d’émail mordancé
prenne une apparence blanc crayeux.

b. Technique de mordangage-ringage

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

2.1.4 Activation de I'unidose Free Stand®
Retirer 'opercule en aluminium.

- Retirer le pinceau applicateur vert de son logement et le plonger dans
I'unidose contenant I'adhésif.

- Mélanger I'adhésif avec les co-initiateurs pendant 5 secondes en
tournant I'applicateur. Lextrémité en mousse de |'applicateur présente
une couleur jaune uniforme lorsque le mélange est complet. Si ce n'est
pas le cas, répéter la procédure de mélange.

—  Une fois activé, I'adhésif est utilisable pendant 120 secondes environ.

Remarque :

Par mesure d’hygiéne, utiliser I'unidose Adhese Universal DC Free Stand®
pour un seul et méme patient (prévention de la contamination croisée entre
patients). Jeter les résidus de matériau activé Adhese Universal DC aprés
application.

2.1.5 Application de I'adhésif

- En commengant par I'émail, recouvrir totalement les surfaces dentaires a
traiter avec Adhese Universal DC.

—  Brosser I'adhésif sur la surface dentaire pendant au moins 20 secondes.
Ce laps de temps ne doit pas étre écourté. L'application de 'adhésif sur
la surface dentaire sans brossage n'est pas appropriée.

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

Informations importantes :

—  Eviter les surépaisseurs, car cela pourrait compromettre la précision
d‘ajustage de la restauration.

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

—  Eviter la contamination de I'applicateur avec du sang, de la salive, du
fluide gingival ou de I'eau pendant I'application.

- Ne pas plonger I'applicateur vert plus de deux fois dans I'unidose
contenant I'adhésif.

2.1.6 Polymérisation de I'adhésif

Autopolymérisation d’Adhese Universal DC

Adhese Universal DC peut étre utilisé en mode autopolymérisation seule en
association avec des composites de collage et de reconstitution
coronoradiculaire autopolymérisants ou a double polymérisation, tels que
Variolink Esthetic DC, dans les cas suivants :

Application / Mode de polyméri- Technique de mordancage
Indication sation du composite
de collage ou de

coronoradiculaire ringage Mordancage sélectif de
I'émail

Collage des restaura- | photopolymérisation
tions indirectes et des | o, jouble v 4
tenons endodontiques | nolyméisation

Uniquement en association

Autopolymétisaton Y avec Variolink Esthetic DC

Photopolymérisation d’Adhese Universal DC
Adhese Universal DC doit étre photopolymérisé dans les cas suivants :

Application / Mode de polyméri- Technique de mordancage
Indication sation du
de bt
coronoradiculaire ringage Mordangage sélectif de
ou de restauration I'émail
directes | Photopolymérisation
et reconstitutions ou double v v
diculaire polymérisation
Scellement, désensibi-
lisation, scellement | — v v
d immédiat

Adhese Universal DC peut étre photopolymérisé pendant 10 secondes a une
intensité lumineuse de 500 a 1 400 mW/cm?. Lors de la fabrication de
restaurations de classe | et de classe I, Adhese Universal DC peut étre
photopolymérisé en seulement 3 secondes par voie occlusale a une
intensité lumineuse de 2 700 a 3 300 mW/cm? (par exemple, en utilisant
Bluephase PowerCure).



Respecter le mode d’emploi de la lampe a photopolymériser.

Intensité lumineuse (mW/cm?) Durées d'exposition
500 - 900 10s
900 - 1400 10s
1800-2200 —
2700 -3 300 3s

Informations relatives a la sécurité

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

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

2.1.7 Application du composite de restauration ou de collage
—  Procéder en respectant le mode d'emploi du composite de restauration
et/ou de collage utilisé.

2.2 Procédure pour les ré ions en bouche de ions/
obturations composites fracturées avec des matériaux
photopolymérisables

—  Dépolir la surface a réparer a I'aide d'instruments de finition diamantés,
bien nettoyer au spray d'eau et sécher avec de I'air comprimé sec et non
gras.

- Procéder selon I'application directe pour Adhese Universal DC.

2.3 Procédure de conditi des ions Tetric® CAD
-~ Procéder en respectant le mode d’emploi Tetric CAD.

3 Informations relatives a la sécurité

- Lapplication directe du composite de collage sur une préparation
prétraitée avec un adhésif peut provoquer une accélération du
processus de polymérisation et compromettre la précision d'ajustage de
la restauration.

—  Adhese Universal DC est irritant. Eviter le contact avec la peau, les
muqueuses et les yeux.

- Encas de contact avec la peau, rincer immédiatement et abondamment
aleau.

- Encas de contact accidentel du produit avec les yeux, rincer
immédiatement avec une grande quantité d'eau et consulter un
médecin ou un ophtalmologiste.

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

- Les gants médicaux d'examen ne protégent pas contre les effets
sensibilisants des méthacrylates.

— Encasd'incident grave lié au produit, veuillez contacter Ivoclar Vivadent
AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site web :
www.ivoclarvivadent.com et votre autorité compétente responsable.

— Le mode d'emploi actuel est disponible dans la section Téléchargements
du site web d'lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- Lactuel résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) est
disponible dans la section de téléchargement du site internet
d'lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Mises en garde

Avertissements concernant le gel a I'acide phosphorique

Le gel & I'acide phosphorique est corrosif. Eviter le contact avec la peau, les
mugqueuses et les yeux (des lunettes de protection pour le patient et le
praticien sont recommandées). En cas de contact accidentel du produit avec
les yeux, rincer immédiatement avec une grande quantité d’eau et consulter
un médecin ou un ophtalmologiste.

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

4 Durée de vie et conditions de conservation

- Conserver le produit entre 2 et 28 °C.

- Lenon-respect de la température de conservation indiquée est
susceptible d‘altérer la fonctionnalité du produit.

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

- Date d'expiration : Se référer aux mentions figurant sur I'emballage.

5 Informations supplémentaires
Ne pas laisser a la portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Le matériau a été développé uniquement pour une utilisation dans le domaine dentaire. Il doit
étre mis en ceuvre en respectant scrupuleusement le mode d’emploi. Aucune responsabilité ne
sera engagée pour des dommages résultant du non-respect des Instructions ou du périmetre
d'utilisation stipulé. L'utilisateur est responsable des tests effectués sur le produit pour en
valider I'appropriation et I'utilisation a des fins autres que celles explicitement mentionnées
dans le mode d’emploi.

1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Incollaggio di restauri dentali

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Adhese® Universal DC & un adesivo dentale monocomponente a
indurimento duale per smalto e dentina in combinazione con tutte le
tecniche di mordenzatura dello smalto (nel procedimento Self-Etch,
mordenzatura selettiva dello smalto e tecnica Etch & Rinse).

| campi di impiego sono la cementazione adesiva di restauri indiretti e la



terapia restaurativa diretta.

a. Solo autoindurimento di Adhese Universal DC
(senza fotoindurimento)

- Cementazione adesiva di restauri indiretti e di perni radicolari con
Variolink® Esthetic DC con tutte le tecniche di mordenzatura.

- Cementazione adesiva di restauri indiretti e perni radicolari con cementi
compositi fotoindurenti e a indurimento duale con la tecnica
Etch & Rinse.

b. Irradiazione di Adhese Universal DC da 500 a 1400 mW/cm?*

- Cementazione adesiva di restauri indiretti con cementi compositi
fotoindurenti e a indurimento duale.

- Realizzazione di build-up e ricostruzione di monconi con compositi
fotoindurenti, autoindurenti e a indurimento duale.

—  Restauri diretti in composito e compomero fotoindurenti.

—  Riparazione di restauri fratturati in composito e compomero.

—  Desensibilizzazione di colletti sensibili. (Nota: impiego con
raffreddamento con getto d‘aria).

- Sigillatura di superfici dentali preparate prima della cementazione
provvisoria/definitiva di restauri indiretti.

[l

Irradiazione di Adhese Universal DC con Bluephase® PowerCure con il
programma di irradiazione 3sCure

- Esclusivamente in caso di otturazioni nei settori posteriori della
dentatura permanente (Classi | e Il, compresa la sostituzione di singole
cuspidi) con irradiazione occlusale.

Adhese Universal DC & disponibile in unita Free Stand® Single Dose.
L'applicatore & impregnato dei co-iniziatori necessari all’autoindurimento.
Immergendo I'applicatore nel contenitore Single Dose contenente il liquido
Adhese Universal DC, gli iniziatori e I'adesivo si miscelano fra di loro.

Gli applicatori sono disponibili in due dimensioni:

- Regular per cavita, preparazioni di corone, ecc.

- Small/Endo per canali radicolari e/o micropreparazioni

Indicazioni
- Scarsita di tessuti dentali duri
- Edentulia parziale

Controindicazioni

- Incappucciamenti pulpari diretti.

- Incaso di allergia comprovata a componenti di Adhese Universal DC
oppure quando non é possibile applicare la tecnica di utilizzo prescritta.

Restrizioni d'uso

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

(p.es. Monobond Etch & Prime®).

Effetti collaterali

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

Interazioni

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

- Sostanze fenoliche (p.es. eugenolo) possono inibire I'indurimento di
Adhese Universal DC.

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

—  Non utilizzare sostanze fluorizzanti prima del trattamento con
Adhese Universal DC.

Composizione chimica
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, etanolo, acido poliacrilico modificato con
metacrilato, diossido di silicio, idrossido di potassio e canforochinone.

2 Utilizzo

2.1 Procedimento in caso di restauri indiretti e diretti
2.1.1Isolamento

E necessario un adeguato isolamento relativo o assoluto del campo
operatorio con I'impiego di strumenti ausiliari quali per es. OptraGate® o
OptraDam Plus.

2.1.2 Protezione pulpare/sottofondo

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

2.1.3 Condizionamento con gel all'acido fosforico

Il legame con lo smalto pud essere ulteriormente migliorato con la
mordenzatura selettiva dello smalto oppure tramite la tecnica “Etch & Rinse”.
Di principio, le aree dello smalto non preparato devono essere condizionate
con acido fosforico in gel (p.es. Total Etch). Attenersi alle Istruzioni d'uso
dell'acido fosforico in gel.

a. Mordenzatura selettiva dello smalto

Applicare I'acido fosforico in gel sullo smalto (p.es. Total Etch) e lasciare agire
per 15-30 secondi. Quindi sciacquare accuratamente il gel per almeno

5 secondi con forte getto d'acqua e asciugare con aria priva di olio e di acqua
finché le aree mordenzate presentano un aspetto bianco e

gessoso.

b. Tecnica Etch & Rinse

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

2.1.4 Attivazione della Free Stand® Single Dose

- Rimuovere il foglio di protezione.

- Prelevare I'applicatore verde dal supporto e immergerlo nel contenitore
dell'adesivo.

- Quindi girando I'applicatore, miscelare per ca. 5 secondi I'adesivo con il



co-iniziatore. A miscelazione completata la punta dell'applicatore &
uniformemente gialla. In caso contrario, ripetere la miscelazione.
- Dopo l'attivazione I'adesivo puo essere utilizzato per ca. 120 secondi.

Avvertenza:

Per motivi di igiene, Adhese Universal DC Free Stand® Single Dose € indicato
soltanto per I'uso su un paziente (per evitare infezioni crociate fra pazienti).
Dopo il trattamento, smaltire i residui di Adhese Universal DC attivato!

2.1.5 Applicazione dell’adesivo

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

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

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

Avvertenze importanti:

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

- Evitare illuminazione intensa durante l'applicazione.

- Durante I'applicazione evitare qualsiasi contaminazione dell'applicatore
con sangue, saliva, liquido sulculare o acqua.

- Nonimmergere |'applicatore verde nel contenitore dell'adesivo per piti
di 2 volte.

2.1.6 Indurimento dell’adesivo

Autoindurimento di Adhese Universal DC

Alle seguenti condizioni Adhese Universal DC & lavorabile con solo
autoindurimento con idoneo composito per ricostruzione di monconi e
cemento composito, autoindurenti e a indurimento duale, p.es.
Variolink Esthetic DC:

Utilizzo / Indicazione | Modalita di induri- Tecnica di mordenzatura
mento del cemento
odel
composito darico- | Etch &Rinse | Self-Etch Mordenzatura
struzione moncone selettiva dello smalto
(ementazione Indurimento a luce o
- . 4 v
adesiva di restauri duale
indiretti e di perni Soloiin caso di utilizzo con
radicolari Autoindurmento v Variolink Esthetic DC

Fotoindurimento di Adhese Universal DC
Alle sequenti condizioni Adhese Universal DC deve essere
fotoindurito:

Utilizzo / Indicazione | Modalita di induri- Tecnica di mordenzatura
mento del composito

perricostruzionedi | Etch & Rinse | Self-Etch Mordenzatura

monconi o composito selettiva dello smalto
darrestauro

Restauro diretto Indurimento a luce o

ericostruzione di v v
duale

moncone

Sigillatura, desensibi-

lizzazione, Immediate | - v v

Dentin Sealing

Adhese Universal DC pud essere fotoindurito per 10's a un’intensita
luminosa da 500 a 1.400 mW/cm?. Con irradiazione occlusale di classe I e Il
con un’intensita luminosa da 2700 a 3300 mW/cm? Adhese Universal DC puo
essere polimerizzato per 3 secondi (p.es. con Bluephase PowerCure).

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

Intensita luminosa (mW/cm?) Tempi di irradiazione
500-900 10s
900-1400 10s
1800-2200 —
2700-3300 3s

Avvertenze di sicurezza

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

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

2.1.7 Applicazione del restauro in composito o del cemento composito
—  Perl'ulteriore procedimento consultare le Istruzioni d'uso del composito
da restauro o del cemento composito.

2.2 Procedil per larip con materiali
fotoind! i di ioniin ito/restauriin c

fratturati
— lIrruvidire la superficie da riparare con strumenti diamantati, detergere
con spray ad acqua e asciugare con aria compressa priva di olio e acqua.
- Proseguire la lavorazione come per I'uso diretto di Adhese Universal DC.

2.3 Procedil per il condizi dei restauri Tetric® CAD
- Utilizzo secondo le Istruzioni d'uso Tetric CAD.

3 Avvertenze di sicurezza

- Un‘applicazione diretta del cemento composito sulla preparazione
pretrattata con adesivo puo condurre a un‘accelerazione del processo di
indurimento e influire sulla precisione di adattamento del restauro.

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

- In caso di contatto con la cute, sciacquare immediatamente con acqua.

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

- Inrari casi, il contatto cutaneo pud indurre fenomeni di sensibilizzazione
ai componenti.

- lguanti in commercio non rappresentano una protezione efficace
dall'effetto sensibilizzante dei metacrilati.

- In caso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto, contattare
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,



sito Internet: www.ivoclarvivadent.com e le autorita sanitarie
competenti locali.
- Leistruzioni d'uso aggiornate sono disponibili sul sito
Ivoclar Vivadent AG nella sezione Download (www.ivoclarvivadent.com).
- Lattuale sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary
of Safety and Clinical Performance — SSCP) & disponibile sul sito Vivadent
AG nella sezione Download (www.ivoclarvivadent.com).

Avvertenza

Avvertenze relative all’acido fosforico in gel

Il gel all'acido fosforico & corrosivo. Evitare il contatto con la cute, con le
mucose e con gli occhi (si consiglia I'uso di occhiali protettivi al paziente e
all'operatore).

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

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

4 Avvertenze di conservazione

- Temperatura di conservazione 2-28 °C.

- In caso di superamento della temperatura di conservazione indicata la
funzionalita del prodotto non puo essere garantita.

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza

- Data di scadenza: vedere le indicazioni sulla confezione

5 Informazioni supplementari
Conservare fuori dalla portata dei bambini!
Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i paesi.

Il prodotto & stato realizzato per limpiego nel campo dentale e deve essere utilizzato secondo
le istruzioni d'uso. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni risultanti dalla
mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da tilizzi diversi dal campo d'applicazione previsto
per il prodotto. L'utente pertanto & tenuto a verificare, prima dellimpiego, lidoneita del
materiale agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati
nelle istruzioni d'uso.

1 Uso previsto

Finalidad prevista
Adhesién dental

Uso
Exclusivamente para uso dental.

Descripcion

Adhese® Universal DC es un adhesivo dental monocomponente de
polimerizacién dual para esmalte y dentina que es compatible con todas las
técnicas de grabado (autograbado, grabado selectivo del esmalte, y grabado
total).

Las areas de aplicacion incluyen la cementacion adhesiva de restauraciones
indirectas y restauraciones directas.

a. Autopolimerizacion pura de Adhese Universal DC
(sin fotopolimerizacion)

- Cementacion adhesiva de restauraciones indirectas y postes
endodénticos utilizando Variolink® Esthetic DC con todas las técnicas de
grabado.

- Cementacién adhesiva de restauraciones indirectas y postes
endodonticos utilizando composites de cementacion fotopolimerizables
y de polimerizacién dual con la técnica de grabado y enjuague.

Fotopoli izacion de Adhese Uni IDCaunai i de luz

de 500 a 1.400 mW/cm?

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

- Reconstrucciones directas y reconstrucciones de mufiones con
composites fotopolimerizables, at limerizables y de polimerizacion
dual

- Restauraciones directas de composite y compémero fotopolimerizables

- Reparacion de restauraciones fracturadas de composite y compémero

- Desensibilizacion de zonas cervicales hipersensibles (Nota: Realice un
enfriamiento adicional con una jeringa de aire al aplicar el producto).

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

[l

Fotopolimerizacion de Adhese Universal DC con

Bluephase® PowerCure en modo 3sCure

- Solo restauraciones en la zona posterior de los dientes permanentes
(clases I y I, incluida la sustitucion de cuspides individuales) cuando se
fotopolimeriza desde el lado oclusal.

Adhese Universal DC esté disponible en monodosis Free Stand®. El aplicador
esta recubierto con los coiniciadores necesarios para la reaccion de
autopolimerizacion. El iniciador y el adhesivo se mezclan sumergiendo el
aplicador en la monodosis de Adhese Universal DC.

Los aplicadores estan disponibles en dos tamarios diferentes:

- Regular para cavidades, preparaciones de coronas, etc.

- Pequefio/endo para canales radiculares y micro-preparaciones.

Indicaciones
- Ausencia de estructura dental
- Edentulismo parcial

Contraindicaciones

- Recubrimiento pulpar directo

- No utilizar Adhese Universal si el paciente es alérgico a cualquiera de los
ingredientes de los materiales o si no se puede emplear la técnica de
trabajo estipulada.

Limitaciones de uso
No utilizar Adhese Universal DC como primer para materiales de



restauracion cerdmicos. Debe utilizarse un primer cerdmico adecuado
(p. ej., Monobond Etch & Prime®).

Efectos secundarios
En casos raros, los componentes de Adhese Universal DC pueden causar
sensibilizacion. En estos casos, debe dejar de utilizarse Adhese Universal DC.

Interacciones

- Los agentes blanqueadores a base de peroxido y los desinfectantes
pueden inhibir la polimerizacién de los adhesivos. Dichos materiales no
deben utilizarse <14 dias antes de la aplicacion de Adhese Universal DC.

- Las sustancias fendlicas (p. €]., eugenol) pueden inhibir la polimerizacion
de Adhese Universal DC.

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

— No deben utilizarse agentes de fluoracion antes de la aplicacion de
Adhese Universal DC.

Composicion
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, etanol, 4cido poliacrilico modificado con
metacrilato, diéxido de silicio, hidréxido de potasio y canforquinona.

2 Aplicacion

2.1 Procedimiento para restauraciones indirectas y directas

2.1.1 Aislamiento

Es necesario realizar un correcto aislamiento relativo o absoluto con los
auxiliares adecuados, como OptraGate® u OptraDam Plus.

2.1.2 Proteccién de la pulpa / revestimiento de la cavidad

El modo de polimerizacién 3sCure no debe usarse para restauraciones en
zonas préximas a la pulpa. En caries muy profundas, las éreas proximas a la
pulpa deben recubrirse selectivamente con un revestimiento de hidréxido
de calcio (p.ej. ApexCal®) y cubrirse posteriormente con cemento resistente a
la presion (por ejemplo, cemento de ionémeros de vidrio).

2.1.3 Acondicionamiento con gel de acido fosférico

La unién al esmalte se puede mejorar grabando de forma selectiva el
esmalte o aplicando la técnica de grabado total. Las superficies de esmalte
no preparadas siempre deben acondicionarse con gel de cido fosférico
(p. ej., Total Etch). Siga las instrucciones de uso del gel de cido fosférico.

a. Técnica de grabado selectivo del esmalte

Aplicar el gel de acido fosférico (p. ej., Total Etch) sobre el esmalte y dejar
reaccionar durante 15-30 segundos. Después, enjuagar bien con un chorro
fuerte de agua durante al menos 5 segundos y secar con aire comprimido
hasta que las superficies de esmalte grabadas se vean blanquecinas.

b. Técnica de grabado total

Aplique primero el gel de cido fosférico (p. ej., Total Etch) sobre el esmalte
preparado y luego sobre la dentina. Dejar reaccionar el gel de grabado sobre
el esmalte de 15a 305y, en ladentina, de 10 a 15 s. Después, enjuagar bien
con un chorro fuerte de agua durante al menos 5 segundos y secar con aire
comprimido hasta que las superficies de esmalte grabadas se vean
blanquecinas.

2.1.4 Activacion de la monodosis Free Stand®
Retire la tapa de aluminio.

- Saque el cepillo aplicador verde de su camara y sumérjalo en la unidad
que contiene el adhesivo.

—  Mezclar el adhesivo con los coiniciadores durante 5 segundos girando
el aplicador. La punta del aplicador muestra un color amarillo uniforme
cuando estd completamente mezclado. Si no es asi, repita el
procedimiento de mezcla.

- Unavezactivado, el adhesivo se puede utilizar durante
aprox. 120 segundos.

Nota:

Adhese Universal DC Free Stand en formato monodosis no debe utilizarse
para més de un paciente por razones higiénicas (prevencion de
contaminacion cruzada entre pacientes). Deseche el residuo activado de
Adhese Universal DC después de la aplicacion.

2.1.5 Aplicacion del adhesivo
Comenzando con el esmalte, cubra totalmente las superficies dentales a
tratar con Adhese Universal DC

- Frotar el adhesivo sobre la superficie dental durante al menos 20's.
Este tiempo no debe reducirse. Es incorrecto aplicar el adhesivo en la
superficie dental sin frotar.

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

Informacién importante:

- Evite el exceso de material, ya que esto puede comprometer la precision
del ajuste de la restauracion.

- Sedebe evitar la exposicion excesiva a la luz durante la aplicacién.

- Evitar la contaminacion del aplicador con sangre, saliva, liquido del surco
o agua durante la aplicacion.

- No sumergir el aplicador verde més de dos veces en la unidad con el
adhesivo.

2.1.6 Polimerizacién del adhesivo

A limerizacion de Adhese Uni I DC

Adhese Universal DC se puede utilizar en el modo de autopolimerizacion
puro junto con la reconstruccion adecuada del muién por
autopolimerizacion y polimerizacién dual y composites de cementacion,
p. &j., Variolink Esthetic DC, en los siguientes casos:

Aplicacion / Modo de polimeriza- Técnica de grabado
Indicacion cion del composite
de cementacién o de
reconstruccion del | Grabadoy | Autograbado Grabado
muiidn enjuague | selectivo del esmalte
Cementacién adhesivade | Fotopolimerizacién o
P . v v
indirectasy | polimerizacin dual
postes endodénticos . - Solo en combinacidn con
Autopolimerizacin v

Variolink Esthetic DC

Fotopolimerizacion de Adhese Universal DC
Adhese Universal DC debe fotopolimerizarse en los siguientes casos:



Aplicacion / Modo de polimeriza- Técnica de grabado
Indicacion cién del material de
reconstruccién o del | Grabado y | Autograbado Grabado
material restaurador | enjuague | selectivo del esmalte
e B

Restauraciones directasy | Fotopolimerizacin o

" _ " 4 v
de muiiones | polimerizacion dual
Sellado, desensibilizacion,
sellado inmediato de la - v v

dentina

Adhese Universal DC puede fotopolimerizarse durante 10 s a una intensidad
de luz de 500 a 1 400 mW/cm?. En la fabricacién de restauraciones de Clases |
y I, Adhese Universal DC se puede fotopolimerizar en solo 3 s desde el lado
oclusal a una intensidad de luz de 2.700 a 3.300 mW/cm? (por ejemplo, con
Bluephase PowerCure).

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

Intensidad de la luz (mW/cm?) Tiempo de exposicion
500-900 10s
900-1.400 10s
1.800-2.200 —
2.700-3.300 3s

Aviso de seguridad

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

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

2.1.7 Aplicacién del composite de i6n o de ¢ ion
- Siga las instrucciones de uso del composite de restauracién o de
cementacion utilizado.

2.2 Procedimiento para reparaciones intraorales de obturaciones de
composite o iones de composite fracturadas con materiales
fotopolimerizables

- Desgaste la superficie que se va a reparar usando fresas diamantadas,
limpie bien con agua pulverizada y seque con aire comprimido sin aceite
niagua.

- Siga el procedimiento de aplicacion directa de Adhese Universal DC.

de iones de

2.3 Procedimi para el acon
Tetric® CAD
- Siga las instrucciones de uso de Tetric CAD

3 Informacién de seguridad

- Laaplicacion directa del composite de cementacion a una preparacion
pretratada con adhesivo puede acelerar el proceso de polimerizacion y
afectar a la precision de ajuste de la restauracion.

- Adhese Universal DC es irritante. Evite el contacto con la piel, las
mucosas y los ojos.

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

- Siel material entra accidentalmente en contacto con los ojos, lavar
inmediatamente con abundante agua y acuda a un médico u
oftalmélogo.

- En casos excepcionales, el contacto con la piel puede causar
sensibilizacion a los ingredientes.

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

— Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan (Liechtenstein), sitio web: www.ivoclarvivadent.com,
y con las autoridades competentes.

— Las Instrucciones de uso actualizadas estan disponibles en
la seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

- Laversion actual del resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP)
esta disponible en la seccion de descargas del sitio web de
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Advertencias

Advertencias para el gel de acido fosférico

El gel de acido fosforico es corrosivo. Evitar el contacto con los ojos, las
mucosas y la piel (se recomiendan gafas tanto para los pacientes como para
los odontélogos). Si el material entra accidentalmente en contacto con los
0jos, lavar inmediatamente con abundante agua y acuda a un médico u
oftalmélogo.

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

4 Almacenamiento y caducidad

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

- Elincumplimiento de la temperatura de almacenamiento indicada
puede afectar a la funcionalidad del producto.

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

- Fecha de caducidad: Ver la nota en el envase

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

El material se ha exclusi para su uso en ia. El proceso debe
realizarse siguiendo estrictamente las instrucciones de uso. No se aceptaré responsabilidad
alguna por daros derivados del incumplimiento de las instrucciones o del ambito de uso
indicado. El usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso de los productos para
cualquier fin no recogido explicitamente en las instrucciones.




1 Uso pretendido

Finalidade pretendida
Adesao dental

Uso
Somente para uso dentario.

Descrigao

Adhese® Universal DC é um adesivo dental de polimerizagao dual,
monocomponente, para esmalte e dentina, compativel com todas as
técnicas de condicionamento acido (autocondicionante, condicionamento
seletivo do esmalte e condicionamento écido total).

As areas de aplicagdo incluem cimentagao adesiva de restauragdes indiretas
e terapia restauradora direta.

a. Autopolimerizagao total do Adhese Universal DC
(sem fotopolimerizagao)

- Cimentacdo adesiva de restaurages indiretas e pinos intrarradiculares
utilizando Variolink® Esthetic DC em combinagdo com todas as técnicas
de condicionamento.

- Cimentacdo adesiva de restaurages indiretas e pinos de canais
radiculares feitas com compésitos fotoativados e dual com a técnica de
condicionamento &cido total.

b. Fotopolimerizagao do Adhese Universal DC a 500 até 1.400 mW/cm?

- Cimentacdo adesiva de restauragdes indiretas feitas com compdsitos
fotoativados e dual

- Reconstrucdo de nicleos diretos feitos com compdsitos
fotopolimerizados, autopolimerizados e duais

- Restauragoes diretas fotoativadas feitas de compdsito e compomero

- Reparo de restauragoes fraturadas feitas de compdsito e compomero

- Dessensibilizacdo de areas cervicais hipersensiveis (Nota: Providenciar
resfriamento adicional com seringa de ar ao aplicar o produto.)

- Selamento de superficies dentarias preparadas antes da cimentacao
temporaria/permanente de restauragdes indiretas

¢.  Quando o Adhese Universal DC é fotoativado usando o
Bluephase® PowerCure no modo 3sCure

- Somente restauragdes na regido posterior de dentes permanentes
(Classes | e Il, incluindo a substitui¢do de cuspides individuais) quando
fotoativadas a partir do aspecto oclusal.

0 Adhese Universal DC esta disponivel em unidades Free Stand® de Dose
Unica. O aplicador é recoberto com coiniciadores necessarios para a reacdo
de autopolimerizagdo. O iniciador e o adesivo sdo misturados submergindo
o aplicador na unidade de Dose Unica contendo o Adhese Universal DC
liquido.

Os aplicadores estao disponiveis em dois tamanhos diferentes:

- Regular, para cavidades, preparagdes de coroas, etc.

- Pequeno/endo para canais radiculares e micropreparagoes.

Indicagbes
- Estrutura dental ausente
- Edentulismo parcial

Contraindicagbes

- Capeamentos diretos da polpa

- Nao usar o Adhese Universal DC em pacientes com alergia conhecida a
qualquer um dos componentes do material ou se a técnica de trabalho
estipulada nao pode ser aplicada.

Limitag6es de uso

Nao usar o Adhese Universal DC como um primer para materiais ceramicos
restauradores. Um primer ceramico adequado deve ser utilizado (p. ex.
Monobond Etch & Prime®).

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

Interagdes

- Agentes clareadores a base de peroxido ou desinfetantes podem
inibir a polimerizacao de adesivos. Tais materiais nao devem ser usados
< 14 dias antes da aplicagao do Adhese Universal DC.

- Substéncias fendlicas (p. ex. eugenol) podem inibir a polimerizagao do
Adhese Universal DC.

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

- Agentes de fluoretagdo nao devem ser utilizados antes da aplicagao do
Adhese Universal DC.

Composicao
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, etanol, 4cido poliacrilato metacrilato
modificado, diéxido de silicio, hidréxido de potéssio e canforquinona.

2 Aplicagao

2.1 Procedil para ¢bes indi ediretas
2.1.1Isolamento

E necessério providenciar o isolamento relativo ou absoluto adequado
usando produtos auxiliares, tais como OptraGate® ou OptraDam Plus.

2.1.2 Protecdo da polpa / forramento cavitario

0 modo de polimerizagao 3sCure nao deve ser usado para restauracoes em
areas proximas a polpa. Em cavidades muito profundas, as éreas préximas da
polpa devem ser recobertas seletivamente com um cimento de hidréxido de
célcio (p. ex. ApexCal®) e, em seguida, aplicar um cimento resistente &
presséao (por exemplo, cimento de ionémero de vidro).

2.1.3 Condicionamento com gel de acido fosférico

A ligagao ao esmalte pode ser melhorada pelo condicionamento seletivo do
esmalte ou aplicando-se a técnica de condicionamento total. Superficies de
esmalte nao preparadas devem ser condicionadas com gel de acido fosférico
(p. ex. Total Etch). Por favor, observar as instrugdes para uso do gel de acido
fosforico.

a. Técnica de condicionamento seletivo do esmalte
Aplicar o gel de 4cido fosférico (por exemplo, Total Etch) no esmalte e deixar



agir durante 15-30 segundos. Em seguida, lavar abundantemente com um
vigoroso jato de agua por pelo menos 5 segundos e secar com ar
comprimido livre de dleo e dgua, até que as superficies de esmalte
condicionadas apresentem um aspecto branco opaco.

b. Técnica de condicionamento acido total

Aplicar o gel de 4cido fosforico (por exemplo, Total Etch) no esmalte
preparado primeiro e, em seqguida, sobre a dentina. O gel deve reagir sobre o
esmalte por 15-30 segundos e sobre a dentina por 10-15 segundos. Em
sequida, lavar abundantemente com um vigoroso jato de agua por pelo
menos 5 segundos e secar com ar comprimido livre de 6leo e dgua, até que
as superficies de esmalte condicionadas apresentem um aspecto branco
opaco.

2.1.4 Ativagio do Free Stand® de Dose Unica
Remover a tampa laminada.

— Retirar a escova aplicadora verde de sua cdmara e mergulhar na unidade
contendo o adesivo.

- Misturar o adesivo com os coiniciadores por 5 segundos agitando o
aplicador. O agrupamento do aplicador apresenta uma cor amarela
uniforme quando completamente misturado. Caso isso nao ocorra,
repetir o procedimento de mistura.

- Uma vez ativado, o adesivo pode ser usado por aprox. 120 segundos.

Nota:

Adhese Universal DC Free Stand na apresentacao de dose (inica nao

deve ser usado para mais de um paciente por razoes higiénicas (prevencao
de contaminagéo cruzada entre pacientes). Descartar eventual sobra de
Adhese Universal DC ativado apos a aplicagao!

2.1.5 Aplicagao do adesivo

- Comegando com o esmalte, recobrir completamente as superficies
dentarias a serem tratadas com Adhese Universal DC.

- Oadesivo deve ser friccionado na superficie do dente durante pelo
menos 20 s. Este tempo néo deve ser encurtado. Aplicar o adesivo sobre
a superficie do dente sem friccionar nao é adequado.

- Dispersar o Adhese Universal com ar comprimido livre de dleo e d4gua
até resultar em uma camada fina, brilhante e imével.

Informa;ao importante:
Evitar empogamento, pois isso pode comprometer a precisao da
adaptacdo da restauracao.

-~ Aexposicao a luz intensiva deve ser evitada durante a aplicacao.

- Durante a aplicagéo, evitar a contaminagao do aplicador com sangue,
saliva, fluido gengival ou dgua.

- Nao merulhar o aplicador verde mais de duas vezes na unidade com o
adesivo.

2.1.6 Polimerizando o adesivo

Autopolimerizacao do Adhese Universal DC

0 Adhese Universal DC pode ser usado em modo de autopolimerizagéo total,
em conjunto com a reconstrugao adequada de nticleos de compésitos
quimicamente ativados e duais, p.ex. Variolink Esthetic DC:

Aplicagéo / Indicagdes | Modo de polimeri- Técnica de condicionamento acido

zagdo do (omposno

dedi ou

oy Condidi
niicleo mento dcido | Condicionamento seletivo
total do esmalte

Cimentagao edesiva Fotopolimerizagao v v
de ou dual
indiretas e pinos Autonol . v Somente em combinagdo com
endodbnticos utopolimerizacio Variolink Esthetic DC

Fotopolimerizagao do Adhese Universal DC
0 Adhese Universal DC deve ser fotopolimerizado nos seguintes casos:

Aplicagéo / Indicagdes | Modo de polil Técnica de condicionamento acido

zagéo do compdsito

restaurador ou Condiciona- |  Autocondicionamento
reconstrucdo de mento acido | Condicionamento seletivo
nicleo total do esmalte

Restauracoes diretas N
Fotopolimerizagdo ou

ereconstrugo de v v
. dual

niicleos

Selamento, dessensi-

bilizagdo, selamento |- v v

imediato da dentina

0 Adhese Universal DC pode ser fotoativado durante 10 segundos a
intensidade de luz de 500 até 1.400 mW/cm?. No caso de restauragées
Classes | e Il, o Adhese Universal DC pode ser fotoativado em apenas

3 segundos a partir do aspecto oclusal a intensidade de luz de 2.700 até
3.300 mW/cm? (p. ex. usando Bluephase PowerCure).

As instrucdes de uso das lampadas de polimerizagao devem ser
observadas.

Intensidade de luz (mW/cm?) Tempos de exposicao
500-900 105
900-1.400 105
1.800-2.200 —
2.700-3.300 3s

Informagoes de seguranga

- Evitar a exposicao direta da gengiva, membrana mucosa ou pele a luz
emitida pela lampada de polimerizagao.

- Omodo 3sCure ndo deve ser usado em casos de caries e cavidades
muito profundas.

2.1.7 Aplicagao de compd ouc de cimentagao
—  Proceder de acordo com as instrugdes de uso do composito restaurador
e/ou compésito de cimentagao.

2.2 Procedimento para reparo i | de preenchi i /
¢oes resil jas com uso de materiais
fotopolimerizaveis
- Asperizar a superficie de restauragao a ser reparada com uma ponta




diamantada, limpar completamente com spray de 4gua e secar com ar
comprimido livre de 6leo e dgua.

- Proceder de acordo com a aplicagéo direta para restauragoes com
Adhese Universal DC.

2.3 Procedil para o condici das ¢oes de
Tetric® CAD
- Proceder de acordo com as instrugoes de uso para Tetric CAD.

3 Informagdes de seguranca

- Aaplicacdo direta do compdsito de cimentagao em um preparo pré-
tratado com adesivo pode levar a aceleracao do processo de
polimerizagao e comprometer a precisao da adaptacao da restauragao.

— O Adhese Universal DC é irritante. Evitar contato com a pele, membrana
mucosa e olhos.

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

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

- Em casos raros, o contato com a pele pode levar a sensibilizagao aos
componentes.

—  As luvas médicas comerciais ndo oferecem protecao contra o efeito de
sensibilizacao promovido pelos metacrilatos.

— Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto,
entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarvivadent.com e seu
6rgao competente responsavel.

—  Estas Instrugdes de Uso estao disponiveis na seao de download do
website da Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- Oatual resumo da seguranca e do desempenho clinico (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) esta disponivel na segao de
download do site da Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Avisos

Avisos sobre o gel de acido fosférico

0 gel de écido fosforico é corrosivo. Evitar o contato com os olhos,
membrana mucosa e pele (os 6culos de protegao sao recomendados tanto
para pacientes quanto para profissionais). Se o material acidentalmente
entrar em contato com os olhos, enxaguar imediatamente com quantidades
abundantes de 4gua e consultar um médico/oftalmologista.

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

4 Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

- Anao observancia da temperatura de armazenamento indicada pode
prejudicar a funcionalidade do produto.

— Nao usar o produto ap6s o prazo de validade indicado.

— Data de validade: Consulte a inscricao na embalagem

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

0 material foi ido exclusiy para uso em o] deve
ser realizado seguindo rigorosamente as Instrugdes de Uso do fabricante. Néo sera aceita
responsabilidade por danos decorrentes do nao cumprimento das Instrugées ou do escopo de
uso. Além disto, o usudrio esta obrigado a comprovar, antes do uso e sob sua responsabilidade,
se este material é compativel com a utilizagao desejada, principalmente quando esta utilizagao
nao estd indicada nas Instrucoes de Uso.

1 Avsedd anvéndning

Avsett andamal
Dental bonding

Anvéndning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Adhese® Universal DC &r ett dual-hardande en-komponents dentaladhesiv
for emalj och dentin som ar kompatibel med samtliga etstekniker (sjélv-ets,
selektiv emalj-ets och ets- & skolj-tekniker).

Materialet &r avsett att anvandas for adhesiv cementering av indirekta och
direkta restaurationer.

a. Rensjalv-hardning av Adhese Uni DC (utan lj

- Adhesiv cementering av indirekta restaurationer och rotkanalsstift med
Variolink® Esthetic DC for samtliga etstekniker.

- Adhesiv cementering av indirekta restaurationer och rotkanalsstift med
ljus- och dual-hérdande kompositcement med ets & skélj-teknik.

b. Ljushérdning av Adhese Universal DC vid 500 till 1400 mW/cm?

- Adhesiv cementering av indirekta restaurationer med ljus- och
dualhédrdande kompositcement

- Direkta rekonstruktiva pelaruppbyggnader med ljus-, sjélv- och dual-
héardande kompositer

- Direkta ljushdrdande komposit- och kompomer-restaurationer

—  Reparation av frakturerade komposit- och kompomer-restaurationer

- Desensibilisering av hypersensitiva cervikala ytor. (Obs: Ytterligare
kylning med luftspruta krévs vid applicering av produkten.)

- Forsegling av preparerade tandytor innan temporér/permanent
fastsattning av indirekta restaurationer

c. NérAdhese Universal DC ljus-hardas med Bluephase® PowerCure i
3sCure-hérdning

- Endast for restaurationer posteriort i permanenta bettet (klass | och Il
inklusive ateruppbyggnad av individuella kuspar) nér ljushardningen
sker ocklusalt ifran.



Adhese® Universal DC finns tillgéngligt som Free Stand® Single Dose.
Applikatorn &r téckt med de co-initiatorer som behdvs for sjélvhardningen.
Nér applikatorn doppas i Single Dose-behallaren med Adhese Universal DC-
vatskan, blandas initiator och adhesiv.

Applikatorerna finns tillgéngliga i tva storlekar:

—  Regular for kaviteter, kronor etc.

- Small/endo for rotkanaler och mikro-preparationer.

Indikation
- Forlorad tandstruktur
- Enstaka tandforluster

Kontraindikationer
Direkt pulpaéverkappning

- Anvénd inte Adhese Universal DC om patienten har kand allergi mot
nagot av innehallet i materialet eller om den beskrivna arbetstekniken
inte kan féljas.

Begransningar for anvandning

Anvand inte Adhese Universal DC som primer till keramiska
restaurationsmaterial. En passande keramisk primer ska anvindas
(t.ex. Monobond Etch & Prime®).

Sidoeffekter
I séllsynta fall kan innehéllet i Adhese Universal DC leda till sensibilisering.
I dessa fall skall materialet inte anvandas mer.

Interaktioner
Peroxidbaserade blekmedel och desinfektionsmedel kan inhibera
polymerisationen av adhesivet. Sédana material ska inte anvindas
<14 dagar innan applikation av Adhese Universal DC.

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

- Innan Adhese Universal DC anvénds, maste jérn- och
aluminiumbaserade blodstillande medel skéljas bort noggrant med
vatten.

- Anvénd inte fluorpreparat fore applicering av Adhese Universal DC.

Sammanséttning
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, etanol, metakrylat-modifierad polyakrylsyra,
silikondioxid, kaliumhydroxid och camphorquinone.

2 Anvéndning

2.1 Behandlingsgang fér indirekta och direkta tandersattningar
2.1.1Isolering

Tillracklig relativ eller absolut torrldaggning med lampliga hjélpmedel sdsom
OptraGate® eller OptraDam Plus &r nédvandig.

2.1.2 Pulpaskydd/isolering av k

3sCure laget far inte anvandas i omraden néra pulpan. Pa mycket djupa
kaviteter ska det pulpandra omradet skyddas selektivt med ett
kalciumhydroxidpreparat (t.ex. ApexCal®) och dérefter téckas med ett
tryckstabilt cement (t.ex. ett glasjonomercement).

2.1.3 Etsning med fosforsyragel
Emaljbindningen kan férbattras genom selektiv etsning av emaljen eller
med ets-och-skélj-tekniken. Opreparerade emaljytor maste etsas med
fosforsyra (t.ex. med Total Etch). Folj bruk isningen for fosfor

a. Selektiv emaljetsningsteknik

Applicera fosforsyragel (t.ex. Total Etch) pd emaljen och I&t verka i

15-30 sekunder. Skolj darefter noga med kraftig vattenstrale i minst

5 sekunder och torka med luftblaster tills den etsade emaljytan ser kritaktigt
vitut.

b. Ets-och-skolj-teknik

Applicera fosforsyragel (t.ex. Total Etch) forst p& den preparerade emaljen
och darefter pa dentinet. Etsningsmedlet ska forst verka pa emaljen i
15-30 sekunder och pa dentinet i 10-15 sekunder. Skolj dérefter noga med
kraftig vattenstréle i minst 5 sekunder och torka med luftblaster tills den
etsade emaljytan ser kritaktigt vit ut.

2.1.4 Aktivering av Free Stand® Single Dose

- Taavaluminiumlocket.

- Tautden gréna applikatorborsten fran sin behéllare och doppa den i
behallaren med adhesivet.

- Blanda adhesivet med co-initiatorerna i 5 sekunder genom att vrida
applikatorn. Ansamlingen av materialet pa applikatorn visar en jamn gul
férg nar den ar helt blandad. Om detta inte sker, upprepa da
blandningsférfarandet.

- Néradhesivet &r aktiverat, kan det anvéndas i c:a 120 sekunder.

0BS!

Adhese Universal DC Free Stand® i single-dos far inte anvéndas till mer &n en
patient p.g.a. hygieniska skal (for att undvika korskontaminering mellan
patienter). Kasta kvarvarande aktiverat Adhese Universal DC material efter
applicering!

2.1.5 Applicering av adhesivet

- Borja med emaljen och tack noga tandsubstansen som ska behandlas
med Adhese Universal DC.

- Gnugga in adhesivet i tandytan i minst 20 sekunder. Tiden fér inte vara
kortare. Att bara applicera adhesivet pé tandytan ar inte tillrdckligt.

- Tunna ut Adhese Universal DC med olje- och vattenfri luftbléster tills ett
glansigt, ororligt filmskikt ar synligt.

Viktig information:

- Undvik ansamling av pélar, da det kan dventyra passformen pa
restaurationen.

- Exponering av intensivt ljus ska undvikas under appliceringen.

- Forhindra att applikatorn kontamineras med blod, saliv, sulcusvétska
eller vatten under appliceringen.

- Den grona applikatorn far doppas ned hogst tva ganger i behéllaren
med adhesivet.

2.1.6 Harda adhesivet

Sjalv-hardning av Adhese Universal DC

Adhese Universal DC kan anvandas rent sjalv-hardande tillsammans med ett
lampligt sjalv- och dual-hérdande pelaruppbyggnadsmaterial och
kompositcement, t.ex. Variolink Esthetic DC, i féljande fall:



Applicering/Indikation | Hardlage for Etsteknik
kompositcement eller

99-
nads-komposit Ets & skolj Sjalv-ets selektiv
emaljetsning
Adhesiv cementeringav | Ljus- eller v v
indirekta { dual-hardning
och endodontiska pelare Silv-hrd v Endast i kombination med
Jeli-harinng Variolink Esthetic DC

Ljushérdning av Adhese Universal DC
Adhese Universal DC maste ljus-hardas i foljande fall:

Applicering/Indikation | Hérdlége av pelar- Etsteknik
uppbyggnaden eller

kompositmaterialet | Ets& skolj | Sjlv-ets selektiv
Direkta restaurationer | Ljus- eller v v
ochp ppbyggnader | dual-hardning
Forsegling, desensibilise-
ring, omedelbar dentin- |- v v
forsegling

Adhese Universal DC kan ljushardas i 10 s med en ljusintensitet pa 500 till
1400 mW/cm?. Vid framstallning av klass |- och Il-restaurationer kan
Adhese Universal DC ljus-hardas i endast 3 s nér den sker ocklusalt med en
ljusintensitet p& 2700 till 3300 mW/cm? (t.ex. med anvéndning av
Bluephase PowerCure).

Instruktionerna for hérdljus maste foljas.

Ljusintensitet (mW/cm?) Exponeringstider
500-900 10s
900-1400 10s
1800-2200 —
2700-3300 3s
Sékerhetsforeskrifter

- Undvik direkt exponering av gingiva, slemhinna eller hud for ljuset fran
hérdljuslampan.

- 3sCure-laget far inte anvandas pa djup karies eller mycket djupa
kaviteter.

2.1.7 Applicering av i ialet eller k
- Vid fortsatt behandlingsgang, félj bruksanvisningen fér de
restaurationsmaterial eller kompositcement som anvénds.

2.2 Arb fori av

ioner med Iji
material

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

- De pafoljande arbetsstegen med Adhese Universal DC & samma som
behandlingsgéngen for direkta erséttningar.

2.3 Arbetsgang for konditionering av Tetric® CAD restaurationer
- Fortstt enligt bruksanvisningen for Tetric CAD.

3 Sakerhetsinformation

- Direkt applicering av ett kompositcement pa en preparation som ar
férbehandlad med adhesiv kan leda till en accelererande hardning
och inverka negativt pé restaurationens passform.

— Adhese Universal DC ar irriterande. Undvik kontakt med hud,
slemhinnor och gon.

- Eftert t skolj ¢ lelbart med rikliga méngder vatten.

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

- Hudkontakt kan i sallsynta fall orsaka sensibilisering mot
innehéllsamnena.

- Vanliga medicinska handskar skyddar inte mot metakrylatets
sensibiliserande effekter.

— Kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein i hdndelse av allvarliga incidenter,
webbplats: www.ivoclarvivadent.com och ansvarig behérig myndighet.

—  Aktuella bruksanvisningar finns i hdmtningssektionen p& webbplatsen
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- Den aktuella sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) finns i
hé@mtningsavsnittet pa webbplatsen for Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Varningar
Fosforsyragel &r fratande. Undvik kontakt med hud, slemhinna och 6gon

(vi rekommenderar att bdde patienter och operatorer bér skyddsglaségon).
Om materialet skulle komma i kontakt med 6gonen, skdlj omedelbart och
grundligt med rikliga méngder vatten och kontakta lakare eller 6gonldkare.

for f |

Information om kassering
Aterstaende lager maste kasseras enligt géllande nationella lagkrav.

4 Forvaring

—  Forvaringstemperatur: 2-28 °C

- Om anvisningen om férvaringstemperatur inte féljs kan det paverka
produktens funktionalitet.

- Anvénd inte produkten efter utgdngsdatumet.

- Utgéngsdatum: Se anmarkning pé férpackningen

5 Ytterligare information
Forvaras oatkomligt for barn!
Alla produkter finns inte tillgangliga i alla lander.

Materialet har utvecklats endast fér dentalt bruk. Bearbetningen ska noga félja de givna
instruktionerna. Ansvar tas inte for skada som uppstér p.g.a. att instruktioner eller foreskrivet

i inte foljs. Anval éransvarig for kontrollen av materialets lamplighet
for annat &ndamal, an vad som ar direkt uttryckt i instruktionerna.




1 Patenkt anvendelse

Tilsigtet formal
Adhaesiv tandrestaureringsteknik

Brug
Kun til brug ved behandling af teender.

Beskrivelse

Adhese® Universal DC er et dualhzerdende, enkelt-komponent dental
adhaesiv til emalje og dentin og er kompatibelt med alle ztsteknikker
(selv-aets-, selektiv j - 0g ats og skyl i
Indikationsomréaderne omfatter adhaesiv (ementerlng af indirekte
restaureringer og direkte fremstillede tandfyldninger.

a. S de Adhese Uni DC (uden ly

- Adhaesiv cementering af indirekte fremstillede restaurerlnger og
rodstifter ved brug af Variolink® Esthetic DC med alle aetsteknikker.

- Adhaesiv cementering af indirekte fremstillede restaureringer og
rodstifter, der cementeres med lys- eller dualhardende cement med
ats- og skylteknik.

b. Lysheerdning af Adhese Universal DC ved 500 til 1400 mW/cm?

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

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

- Direkte fyldning med lyshardende komposit eller kompomer

—  Reparation af frakturerede komposit- og kompomerrestaureringer

- Desensibilisering af hypersensitive cervikale omrader (Bemaerk: Afkal
med luftspray, nar produktet appliceres.

- Forsegling af preeparerede tandoverflader for midlertidig/permanent
cementering af indirekte restaureringer

¢ Ved lyshardning af Adhese Universal DC med Bluephase® PowerCure
i3sCure heerdetilstand

- Kun restaureringer posteriort i det permanente tandsaet (Klasse | og Il
inkl. erstatning af cuspides) med haerdning i okklusalt aspekt.

Adhese Universal DC leveres i Free Stand® portionspakning med én
enkelt dosis. Applikatoren er impraegneret med co-initiatorer, der er
ngdvendige for selvhaerdende reaktion. Initiatoren og adhaesivet blandes
ved at dyppe applikatoren i portionspakningen med Adhese Universal DC.
Applikatorerne fas i to sterrelser:

- Regular til kaviteter, kronepraeparationer og lignende.

- Lille/endo til rodkanaler og mikropraeparationer.

Indikation
- Manglende tandsubstans
- Partiel tandlgshed

Kontraindikationer
Direkte overkapning pa eksponeret pulpa

- Anvend ikke Adhese Universal DC, hvis patienten har kendt allergi mod
et eller flere af materialets indholdsstoffer, eller hvis den foreskrevne
arbejdsteknik ikke er mulig at udfere.

Anvendelsesbegraensninger

Anvend ikke Adhese Universal DC som primer pa keramiske
restaureringsmaterialer. Der skal anvendes en velegnet keramisk primer
(fx Monobond Etch & Prime®).

Bivirkninger

Komponenterne i Adhese Universal DC kan i sjaeldne tilfeelde medfgre
sensibilisering. Adhese Universal DC ber i sddanne tilfzelde ikke lengere
benyttes til patienten.

Interaktioner
Peroxidbaserede blege- og desinfektionsmidler kan inhibere
polymerisering af adhaesiver. Materialer med peroxider ma ikke benyttes
pa tanden < 14 dage for appliceringen af Adhese Universal DC.

- Stoffer, der indeholder phenol (fx eugenol), heammer polymeriseringen
af Adhese Universal DC.

- Forud for enhver behandling med Adhese Universal DC skylles alle rester
af jern- og aluminiumbaserede haemostatika omhyggeligt veek med
vand.

- Undga lokal fluorbehandling umiddelbart fer appliceringen af
Adhese Universal DC.

Sammensaetning
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, ethanol, methacrylatmodificeret polyakrylsyre,
siliciumdioxid, kaliumhydroxid og kamfer-quinon.

2 Anvendelse

2.1 Procedure ved direkte og indirekte restaureringer
2.1.1Torleegning

Tilstraekkelig relativ eller absolut terlagning med egnede midler, sa som
OptraGate® eller OptraDam Plus, er pakraevet.

2.1.2 Beskyttelse af pulpa/bunddaekning

3sCure programmet mé ikke benyttes ved restaurering tet pa pulpa. | meget
dybe kaviteter skal omrader med taet relation til pulpa selektivt deekkes med
en calciumhydroxidholdig liner (fx ApexCal®) og daekkes derefter med en
trykfast cement (fx glasionomercement).

2.1.3 Konditionering med fosforsyregel

Binding til emaljen kan forbedres ved selektiv atsning af emaljen eller ved at
anvende ats og skyl-teknikken. Emaljeoverflader, der ikke er praeparerede,
skal altid behandles med fosforsyregel (fx Total Etch). Felg brugsanvisningen
for fosforsyregelen.

a. Selektiv emaljeaetsningsteknik

Péfor fosforsyregel (fx Total Etch) pa emaljen og lad den reagere i

15-30 sekunder. Skyl derefter grundigt med en kraftig vandstrale i mindst
5 sekunder, og ter med olie- og vandfri trykluft, indtil den ztsede
emaljeoverflade har et kalkagtigt, hvidt udseende.



b. Ats- og skyl-teknik

Péfor forst fosforsyregel (fx Total Etch) pa emaljen og derefter pa dentinen.
Atsgelen skal reagere pa emaljen i 15-30 sek. og pa dentinen i 10-15 sek.
Skyl derefter grundigt med en kraftig vandstréle i mindst 5 sekunder, og ter
med olie- og vandfri trykluft, indtil den tsede emaljeoverflade har et
kalkagtigt, hvidt udseende.

2.1.4 Aktivering af Free Stand® portionspakning

- Fjern folieldget.

- Fjern den grenne appliceringsberste fra sin pakning og dyp den i
beholderen med adhaesivet.

- Bland adhaesivet med co-initiatorerne i 5 sekunder ved at tviste
appliceringsbarsten. Materialet pa appliceringsbgrsten har en ensartet
qgul farve, nar det er helt blandet. Hvis dette ikke er tilfaeldet, gentages
blandeproceduren.

—  Nardet er aktiveret, kan adhaesivet bruges i ca. 120 sekunder.

Bemaerk:

Adhese Universal DC Free Stand® i portionspakning ma af hygiejniske

grunde kun anvendes pé én patient (for at forhindre krydsinfektioner

mellem patienter). Bortskaf resterende aktiveret Adhese Universal DC-
materiale efter applikation!

2.1.5 Applicering af adhzesiv
Start med emaljen og daek derefter alle tandflader fuldstaendigt med
Adhese Universal DC.

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

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

Vigtige oplysninger:

- Undgé pytdannelse, da dette kan kompromittere restaureringens
nojagtige tilpasning.

- Méikke eksponeres for intenst lys under appliceringen.

- Undgé kontaminering af applikatoren med blod, spyt, sulcus-veeske eller
vand under appliceringen.

- Dyp ikke den grenne applikator mere end to gange i enheden med
adhaesivet.

2.1.6 Heerdning af adhaesivet

Selvhzrdende Adhese Universal DC

Adhese Universal DC kan anvendes i selvhzerdende tilstand sammen med
velegnede selv- og dualhaerdende kroneopbygningsmaterialer og
kompositcementer, fx Variolink Esthetic DC, i falgende tilfeelde:

Anvendelse/ Haerdetilstand for FKtsteknik

indikation komposit eller
kroneopbygnings- FKtsog skyl | Selvatsende selektiv
materiale j

Adhaesiv cementering

af indirekte fremstil- Lys- eller dualherdende v v

lede restaureringer og Kun sammen med

rodstifter selvhzrdende Y | Varlink EstheticOC

Lyshaerdende Adhese Universal DC
Adhese Universal DC skal lyshaerdes i folgende tilfzelde:

for Ftsteknik

indikation k bygni Il

komposit-restaurerings- | /s og skyl | Selvetsende selektiv

materiale j
Zlgrekterestaurermger Lys- eller dualhzrdende v v
Forsegling, desensibili-
sering, gjeblikkelig - v v
dentinforsegling

Adhese Universal DC kan lyshaerdes i 10 sek. med en lysintensitet p& 500
til 1.400 mW/cm?, Til fremstilling af klasse |- og ll-restaureringer op
permanente teender kan Adhese Universal DC lyshaerdes pa kun 3 sek. fra
det okklusale aspekt med en lysintensitet pa 2.700 til 3.000 mW/cm?

(fx med Bluephase PowerCure).

Retningslinjerne vedrgrende lyspolymerisering skal overholdes.

Lysintensitet (mW/cm?) Eksponeringstider
500-900 10s
900-1400 10s
1800-2200 —
2700-3300 3s

Sikkerhedsanvisning

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

- 3sCure-programmet mé ikke anvendes i tilfaelde af caries profunda og
meget dybe kaviteter.

2.1.7 Applicering af fyldni iale eller kompositcement

- Fortseet resten af proceduren ved at falge brugsanvisningen for de
anvendte fyldnings- og cementeringsmaterialer.

2.2 Procedure til i | ion af d
k itfyldni K i inger med

positry P
lyspolymeriserende materialer

- Gorden flade, der skal repareres, ru med en finkornet diamant, renger
med vandspray, og ter med olie- og fugtfri trykluft.

- Fortsat i henhold til den direkte applicering af Adhese Universal DC.

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

3 Sikkerhedsoplysninger

- Direkte applicering af kompositcementen pé en praparation, der er
forbehandlet med adhaesiv, kan fore til acceleration af haerdeprocessen
og pavirke restaureringens praecision.



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

- Ved hudkontakt skylles straks med rigelige maengder vand.

—  Hvis materialet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles straks
med rigelige mangder vand og en laege/gjenlage kontaktes.

- Kontakt med huden kan i sjaeldne tilfaelde fore til sensibilisering over for
indholdsstofferne.

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

— Itilfeelde af alvorlige haendelser, hvor produktet indgar, kontakt venligst
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclarvivadent.com og den ansvarlige kompetente
tilsynsmyndighed.

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

- Den aktuelle sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (Summary
of Safety and Clinical Performance — SSCP) kan findes og downloades fra
Ivoclar Vivadent AGs website (www.ivoclarvivadent.com).

Advarsler

Advarsler for fosforsyregel

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

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

4 Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur 2-28° C

- Manglende overholdelse af den angivne opbevaringstemperatur kan
forringe produktets funktionalitet.

—  Produktet mé ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se bemzrkning pd emballagen

5 Yderligere oplysninger
Opbevares utilgeengeligt for barn!
Ikke alle produkter fas i alle lande.

Materialerne er fremstillet il restaurering af taender. Bearbejdning skal udferes i noje
med isningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, der

skyldes holdelse af anvisni ller det angivne Brugeren

er forpligtet til at teste produkterne for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er

udtrykkeligt anfort i brugsanvisningen.

1 Kéyttokohteet

Kayttotarkoitus
Sidostus

Kaytto
Vain hammaslaéketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Adhese® Universal DC on kaksoiskovetteinen yksikomponenttinen sidosaine
kiilteelle ja dentiinille ja se on yhteensopiva kaikkien etsaustekniikoiden
kanssa (itse-etsaus, kiilteen selektiivietsaus seka perinteinen etsaus ja
huuhtelu-tekniikka).

Kayttokohteita ovat epasuorien restauraatioiden sidostaminen ja suorien
tdytteiden valmistus.

a. Pelkka Adhese Universal DC:n kemiallinen kovetus (ilman
valokovetusta)

- Epésuorien restauraatioiden ja juurikanavanastojen sidostaminen ja
Variolink® Esthetic DC:n kaytt6 kaikkien etsaustekniikoiden kanssa.

- Epésuorien restauraatioiden ja juurikanavanastojen sidostaminen valo-
ja kaksoiskovetteisilla yhdistelmamuovisementeilld etsaus- ja
huuhtelutekniikkaa kayttaen.

b. Adhese Uni | DC:n perintei lok 500-1400 mW/cm%n
intensiteetilla

- Epésuorien restauraatioiden sidostaminen valo- ja kaksoiskovetteisilla
yhdistelmdmuovisementeilla.

- Suoraan sidostettavat pilarien rakentamiset, jotka valmistetaan valo-,
itse- tai iskovetteisista ke fitei

- Suoraan sidostettavat valokovetteiset komposiitti- ja
kompomeerirestauraatiot.

- Lohjenneiden komposiitti- ja kompomeerirestauraatioiden korjaus.

- Yliherkkien hammaskaula-alueiden desensitointi. (Huomautus: Varmista
lisdjaahdytys ilmapuustin avulla tuotetta kdytettaessa.)

- Preparoitujen hammasluupintojen tubuluksien sulkeminen ennen
epdsuorien restauraatioiden véliaikaista/pysyvéaa sementointia.

¢ Kun Adhese Universal DC valokovetetaan kayttaen
Bluephase® PowerCurea 3sCure-kovetustilassa

—  Vain pysyvien takahampaiden paikkaukset (luokat I ja Il, ml. kuspien
korvaus), kun valokovetus tehdéén okklusaalisuunnasta.

Adhese Universal DC on saatavilla Free Stand® -kerta-annoksina.
Applikointiharja on pééllystetty kemialliskovetteiseen reaktioon tarvittavilla
ko-initiaattoreilla. Initiaattori ja sidosaine sekoitetaan keskenaan
upottamalla applikointiharja Adhese Universal DC -kerta-annokseen.
Applikointiharjoja on saatavina kahdessa koossa:

- normaali kaviteetteihin, kruunupreparointeihin jne.

- pieni/endo juurikanaviin ja mikropreparaatioihin.



Indikaatiot
- Puuttuvat hammasrakenteet
- Osittainen hampaattomuus

Kontraindikaatiot
Pulpan suora kattaminen.

—  Ala kdytd Adhese Universal DC -sidosainetta, jos potilaan tiedetsan
olevan allerginen jollekin materiaalin ainesosalle tai jos ohjeistettua
tyoskentelymenetelmaa ei voida kayttaa.

Kayttorajoitukset

Ala kayta Adhese Universal DC -sidosainetta keraamisten taytemateriaalien
primerind. Naissa tapauksissa on kaytettava sopivaa keraamista primeria
(kuten Monobond Etch & Prime®).

Haittavaikutukset
Joissakin tapauksissa Adhese Universal DC:n komponentit saattavat
aiheuttaa herkistymistd. Tall6in Adhese Universal DC:ta ei tule endé kayttaa.

Yhteisvaikutukset
Peroksidipohjaiset valkaisu- ja desinfiointiaineet saattavat estda
sidosaineiden polymeroitumisen. Siksi Adhese Universal DC-
sidosainetta saa kdyttda vasta 14 paivan kuluttua téllaisten aineiden
kayttamisesta.

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

- Ennen mitdan Adhese Universal DC:lla tehtavaa hoitoa kaikki rauta- ja
alumiinipohjaiset verenvuodon tyrehdytysaineet on huuhdeltava téysin
pois vedella.

- Fluorausaineita ei saa kay
kayttoa.

4 ennen Adhese Universal DC -sidosaineen

Koostumus
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, etanoli, metakrylaattimodifioitu
polyakryylihappo, piidioksidi, kaliumhydroksidi ja kamferikinoni.

2 Kaytto

2.1 Kéyttoohje suoriin ja epasuoriin restauraatioihin

2.1.1 Eristéminen

Erista tyoskentelyalue kosteudelta tarkoitukseen sopivilla apuvélineilld, joita
ovat esimerkiksi OptraGate® ja OptraDam Plus.

2.1.2 Pulpan suojaus / kaviteetin eristysaine

3sCure-kovetustilaa ei saa kayttad restauraatioihin alueilla, jotka ovat hyvin
léhelld pulpaa. Hyvin syvit ja pulpan ldheiset alueet on peitettavd
kalsiumhydroksidipohjaisella eristysaineella (esim. ApexCal®) ja sen jalkeen
paineen kestévalld sementilla (esim. lasi-ionomeerisementti).

2.1.3 Esikasittely fosforihappogeelilla

Kiillesidosta voidaan parantaa kiilteen selektiivietsauksella tai kdyttamalla
etsaus- ja huuhtelu -tekniikkaa. Preparoimattomat kiillepinnat on aina
esikasiteltava fosforihappogeelilla (esim. Total Etch). Noudata
fosforihappogeelin omaa kéyttoohjetta.

a. Kiilteen selektiivietsaus

Levita fosforihappogeelié (esim. Total Etch) kiilteelle ja anna sen vaikuttaa
15-30 sekuntia. Huuhtele aine sitten huolellisesti pois voimakkaalla
vesisuihkulla vahintaén viiden sekunnin ajan ja kuivaa 6ljytto dja
vedettomalla paineilmalla, kunnes etsatun kiilteen pinta nayttaa liitumaisen
valkealta.

b. Etsaus ja huuhtelu -tekniikka

Levita fosforihappoa siséltdvaa geelia (esim. Total Etch) preparoidulle
kiilteelle ja sitten dentiinipinnoille. Anna etsausaineen vaikuttaa kiilteella
15-30 sekuntia ja dentiinilld 10-15 sekuntia. Huuhtele aine sitten
huolellisesti pois voimakkaalla vesisuihkulla véhintdan viiden sekunnin ajan
ja kuivaa 6ljyttomalld ja vedettomalla paineilmalla, kunnes etsatun kiilteen
pinta ndyttdd liitumaisen valkealta.

2.1.4 Free Stand® -kerta-annoksen aktivointi

- lrrota foliosuojus.

- Poista vihred applikointiharja kammiostaan ja upota se sidosainetta
siséltdvaan yksikkoon.

- Sekoita sidosaine ko-initiaattoreihin viiden sekunnin ajan kiertamalla
applikointiharjaa. Applikointiharjan harjakset nayttavat tasaisen
keltaisilta, kun kemiat ovat sekoittuneet kokonaan. Ellei néin ole, suorita
sekoitus uudelleen.

—  Aktivoinnin jalkeen sidosaine on kéyttokelpoista noin 120 sekunnin ajan.

Huomautus:

Kerta-annoksena kéytettavaa Adhese Universal DC Free Stand® -sidosainetta
voi kdyttaa hygieniasyistd vain yhdelle potilaalle (potilaiden valisten
ristikontaminaatioiden ehkaisemisen takia). Havita ylimaarainen Adhese
Universal DC -materiaali kdyton jalkeen!

2.1.5 Sidosaineen levittaminen

- Aloita kiilteestd ja kostuta hampaan sidostettavat pinnat kauttaaltaan
Adhese Universal DC -sidosaineella.

- losainetta on hierottava t pintaan vahintaan 20 sekunnin
ajan. Tata aikaa ei saa lyhentda. Sidosaineen applikointi hampaan
pinnalle ilman hieromista ei takaa onnistunutta sidostusta.

- Levitd Adhese Universal DC -sidosaine puustaamalla sita 6ljyttomalld ja
kuivalla paineilmalla, kunnes sid kalvon pinta on kiiltadva ja
liikkumaton.

Tarkeaa:

- Ala anna sidosaineen lammikoitua, koska se voi esté restauraation
tarkan istuvuuden.

—  Al3 altista sidosainetta voimakkaalle valolle sen hampaaseen
applikoimisen aikana.

—  Ala paastd applikointiharjaa kosketuksiin veren, syljen, sulkusnesteen tai
veden kanssa kéyton aikana.

- Upota vihred applikaattoriharja sidosainetta siséltavaan yksikkoon
enintaén kaksi kertaa.

2.1.6 Sidosaineen valokovettaminen
teinen Adhese Uni: 1 DC
Adhese Universal DC -sidosainetta voidaan kéyttaa pelkastaan




itsekovetteisena, kun tyGskentelyn kohteessa kaytetaan sen kanssa itse- ja
kaksoiskovetteisia pilarimateriaaleja ja yhdistelmamuovisementteja, kuten
esim. Variolink Esthetic DC, seuraavissa tapauksissa:

Ka Y
sementin tai
p'la"'“a‘f”""" Etsaus ja Itse-etsaus Kiilteen
kovettuminen huuhtelu selektiivietsaus
Epésuorien Valo- tai
ioidenja | kaksoiskovetteinen 4 v/
juurikanavanastojen Hsekovetteinen v Vain yhdessa Variolink Esthetic DC:n
sidostaminen kanssa kaytettyna
Adhese Uni DC
Adhese Universal DC on valokovetettava seuraavissa tapauksissa:
Pilarimateria Etsaustekniikka
hdi Etsausja | Itse-etsaus Kiilteen
kovetus huuhtelu |  selektiivietsaus
Suorat restauraatiot
jasi Valo- tai kaksoiskovetteinen v v
Sulkeminen,
desensitointi, viliton |- v v
dentiinin sulk

Adhese Universal DC voidaan valokovettaa 10 sekunnin ajan
500-1400 mW/cm®n intensiteetilld. Luokan | ja Il restauraatioissa
Adhese Universal DC voidaan valokovettaa 3 sekunnin ajan
2700-3 300 mW/cm?n intensiteetilla okklusaalisesta suunnasta
(esim. kdyttaen Bluephase PowerCurea).

Kovetusvalon kayttoohjeita tulee noudattaa.

Valon intensiteetti (mW/cm?) Kovetusaika
500-900 10s
900-1 400 10s
1800-2 200 —
2700-3 300 3s

Turvallisuushuomautukset

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

- 3sCure-kovetustilaa ei saa kayttad caries profunda -tapauksissa eika
hyvin syvien kaviteettien paikkauksissa.

217 Tiy aalin tai yh
- Jatka noudattamalla kdytettavan taytemateriaalin ja/tai
yhdistelmdmuovisementin kayttGohjeita.

2.2 Rikk L itdytteiden/. .
int li korjaus val, teisilla materiaaleilla

- Karhenna korjattava téytepinta viimeistelytimanttiporilla ja puhdista se
huolellisesti vesisuihkulla ja kuivaa 6ljyttémalld ja kuivalla paineilmalla.

- Jatka korjausta applikoimalla Adhese Universal DC -sidosaine.

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

3 Turvallisuustiedot

- Yhdistelmdmuovisementin suora applikointi sidosaineella esikasitellylle
alueelle saattaa johtaa kovetusprosessin nopeutumiseen ja vaikuttaa
restauraation istuvuuteen.

—  Adhese Universal DC on &rsyttava aine. Ala paastd ainetta iholle,
limakalvoille tai silmiin.

- Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele aine valittémasti pois saippualla ja
runsaalla vesimaaralla.

- Mikali materiaalia joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmid valittémasti
huolellisesti vedelld ja ota yhteys ld&kariin/silmalaakariin.

- Ihokosketus saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista
aineosille.

- K isesti saatavat, ladk 1 kéyttoon tarkoitetut késineet
eivat suojaa metakrylaatin herkistavilta vaikutuksilta.

— Jos tuotteen kdytossa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteyttd
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclarvivadent.com ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

— Voimassa olevat kéyttoohjeet ovat ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n
verkkosivustolta (www.ivoclarvivadent.com).

- Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvystd (Summary
of Safety and Clinical Performance — SSCP) on ladattavissa
Ivoclar Vivadent AG:n verkkosivustolta (www.ivoclarvivadent.com).

Varoitukset

Fosfori lid k
Fosforietsausgeeli on sydvyttavaa. Al paasta geelia silmiin, limakalvoille tai
iholle (seka potilaan etta hoitohenkilokunnan on kdytettava suojalaseja).
Mikali materiaalia joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmia valittomasti
huolellisesti vedelld ja ota yhteys laakariin/silmalaakariin.

& materiaali on hévitettava voimassa olevien paikallisten
saddosten mukaisesti.

4 Kayttoika ja sailytys

- Sailytyslampétila 2-28 °C.

- Josilmoitettua sailytyslimpatilaa ei noudateta, seurauksena voi olla
tuotteen toiminnallisuuden heikentyminen.

— A3 kdyta tuotetta viimeisen kayttdpéivan jalkeen.

—  Viimeinen kdyttpdivamaara: katso pakkauksen myyntipaallysmerkinta.

5 Lisatietoja
Séilyta lasten ulottumattomissa!
Kaikkia edellamainittuja tuotteita ei myyda kaikissa maissa.



Témé tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslaéketieteelliseen kdytton. Tuotetta tulee
kasitell4 tarkasti kayttoohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siit,
etté kiyttoohjeita tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden
testaaminen tai kdyttaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttéjan
vastuulla.

1 Riktig bruk

Formalshestemmelse
Liming av dentale restaureringer

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Adhese® Universal DC er et dualherdende enkomponents-dentaladhesiv til
emalje og dentin i kombinasjon med alle etseteknikker (i Self-Etch-, selektiv
emaljeetsing- og Etch & Rinse-prosesser).

Bruksomrader er adhesiv sementering av indirekte restaureringer og direkte
fyllingsterapi.

a. Ren selvherding av Adhese Universal DC (uten lysherding)

- Adhesiv sementering av indirekte restaureringer og rotstifter med
Variolink® Esthetic DC med alle etseteknikker.

- Adhesiv sementering av indirekte restaureringer og rotstifter med
lys- og dualherdende sementeringskompositter etter Etch & Rinse-
metoden.

b. Belysning av Adhese Universal DC ved 500 til 1400 mW/cm?

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

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

- Direkte lysherdende kompositt- og kompor taureringer.

- Reparasjon av frakturerte kompositt- og kompomer-restaureringer.

- Desensibilisering av folsomme tannhalser. (Merk: Brukes med ekstra
kjoling med luftspray.)

- Forsegling av preparerte tannoverflater for midlertidig/endelig
sementering av indirekte restaureringer.

¢ Belysning av Adhese Universal DC med Bluephase® PowerCure i
3sCure-belysningsprogram

- Kuntil fyllinger i posterioromradet av de varige tennene (klasse | og Il,
inkludert erstatning av enkelte kusper) ved okklusal belysning.

Adhese Universal DC er tilgjengelig i Free Stand® single-dose. Applikatoren
er belagt med koinitiatorer som er ngdvendige til selvherdingen. Ved &
dyppe applikatoren i single-dose-beholderen med Adhese Universal DC-
vaeske blir initiatorer og adhesiv blandet med hverandre.

Applikatorene er tilgjengelige i to starrelser:

- Regular til kaviteter, kroneprepareringer osv.

- Small/Endo til rotkanaler og mikroprepareringer

Indikasjon
- Manglende tannsubstans
- Partiell tannlgshet

Kontraindikasjon

- Direkte tildekking av pulpa.

—  Ved pavist allergi mot bestanddeler i Adhese Universal DC eller hvis
foreskrevet bruksteknikk ikke er mulig.

Bruksbegrensninger

Ikke bruk Adhese Universal DC som primer for keramiske
restaureringsmaterialer. Bruk egnet porselensprimer (f.eks.
Monobond Etch & Prime®).

Bivirkninger
Komponenter i Adhese Universal DC kan i sjeldne tilfeller fore til
sensibilisering. | disse tilfellene ma Adhese Universal DC ikke brukes lenger.

Vekselvirkninger

- Peroksidbaserte blekemidler og desinfeksjonsmidler kan hemme
herdingen av adhesivet. Slike materialer ma ikke brukes < 14 dager for
behandling med Adhese Universal DC.

- Fenolholdige stoffer (f.eks. Eugenol) kan hemme herdingen av
Adhese Universal DC.

- Blodstillende midler pa jern- og aluminiumsbasis ma fjernes fullstendig
ved a spyle grundig med vann for behandlingen med Adhese Universal DC.

- Ikke bruk fluorideringsmidler fer behandling med Adhese Universal DC.

Sammensetning
HEMA, MDP, bis-GMA, D3MA, etanol, metakrylatmodifisert polyakrylsyre,
silisiumdioksid, kaliumhydroksid og kamferkinon.

2 Bruk

2.1 Fi ate ved indirekte og direkte inger
2.1.1Terrlegging

En tilstrekkelig relativ eller absolutt terrlegging med hjelpemidler som
f. eks. OptraGate® eller OptraDam Plus er ngdvendig.

2.1.2 Pulpabeskyttelse/underforing

Ved pulpanaere restaureringer skal 3sCure-belysningsprogrammet ikke
brukes. Ved svaert dype, pulpanzere kaviteter skal dette omradet dekkes
punktformet med et kalsiumhydroksidpreparat (f.eks. ApexCal®) og deretter
legges det et sjikt med en trykkstabil sement (f.eks. glassionomersement) over.

2.1.3 Klargjering med fosforsyregel

Med selektiv emaljeetsing eller ved hjelp av "Etch & Rinse"-teknikken kan
bindingen til emaljen forbedres ytterligere. Upreparerte emaljeomréder skal
prinsipielt klargjores med fosforsyregel (f.eks. Total Etch). Folg
bruksinformasjonen for fosforsyregelen.

a. Selektivemaljeetsing



Péfor fosforsyregel (f.eks. Total Etch) pa emalje og la den virke i

15-30 sekunder. Spyl deretter bort gelen grundig i minst 5 sekunder med
kraftig vannstrale og terk med olje- og vannfri trykkluft til de etsede
emaljeomrédene fremstar som kritthvite.

b. Etch & Rinse-teknikk

Fosforsyregel (f.eks. Total Etch) skal ferst pafores emalje, deretter pa dentin.
Syren skal virke 15-30 sekunder pa emalje og 10-15 sekunder pa dentin.
Spyl deretter bort gelen grundig i minst 5 sekunder med kraftig vannstrale
og terk med olje- og vannfri trykkluft til de etsede emaljearealene fremstar
som kritthvite.

2.1.4 Aktivering av Free Stand® Single Dose

- Fjem folien.

- Taden grenne applikatoren ut av holderen og dypp den i beholderen
med adhesiv.

—  Bland deretter adhesivet med ko-initiatoren ved a dreie applikatoren i
ca. 5 sekunder. Nar produktet er fullstendig blandet, er applikatorflokkin-
gen jevnt gul. Gjenta blandingen hvis dette ikke er tilfellet.

- Etter aktivering kan adhesivet brukes i ca. 120 sekunder.

Merk:

Adhese Universal DC Free Stand® single-dose er av hygieniske grunner kun
beregnet til én pasient (unngéelse av krysskontaminering mellom pasienter).
Kast rester av aktivert Adhese Universal DC etter behandlingen!

2.1.5 Applisering av adhesiv

- Begynn ved emaljen og fukt tannoverflatene som skal behandles,
fullstendig med Adhese Universal DC.

- Gniinn adhesivet i minst 20 sekunder pa tannoverflaten som skal
behandles. Denne tiden kan ikke forkortes. Det holder ikke a bare fordele
adhesivet pa tannoverflaten.

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

Viktig:

- Unnga at det dannes tykke lag da det kan gjore at restaureringen ikke
passer.

- Intensiv belysning i lopet av appliseringen skal unngas.

- Unngé enhver kontaminering av applikatoren med blod, spytt,
sulcusvaeske eller vann i lepet av behandlingen.

- lkke dypp den grenne applikatoren flere enn 2 ganger i beholderen med
adhesiv.

2.1.6 Herding av adhesivet

Selvherding av Adhese Universal DC

Ved folgende betingelser kan Adhese Universal DC bearbeides rent
selvherdende med egnet selv- og dualherdende konusoppbyggings- og
sementeringskompositter, f.eks. Variolink Esthetic DC:

frasementerings-eller | Etch & Rinse | Self-Etch selektiv
konusoppbyggings- emaljeetsing
kompositt
Adhesiv sementering .
avindirekte Lys- eller dualherding v v
restaureringer og . kun ved bruk med
rotstifter sebherding v Variolink Esthetic DC

Lysherding av Adhese Universal DC
Ved folgende betingelser m& Adhese Universal DC lysherdes:

Bruk/indikasjon Herdingsmodus av Etseteknikk
ggings- eller
fyllingskompositt Etch &Rinse | Self-Etch selektiv
Direkte
restaureringer- og Lys-eller dualherding v v
gginger
Forseglin:
desensibilisering,
Immediate Dentin v v
Sealing

Adhese Universal DC kan lysherdes i 10 sekunder ved en lysintensitet pa
500 til 1,400 mW/cm?. Ved okklusal belysning av klasse | og Il med en
lysintensitet p& 2700 til 3300 mW/cm? kan Adhese Universal DC
polymeriseres pa 3 sekunder (f.eks. med Bluephase PowerCure).

Det er tvi de ngdvendig 4 folge i j til
lyspolymeriseringsapparatet som brukes!

Lysintensitet (mW/cm?) Belysningstider
500-900 10s
900-1400 10s
1800-2200 —
2700-3300 3s

Sikkerhetsinformasjon

- Unnga direkte belysning av gingiva og slimhinnene i munnen eller
huden.

- Ved foreliggende karies profunda eller svert dype kaviteter kan 3sCure-
belysningsprogrammet ikke brukes.

217 isering av ings- eller i itt
- Videre forlgp i henhold til bruksinformasjonen til restaurerings- og
sementeringskomposittet.

ved i | jon av frak te
ger/ posi inger med lysh:

22F
P itth d

materialer

- Overflaten som skal repareres, rues opp med en finerdiamant, rengjares
med vannspray og blases terr med olje- og vannffi trykkluft.

- Videre arbeid som for direkte bruk av Adhese Universal DC.

2.3 Fremgangsmate ved klargjoring av Tetric® CAD-restaureringer
- Brukes i henhold til bruksinformasjon til Tetric CAD.



3 Sikkerhetsanvisninger

- Endirekte applisering av sementeringskomposittet pa prepareringen
som er forbehandlet med adhesiv, kan fore til en akselerasjon av
herdeprosessen og pavirke tilpasningen av restaureringen.

- Adhese Universal DC virker irriterende. Unngé kontakt med hud,
slimhinner og eyne.

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

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

- Hudkontakt kan i sjeldne tilfeller fore til en sensibilisering overfor
innholdsstoffene.

- Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering overfor
metakrylater.

- Ved alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, nettsider: www.ivoclarvivadent.com og
ansvarlig helsemyndighet.

- Den gjeldende bruksanvisningen finnes i nedlastingssenteret pa
hjemmesiden til Ivoclar Vivadent AG: (www.ivoclarvivadent.com).

- Det gjeldende sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary
of Safety and Clinical Performance - SSCP) finnes i nedlastingsdelen pa
nettsiden til lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Advarsler

Advarsler om fosforsyregel

Fosforsyregel er etsende. Unnga kontakt med hud, slimhinner og eyne
(vernebriller anbefales for pasient og behandler).

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

I1chand

ger for
Rester skal handteres iht. nasjonale lover og forskrifter.

ing

4 Instruksjoner for lagring og oppbevaring

- Oppbevaringstemperatur 2-28 °C.

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

- Ikke bruk produktet etter utlopsdato

- Utlgpsdato: se merking pa emballasjen

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

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma brukes i henhold til
bruksanvisningen. Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av
annen bruk eller ufagmessig bearbeiding. I tillegg er brukeren forpliktet til pa forhand og pa
eget ansvar & kontrollere om materialet egner seg og kan brukes til de tiltenkte formalene,

spesielt hvis disse formalene ikke er oppfert i bruksanvisningen.

Nederlands

1

Beoogd gebruik

Beoogd doel
Tandheelkundige hechting

Gebruik
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Adhese® Universal DC is een duaal uithardend eencomponentadhesief voor
tandheelkundig gebruik voor glazuur en dentine. Het is compatibel met alle
etstechnieken (zelfetstechniek, selectief glazuuretsen en etsen-en-
spoelentechniek).

De toepassingsgebieden omvatten adhesieve cementering van indirecte
restauraties en behandelingen met directe restauraties.

a.

Pure zelfuitharding van Adhese Universal DC (zonder lichtuitharding)
Adhesieve cementering van indirecte restauraties en wortelstiften met
behulp van Variolink® Esthetic DC voor alle etstechnieken.

Adhesieve cementering van indirecte restauraties en wortelstiften m.b.v.
licht- en duaal uithardende bevestigingscomposieten met de etsen-en-
spoelentechniek.

Lichtuitharding van Adhese Universal DC op 500 tot 1400 mW/cm?*
Adhesieve cementering van indirecte restauraties met licht- en duaal
uithardende bevestigingscomposieten

Direct geplaatste reconstructieve opbouwvullingen en stompopbouwen
met lichtuithardende, zelfuithardende en duaal uithardende
composieten

Direct geplaatste lichtuithardende composieten en
compomeerrestauraties

Reparatie van gefractureerde composiet- en compomeerrestauraties
Desensibilisering van hypersensitieve halsgebieden (NB: zorg voor extra
koeling met een luchtspuit bij het aanbrengen van het product.)
Afdichting van geprepareerde tandoppervlakken voor tijdelijke/
permanente cementering van indirecte restauraties

htuitharding van Adhese Universal DC met behulp van

k PowerCure in uithardi dus 3sCure

Alleen restauraties in het posteriorgebied van het permanente gebit
(klasse I en Il, inclusief vervanging van afzonderlijke knobbels) bij
lichtuitharding van het occlusale aspect.

Adhese Universal DC is beschikbaar in Free Stand® Single Dose-eenheden.
De applicator is gecoat met co-initiatoren die vereist zijn voor de
zelfuithardende reactie. De initiator en het adhesief worden samen
vermengd door de applicator in de Single Dose-eenheid met

Adhese Universal DC-vloeistof te dompelen.

De applicators zijn beschikbaar in twee verschillende maten:



- Normaal voor caviteiten, kroonpreparaties enz.
- Small/endo voor wortelkanaal- en micropreparaties.

Indicatie
- Ontbrekende tandstructuur
- Gedeeltelijke edentulisme

Contra-indicaties

- Directe pulpa-overkapping

- Gebruik Adhese Universal DC niet als van een patiént bekend is dat hij/
zij allergisch is voor een van de bestanddelen van het materiaal of als de
voorgeschreven bewerkingstechniek niet kan worden toegepast.

Beperkingen van het gebruik

Gebruik Adhese Universal DC niet als primer voor keramische
restauratiematerialen. Gebruik hiervoor een geschikte primer voor
keramische materialen (bijv. Monobond Etch & Prime®).

Bijwerkingen

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

Interacties

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

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

- Spoel voor enige behandeling met Adhese Universal DC alle op ijzer en
aluminium gebaseerde bloedstelpende middelen weg met water.

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

Samenstelling
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, ethanol, methacrylaat-gemodificeerd
polyacrylzuur, siliciumdioxide, natriumhydroxide en kamferchinon.

2 Toepassing

2.1 Procedure voor directe en indirecte restauraties

2.1.1Isolatie

Toereikende relatieve of absolutie isolatie met behulp van geschikte
hulpmiddelen, zoals OptraGate® of OptraDam Plus, is vereist.

2.1.2 Pulpabescherming/caviteitsliner

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

2.1.3 Conditionering met fosforzuurgel

De adhesie aan het glazuur kan worden versterkt door het selectief etsen
van het glazuur of door middel van de etsen-en-spoelentechniek. Niet-
geprepareerde glazuuroppervlakken moeten worden geconditioneerd met
fosforzuurgel (bijv. Total Etch). Volg de gebruiksaanwijzing van de
fosforzuurgel.

a. Selectieve glazuuretstechniek

Breng fosforzuurgel (bijv. Total Etch) aan op het glazuur en laat het
15-30 seconden reageren. Spoel het daarna gedurende ten minste

5 seconden met een krachtige waterstraal weg en droog het gebied met
olie- en watervrije perslucht totdat het geétste glazuuroppervlak er
kalkachtig wit uitziet.

b. Etsen-en-spoelentechniek

Breng eerst fosforzuurgel (bijv. Total Etch) aan op het geprepareerde glazuur
en daarna op het dentine. De etsgel moet gedurende 15-30 seconden op
het glazuur blijven zitten om te reageren en 10-15 seconden op het dentine.
Spoel het daarna gedurende ten minste 5 seconden met een krachtige
waterstraal weg en droog het gebied met olie- en watervrije perslucht totdat
het geétste glazuuroppervlak er kalkachtig wit uitziet.

2.1.4 Activering van de Free Stand® Single Dose

- Verwijder de folieafdekking.

- Haal het groene applicatieborsteltje uit de verpakking en dompel het in
de eenheid met het adhesief.

- Vermeng het adhesief gedurende 5 seconden met de co-initiatoren door
de applicator te draaien. Het verzamelpunt van de applicator laat een
uniforme gele kleur zien bij volledige vermenging. Als dit niet het geval
is, herhaal dan de procedure voor het vermengen.

- Naactivering kan het adhesief ca. 120 seconden lang worden gebruikt.

Opmerking:

Adhese Universal DC Free Stand® in toedieningsvorm enkele dosis mag niet
bij meer dan één patiént worden gebruikt uit hygiénische overwegingen
(om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen). Voer geactiveerd
restmateriaal van Adhese Universal DC af na toepassing!

2.1.5 Aanbrengen van het adhesief
Bedek alle oppervlakken van het gebitselement die moeten worden
behandeld goed met Adhese Universal DC, te beginnen bij het
glazuuroppervlak.

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

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

Belangrl]ke informatie:
Voorkom opeenhoping, aangezien dit de nauwkeurigheid van de
pasvorm van de restauratie in de weg kan staan.

- Vermijd blootstelling aan intensief licht tijdens het aanbrengen.

- Voorkom besmetting van de applicator met bloed, slijm, sulcusvloeistof
of water tijdens het aanbrengen.

—  Dompel de groene applicator niet meer dan tweemaal in de eenheid
met het adhesief.

2.1.6 Uitharding van het adhesief



Zelfuithardend Adhese Universal DC

Adhese Universal DC kan in pure zelfuithardende modus worden gebruikt in
combinatie met geschikte popbouw- en bevestigingsc: ieten voor
zelf- en duale uitharding zoals Variolink Esthetic DC. Dit kan in de volgende

gevallen:

di Etstechniek

van het bevestigings-

or

composiet Etsen en spoelen | Zelfetsing Selectieve

glazuuretsing

Adhesieve cemente- | Licht- of v v
ring van indirecte duale uitharding
restauraties en Alleen in combinatie met
endodontische stiften | Uhardend v Vatolnk Eshetic DC

Lichtuithardend Ad

hese Universal DC

Adhese Universal DC moet in de volgende gevallen onder licht worden
uitgehard:

indicati ithardi d Etstechniek
van het stompop-
bouw- of restauratief | Etsen en spoelen | Zelfetsing Selectieve
l::]re(teles!auranes Licht- of duale uitharding 4 v
Afdichten, desensibi-
liseren, onmiddellijke v v
afdichting dentine

Adhese Universal kan onder licht worden uitgehard gedurende 10 s bij
een lichtintensiteit van 500 tot 1.400 mW/cm?. Bij het vervaardigen van
restauraties van klasse | en Il kan Adhese Universal onder licht worden
uitgehard in 3 s van het occlusale aspect bij een lichtintensiteit van
2700 tot 3 300 mW/cm? (bijv. met Bluephase PowerCure).

Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik van de uithardingslamp in acht.

Lichtintensiteit (mW/cm?) Blootstellingstijden
500-900 10s
900-1 400 10s
1800-2200 —
2700-3 300 3s

Veiligheidsaanwijzing

Vermijd directe blootstelling van het tandvlees, het mondslijmvlies of de
huid aan het licht dat door de uithardingslamp wordt uitgestraald.
Modus 3sCure mag niet worden gebruikt in geval van cariés profunda en
bij zeer diepe caviteiten.

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

2.2 Procedure voor |ntraora|e reparatie van gefractureerde

c i Mli ies met behulp van lichtuithardende
materialen

Ruw het te repareren oppervlak op met een diamanten
fineerinstrument, reinig grondig met waterspray en droog het gebied
met water- en olievrije perslucht.

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

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

Veiligheidsinformatie

Het direct toepassen van het bevestigingscomposiet op een met
adhesief voorbehandelde preparatie kan leiden tot versnelling van het
uithardingsproces en van invloed zijn op de nauwkeurigheid van de
pasvorm van de restauratie.

Adhese Universal DC s irriterend. Vermijd contact met huid, slijmvliezen
enogen.

Na contact met de huid moet de betreffende huid onmiddellijk worden
afgespoeld met veel water.

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

In zeldzame gevallen kan huidcontact overgevoeligheid voor de
bestanddelen veroorzaken.

In de handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen
bescherming tegen het sensibiliserende effect van methacrylaat.

In geval van ernstige incidenten die verband houden met het product
verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,

website: www.ivoclarvivadent.com en de verantwoordelijke bevoegde
instantie.

De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het downloadgedeelte
van de website van Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

De huidige samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) is beschikbaar in
het downloadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Waarschuwingen

Waarschuwingen voor etsgel met fosforzuur

Fosforzuurgel is een corrosief (bijtende stof). Voorkom aanraking met ogen,
slijmvliezen en de huid (voor de patiént en de behandelend
tandheelkundige wordt een veiligheidsbril aanbevolen). Als het materiaal
per ongeluk in de ogen terechtkomt, spoel deze dan onmiddellijk met veel
water en raadpleeg een arts of oogarts.

Informatie over weggooien
Restvoorraad moet worden weggegooid volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

4 Houdbaarheid en bewaren
Temperatuur bij opslag: 2-28 °C
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Het niet in acht nemen van de aangegeven opslagtemperatuur kan de
werking van het product belemmeren.

Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.
Vervaldatum: Raadpleeg de vervaldatum op de verpakking

Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Niet alle producten zijn in alle landen beschikbaar.

Het materiaal is uitsluitend voor ig gebruik i ing ervan moet
strikt volgens d i ijzing worden i Indien er schade optreedt door
toepassing voor andere doeleinden of door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet
aansprakelijk worden gesteld. De omschrijvingen en gegevens houden geen garantie in ten
aanzien van de eigenschappen en zijn niet bindend.
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MpoBAenouevn xprion

MpoPAendpevn epappoyr
0SovTiatpiki} GUYKOAANon

XpAon
Movo yia oSovtiatpikr xprion.

Nepypagn

To Adhese® Universal DC givat évag 6uykoANTIkO¢ mapdyoviag adapavtivng
Kkat odovtivng, Stmhou moAupepIopoU Kat evog grakidiou, mou givat oupBatog
HE OAEC TIC TEXVIKEG adpomoinong (autoadpomoinan, mAekTikr adpomoinon

adapavtivng, adpomoinon kat ékmuan).
Xpnotporolgitat yia 6uyKOAANGN €UUECWV AMOKATACTACEWY Kal yia
SladIKaoieg AETWY AMOKATAOTACEWV.

a. Mévo avtomoAupepiopog tou Adhese Universal DC
(Xwpic pwromoAupepiopo)

— ZuykOMNON £UUECWV AMOKATACTACEWV Kat VE0SOVTIKGV afovwy pe
Xprion Tou Variolink® Esthetic DC pie 0Aeg TG TexVIKEG adpomoinong.

—  ZUyKONNON €UPECWV ATOKATAOTAGEWV Kalt EVEOSOVTIKWV agovwy,
XPNOIHOTOIWVTAG PWTOTOAUpEPI{OpEVES Kat SITAOU TOAUHEPIOHOU
PNTIVAOSELG KOVIEG HIE TNV TEXVIKI| TNG adpommoinong Kat EKmuong.

B. ®© n6¢ Tou Adhese Unit DC ota 500 éw¢
1400 mW/cm?

—  ZUyKONNON €UPECWY ATMOKATAOTAGEWY HE PWTOMONUUEPI{OUEVES Kal
Sum\ol TONUHEPIOHOU PNTIVASELG KOViEeG

—  AVOOUGTACEIG arC TAOEWV KAl KONOPBWHATWY pE GUEDN TEXVIKT,
XPNOIHOTTOIVTAG PWTOTOAUUEPI{OHEVES, AUTOTIONUEPICOUEVES Kal
Sumhol moAUPEPIGHOU GUVOETES P TivES

—  AHECEC QMOKATAOTACEIC HE PWTOMOAUHEPI{OPEVES CUVOETEC PNTIVEC Kal

compomer

- Emé16pBwon Bpavopévwy amokataoTdoewy and cUVOETEC pnTiveg Kat
compomer

- Ansl ! i OV TIEPIOXWV HIE UTTEP \0ia (Znueiwon:
TIapEXETe smnpouﬂs‘m WUEN We oLpIyYa aépa Katd Ty epappoyn Tou
TIPOIOVTOG.)

— 'Ep@pagn mapaoKeVaopéVwY 08OVTIKWV EMPAVEIDV TPV amd TV
TIPOCWPIVI/HOVIHN GUYKOMNON EHUECWVY OMOKATAOTACEWY

y. O n6¢ Tou Adhese Uni DC pe
Bluephase® PowerCure otn Aertoupyia moAupepiopou 3sCure

—  M6vo yia amokatacTdoel oTny omiobia meploxr TG HOVIPNG
oSovtoguiag (kootnTteg opddag | kat Il, kaBwe Kat yla amokatdotaon
HELOVWHEVWV PUUATWY) OTAV O PWTOTONUUEPIGHOG YiVETAL A6 TN
HaonTikA Mevpa.

To Adhese Universal DC 8iatiBetal oe povadeg povoddoong Free Stand®.

0 e@appoyéag ival eMKANUPHEVOG LE GUVEKKIVNTEG, TIOU QAITOUVTAL Yia

v avtidpaon automoAupePIOpoU. O EKKIVNTHAG KAl 0 GUYKOMNTIKOG

Tapayovrtag avapelyvuovtal peta&d toug, Pubiovtag Tov epappoyéa péca

01N povada povodoang mou mepiéxet To uypod Adhese Universal DC.

Ot epappoyeic StatiBevra og 500 SlaPOPETIKG PeYEDN:

- Kavoviko péyeBoc yia epapuoyr o€ KOINGTNTEC,
KA.

- Mikpd péyeBog/ev8o5ovTIKG yia eQappoyr O€ PI{IKOUG CWAAVES Kalt
HIKPOTIAPOOKEVEG.

JEC OTEQAVWV

Evéeieig
- ENNimric o8ovtikn Sopn
- Mepin vwdotnta

Avrsv&sl{slq
Apgon KaAuypn Tou ToApou

- Mn xpnotponoteite To Adhese Universal DC edv ivat yvwoTo 6ti o
aoBeviic eival aNAePYIKOC O€ OTOIOSHTOTE Ao Ta CUOTATIKG TOU UMKOU
1 €4v 8ev PMopei va epappooTei n TpoBAEMOUEVN TEXVIKT.

Mepropiopoi xpriong

Mn xpnotponoteite To Adhese Universal DC w¢ evepyomoinTn yia Kepapika
amokaraotatikd uNikd. Oa mpémet va xpnotpomnoleital katdAAnAog mapdyovtag
TIPOETOIHaiag KEpapKWy (m.x., Monobond Etch & Prime®).

Mapevépyeieg

Te omavieg MEPITTWOELG, ouatatikd Tou Adhese Universal DC givat Suvatov
va mpokahéoouv eualoBnaia. Xe auTég TIG TEPUTTWOELG, Ba pémel va
Siakomretai n xprion tou Adhese Universal DC.

A)\)\n)\mlépuuslc
O1mapdyovTeg AeOKavong Kai Ta amoAUHAVTIKA TTIOU TTEPIEXOUV
umepogeidia evExetal va avaoTelouv Tov TOAUHEPIONO TwV
OUYKOMNTIK®V TTapayovTwv. Mn xpnotpomoleite mapopola UNKA
<14 nuépeg mpv and Ty epappoyr Tou Adhese Universal DC.

— O @avoNiKéG oUGieg (.., EuyeVONN) EVEEXETaL va avaaTeilouy Tov



miolupepiopo tou Adhese Universal DC.

- Mpw ano kabe epappoyr Tou Adhese Universal DC, Eemévete Teheing pe
VEPO GAOUG TOUC OTUMTIKOUG IAPAYOVTEG e BAON ToV Gidnpo Kal To
apyilio.

- Mn xpnatpomoleite mapdayovTeg eBopiwong mpv and TV epappoyr Tou
Adhese Universal DC.

Z0vBeon

HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, aibavoln, Tporomoinpévo pe peBakpulikd
ToAUAKPUAIKO 08U, S10&€ibio Tou mupitiou, uSpo&eidio Tou kahiov Kat
KOHQOPOKIVOVN.

2 Eqappoyn

2.1 Aadikacia yia éppECEC Kat AUECEG ATTOKATAGTACELS

2.1.1 Amropévwon

Anarteital EMapKG OXETIKN 1} AMOAUTN AMopOvVWon, He Xprion KatdAnAwy
BonBnudtwv, 6mwg ivat to OptraGate® rj To OptraDam Plus.

2.1.2 Mpootacia moA@ol / KGAuPn KOIAGTNTAC UE OUSETEPO OTPWHA

H Aertoupyia moAupepiopiov 3sCure Sev mpémel va xpnotponoleitat yia
QAMTOKATAOTACEIC OE MEPLOXEC KOVTA 0TOV TOAQO. L€ oAU Babiéq koNGTNTEC,
Ol TEPIOXEC KOVTA 0TOV TOAQO Ba pémel va KaAAUMTOVTal EMAEKTIKA HE
okevaopa udpo&ediou Tou aoBeatiou (.., ApexCal®) kat oTn CUVEXELD Val
okenalovral ue avOEKTIKK TNV Tigan Kovia (.., uahoiovopepn Kovia).

2.1.3 TMpoetopacia pe {eEAé wogopikol 0&éog
H ouykoMnon oty adapavtivn pmopei va BeATiwOei pe emAekTIkn
adporoinon g adaupavtivng 1} pappolovrag my TeXVIKN adpomoinong Kat
£kmuong. Ot Un MapaoKeVaopéveg em@aveleg adapavtivng Ba mpémel mavta
va mpoetolpdlovtat pe {eNé puwagopikol oo (m.x., Total Etch).
Mapakaloupe S1aBAoTe kat TPEITE TIG 08Nyieg Xpriang Tou Jeé
QWOPOPIKOL 0&EOG.

a. Texvikn emAekTiKii¢ adpomoinong adapavtivng

Epappoote {eAé pwoopikol o&og (.., Total Etch) otnv adapavtivn kat
aproTe va avtiSpdoel yia 15-30 SeutepOAemTa. £Tn ouvéxela, Eemuvete
OXONAOTIKA pE APBOVO TPEXOUUEVO VEPO YIa TOUNAXIOTOV 5 SeuTepOAeTa
Kall OTEYVWOTE € CUPTIECUEVO aépa eENeVBEPO Uypaciag Kat EAaiou, péxpt va
QAMOKTAOOULV Ot ASPOTIOINPEVEC EMPAVELEG TNG ASAUAVTIVING UTOAEUKO XpOHA
KipwNiag.

B. Texviki adpomoinang kat ékmuong

Epapuoote (ehé pwoopikol o&éog (m.x., Total Etch) mpwta otnv
TlapacKevacpévn adapavtivn Kat Hetd atny odovtivn. To adpomoinTikd Ha
Tipémel va mapapeivel oty adapavtivn 15-30 SeutepOAenta Kat ot
odovtivn 10-15 SeuTepONeNTa, WOTE va §PACEL. XTn OuVEXeLa, EEMUVETE
OX0AAOTIKA pE APBOVO TPEXOUPEVO VEPO Yia TOUNAXIOTOV 5 SeuTepoAemTa
Kall OTEYVWOTE € CUPMIECHEVO aépa eENeUBEPO Uypaciag Kat Aaiou, Héxpt va
QTTOKTAOOULV Ot ASPOTIOINPEVEC EMPAVELEG TNG ASAUAVTIVIG UTOAEUKO XpWHA
KipwAiag.

2.1.4 Evepyomoinon tng povodoong Free Stand®
AQaIp£0TE TO MPOOTATEUTIKG KAAUMMA GAOUHIViOU.

- AgaipéoTe To IPAcivo BoupTadki Qappoyrg andé Tn Brkn kat Bubiote
To péoa 0Tn Hovdada mou MEPIEXEL TOV GUYKOMNTIKG TapdayovTa.

—  AVOUEIETE TO CUYKONNTIKO JE TOUG GUVEKKIVNTEG Yia 5 SEuTEPONETTa,
TIEPIOTPEPOVTAG TOV EQApPHOYEQ. TO BOUPTOAKI TOU EQappoyéa Ba Exel
OHOIOHOPQPO KITPIVO XPWHA, 6Tav To UAIKS Bal éxel avapelyBei TARpwG.
Av 8ev oupBaivel autd, AdBete ™ ia avapeigng.

—  A@ou evepyorrolnBei, 0 GUYKOMNTIKGG TapdyovTtag pmopei va
XpnotporonBei yia mepimou 120 Seutepohenta.

Inupsinon:

Ta Aéyoug vytewvrig (amotpomt S1aoTaupoUpeVNG MOALVONG METAEY
aoBeviv), 1o Adhese Universal DC Free Stand® o€ cuokevaaia povodoong 6a
TIPETEL Va XPNOIHOTIOLEITaL P6VO O évav acBevr). To evepyormoinpévo uAikd
Tou Adhese Universal DC mou meplooeVEL HETA TNV EQAPHOYH TIPEMEL VA
anoppintetan!

2.1.5 Eq@appoyr Tou GuykoAnTIKoU Trapdyovta

- Zekwvote and v adapavtivn Kat KAAUYTE TARPWE ONEC TIC EMPAVELES
Tou Sovtiov pe Adhese Universal DC.

- Tpiyte Tov oUYKOAANTIKO TapdyovTa mavw oTnV eM@Avela Tou SovTiod
yia TouhdxioTov 20 SeutepOlemTa. AUTOC 0 XpOvog Sev TIpEMEL va givat
MIKPOTEPOG. H EQapuoyr) Tou GuyKOAANTIKOU TTapAyovTa pe amAr
emalewpn oty MPAavela Tov Sovtiov, Xwpic TPIPN, Sev emapkei.

- Am\wote o Adhese Universal DC pe oupmieapévo aépa, eENeBepo ehaiou
Kal vypaoiag, péxpt va oxnUaTIoTEl pia yoaNioTepn, akivntn pepppavn.

InpavTikég Minpo@opieg:

—  ATIOQUYETE TN OUYKEVTPWON TIEPIOOEIG UNKOU OE PEUOVWHEVA ONpEia,
81Tt pmopei va eumodioel Ty akpiBr} Epappoyr TG AmoKaTdoTaong.

- Na amo@evyetal n éKBEON O £VTOVO QWG KATA TNV EQAPHOYH.

—  NAPeTe PETPa yIa va AMTOTPEPETE TN HOAUVON TOU EQAPHOYEX HE Aipa,
0AAI0, OUNOSOVTIKG LYPO 1} VEPO KATA TNV EQAPHOY.

—~  Mn Bubilete Tov Mpdcivo epappoyéa Tavw amé Vo Popég péca on
Hovada pe Tov GUYKOMNNTIKO TTapayovTa.

2.1.6 Mo\ 0¢ Tou A U Mapayovta
Autonohupepi{dpevo Adhese Universal DC

To Adhese Universal DC pmopei va xpnotponotnei povo pe
QUTOTIOAUPEPIONO, GE GUVSUACHO pE KATAMNAEG auTomoAUpEPI{OHEVES KaL
S1m\ov moAupEPIGHOL OUVOETEC PN TiveG avacloTacn KOAOBWHATWY Kat
pnTvwdeC Kovieg, m.y., Variolink Esthetic DC, oTig akdAouBeg mepimTwoeIc:

Egapypoyn / Evei§n | Tpomog mohupepiopiod Texviki) abpomoinong
pnTvedou Koviag
1} 60vOETNG prTivNG
]
KohoBwpdtwv Katékmhvon | Emhektikij adpormoinon
pavrivi
ZuykoMnon éppeowy | O HepIooc f
d Kav | 8imhag nohugieptopo 4 v
evdodovTik@V afovwy Mévo oe ouvduaopo pe
Aurorolupepioos v Variolink Esthetic DC

O A {6pevo Adhese Uni DC
To Adhese Universal DC mpénet va gwtonolupepiletat otig akoAoubeg
TIEPUTTWOEIC:




Egappoyri / Evdei€n | Tpomog moAupiepiopon Texvikij adpomoinong
00vBeTNG pRTivg
KohoPupdrav i kat ékmlvon | Emhektikr adpomoinon
anokatdotaong abapavrivng

Ayeoeg anokaoocd- Dwronohupepiopoc

GELC KA AVAOUOTAOEC X v 4

N . Simhég nohuplepiopiog

‘Enppaén, amevaobn-

Tonoinon, dpeon - 4 v

£pgppaén odovrivng

To Adhese Universal DC pmopei va @wtomolupeploTei yia 10 Seutepolenta
He évtaon gwTog 500 éwg 1.400 mW/cm? Katd tnv kataokeun
anmokataotaoewv Twv opadwy | Kat ll, To Adhese Universal DC pmopei va
QWTOTIONUUEPIOTE] PéDa OE POVO 3 SEUTEPONENTA AMd TN HAONTIKN TIAEVPA,
UE €vaon ewTog 2700 £wg 3300 mW/cm? (.., pe To Bluephase PowerCure).

Mpénet va pouvtat ot 08nyieg Xprong tng AuXviag ¢uwTomoAupEPIGHOU.

‘Evtaon @wtog (mW/cm?) Xpovog ékBeang
500-900 10 Seut.
900-1400 10 Seut.
1800-2200 —
2700-3300 3 deut.

Emonpavoeig acpaleiag

—  ATIo@UYETE TV dpeon ékBeon Twv oUWV, Twv BAevoydvwy Kal Tou
S£PUATOC OTO PWG TTIOU EKTIEPTIEL 1) AUXVia TTOAUPEPIOHOU.

—  H\erroupyia 3sCure Sev mpémel va XpNOIHOTOLETAL OE TIEPITTWOEIS caries
profunda kat & mOAO Babiég KONOTNTEG.

"s

2.1.7 Eq@appoyr Tou UAikol aotacng f g pn Koviag
—  TpoxwpraTe COHPWVA HE TIG 0SNYIES XPrIONG TOU UMKOU AmoKaATdaTaon
Ka/r TG pnTvioug Koviag mou Xpnotpomoleitat.

2.2 Madikaaia evéooTtopatikig emdiopbwaong 6p 3 a&ewv/
QMOKATACTACEWV GUVOETNG PNTIVIG pE tpwmnohupspl{ouzva UAIKA

- Tpoyiote mv mepioxr} mou Oa emSlopBwOei pe Stapdvia, kabapiote
OXOMAOTIKA PE KATAIOVIGHO VEPOU KAl GTEYVWOTE [E CUHTIECHEVO aépa,
eNeVBepO Naiou Kal vypaasiag.

- TpoxwprnoTe COHPWVA HE TNV TEXVIKT AUECNG EQAPHOYIG TOU
Adhese Universal DC.

2.3 Ao iampoe i a and Tetric® CAD
- TpoxwpnoTe cupPWva He TIg 0dnyieg xpriong tou Tetric CAD.

3 MAnpogopisc acpaleiag

- HameuBeiag epappoyr T¢ pnTivwdoug Koviag o€ mapackeun mou £xet
umoPAnBei og apxIKr KATEPYATia e GUYKOANTIKO TTapdyovTa pmopei va
EMTaKUVEL T Slepyacia TONUKEPIOHOU Kal va EMMPEATEL TNV aKpiBeta
EPAPHOYNAG TNG ATOKATACTAGNG.

— To Adhese Universal DC ivat epeBloTIKO. ATOQUYETE TV EMAPN HE TO
8£ppa, Toug BAevvoyovoug Kat Ta pdtia.

- Semepimwon enagng pe to dépua, Eemivete apéowg pe dbovo vepo.

—  Edv 10 UMK épBet katd A\aBog oe emagn pe ta pdtia, EEMUVETE apéows
ue GpBovo vepd kai supBouleuteite yiatpd/o@Bahpiatpo.

— Y€ OMAVIEG IEPUTTWOELG, N EMAQN} P To Séppia ivan Suvatov va
npokaAéoel evatoBnaia oTa cuUCTATIKA.

- Talatpikd yavtia Tou eunopiou Sev mapéxouv mpooTasia anod Ty
evaloBnoia ota peBakpulikd.

— XemepinTwon coapwv MEPIOTATIKGV TTOU OXETIovTal UE TO TIPOTOY,
emKovwvnoTe pe v Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, 1ototomog: www.ivoclarvivadent.com,
Kall P TNV appuodia Tomikr apyn.

—  Outpéxouaeg O8nyieg Xpriong eivat Stabéatpeg atn oehida Ayng
mnpogopiwv (download) otov 1otdTomo NG Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

- Htpéxouoa mepilnyn Twv XaPAKTNPIOTIKWY ACQAAEIAE KAl TWV KAIVIKGOV
emdooewv (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) ivat
SlaBéoipn otn oehida Ayng minpogopiwv (download) otov ioTéToMO
¢ Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

MNpogidomotogig

Mpo&ié: A\ yia 1o {eAé puwaopikol o&éog

To (eMé pwopoplkov 0&€og ival SlaBpwTIKG. ATOPUYETE TV EMAQN HE Ta
HdTia, Toug BAevvoyovoug Kai To Séppa (CUVIOTWVTAL TPOOTATEVTIKA YUaMd
TG00 YIa TOUG EMayYEAUATIES UYEIag 600 Kal yia Toug acbeveic). Eav To uhiko
£pBel katd AaBog oe emagn pe Ta pdtia, EEMUVETE apéowg pe apBovo vepd
Kat oupBovleuTeite yiatpo/o@Balpiatpo.

MAnpogopiec améppupng
01 moodTNTEG UNKOU TTOU TIEPIOTEVOLY Ba TTpéMel va amoppimTovtat
OUHQWVA HIE TIC OXETIKEC EBVIKEG VOHOBETIKEC AMTAITATEIG.

4 Mapkeia {wrg kat amoBrjkevon

- Oeppokpacia amobrikevong 2-28 °C

- Av bev pnPei n evdedetypévn Beppokpacia amobrikeuong, umopei va
EMNPENOTE( 1) AEITOUPYIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG.

—  Mn XpNOIHOTIOIEITE TO TIPOIGV PETA TNV QvaypaPOHEV NUEPOUNVIA
Mégne.

—  Huepopnvia Mi&ng: Avaypagetal 0Tn ouokeuasia

5 TMpdéoBetec mAnpogopieg
Na uAdooetat pakpid andé nadia!
Aev givai S1abéotpa 6Aa Ta POIOVTA O€ ONEG TIC XWPEC.

Auté T0 UNKS TipoopileTat aya i xprion. Kata v ia, 0a
Tipémel va akohouBouvTal auoTnpa ot Oénvlec Xpriong. Amartioec yia PAGBeC mou ogeidovral
O P TPNoN Twv O8NyIGY, f Ot Xprion ekToq TG eveSelypévng meploxiic pappioyric, Sev Ba
yivovtal 8ekTé. Av To TTPoi6V TipOKeTal va xpnatporoinBei yia omolovdrimote GA\o okomo eKTog
dowv avagépovtal pnTd otig Odnyieg, o xpRoTng éxel TV euBivn va eNéyEel T kataAnAdTTa
Kautn Suvarétnta xpriong Tou mpoiovtoc.



1 Amaglanan kullanim

Kullanim amac
Dental bonding

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Adhese® Universal DC, mine ve dentin icin cift sertlesen, tek bilesenli bir
dental adezivdir ve tiim piriizlendirme teknikleriyle (kendiliginden
piriizlendirme, secici mine piiriiziendirmesi ve piirizleme-durulama
teknikleri) uyumludur.

Uygulama alanlari, indirekt restorasyonlarin ve direkt restoratif prosediirlerin
adeziv simantasyonunu igerir.

a. Adhese Universal DC'nin kendiliginden polimerizasyonu (isikla
sertlestirme olmadan)

—  Tum purizlendirme tekniklerinde Variolink® Esthetic DC kullanim ile
indirekt restorasyonlarin ve endodontik postlarin adeziv simantasyonu.

- Piriizlendirme ve durulama teknigi ile isikla ve cift sertlestirme yapistirici
kompozitleri kullanilarak indirekt restorasyonlarin ve endodontik
postlarin adeziv simantasyonu.

b. Adhese Universal DC'nin 500 ila 1.400 mW/cm*de
- Isikla ve cift sertlesen yapistirma kompozitleriyle indirekt
larin adeziv si w

- lsikla, kendiliginden ve cift sertlesen kompozitlerle direkt rekonstriiktif
uygulamalar ve kor yapimlari

- Direkt yerlestirilen, 1sikla sertlesen kompozitler ve kompomer
restorasyonlari

- Kinlmig kompozit ve kompomer restorasyonlarinin onarimi

- Hipersensitif servikal alanlarin desensitizasyonu (Not: Uriinii uygularken
bir havali siringayla ilave sogutma saglayin.)

— indirekt onlarin gegici/kalici si onu dncesinde
hazirlanmis dis yiizeylerinin ortiilmesi

¢ 3sCure sertlestirme junda Bluepk PowerCure
Adhese Universal DC isikla sertlestirildiginde

- Okliizal agidan isikla sertlestirme yapildiginda yalnizca kalici dentisyonun
posterior bolge restorasyonlari (Sinif I ve II, tekli kasp yenilenmesi dahil).

Adhese Universal DC Free Stand® Tek Dozluk birimlerde sunulmaktadir.
Aplikatér, kendiliginden sertlesme reaksiyonu icin gerekli reaksiyon
baslaticilar ile kaplanmistir. Aplikatériin sivi halde Adhese Universal DC
iceren Tek Dozluk birimine daldinlmasiyla baslatici ile adeziv birbirine karisir.
Aplikatorler iki farkli boyutta sunulmaktadir:

—  Clriikler, kron preparasyonlari vb. icin normal.

- Kok kanal ve mikro preparasyonlar icin kiiciik/endo.

Endikasyonlari
- Eksik dis yapisi
- Kismi dissizlik

Kontrendikasyonlar

- Direkt pulpa kaplamasi

- Hastanin belirtilen malzemelerden herhangi birine karsi alerjisi oldugu
biliniyorsa ya da belirtilen calisma teknigi uygulanamayacak durumdaysa
Adhese Universal DC tiriiniinii kullanmayin.

Kullanim sinirlamalan

Adhese Universal DC'yi seramik restoratif materyaller igin primer
olarak kullanmayin. Uygun bir seramik primeri kullaniimalidir
(6r. Monobond Etch & Prime®).

Yan etkiler
Nadir durumlarda Adhese Universal DC bilesenleri hassasiyete yol aabilir.
Bu tiir durumlarda, Adhese Universal DC artik kullanilmamalidir.

Etkilesimleri

- Peroksit bazli beyazlastirma maddeleri ve dezenfektanlar, adezivlerin
polimerizasyonunu onleyebilir. Bu tiir malzemeler, Adhese Universal DC'nin
uygulanmasindan < 14 giin 6ncesinde kullanilmamalidir.

- Fenolik maddeler (6r. 6jenol) Adhese Universal DC'nin
polimerizasyonunu engelleyebilir.

- Adhese Universal DC ile herhangi bir tedavi uygulanmadan 6nce, tim
demir ve altiminyum tabanli kanama durdurucu ajanlari suyla iyice
durulayin.

- Adhese Universal DC uygulamasi ncesinde florlama ajanlar
kullaniimamalidir.

Bilesimi
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, etanol, metakrilat degistirilmis poliakrilik asit,
silikon dioksit, potaytum hidroksit ve kamfokinon.

2 Uygulanmasi

2.1 indirekt ve direkt yonlar igin ak p!

2.1.1 Izolasyon

OptraGate® veya OptraDam Plus gibi uygun yardimailar kullanilarak parsiyel
veya tam izolasyonun saglanmasi zorunludur.

2.1.2 Pulpa korumasi/kavite astar

Pulpaya yakin alanlardaki restorasyonlarda 3sCure sertlestirme modu
kullanilmamalidir. Cok derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlar segici olarak
kalsiyum hidroksit astar (6r. ApexCal®) ile 6rtiilmeli ve ardindan basinca
dayanikli siman (6r. cam iyonomer siman) ile kaplanmalidir.

zle ve durula teknigi uygulanarak
mineye baglanma giiclendirilebilir. Prepare edilmemis mine yiizeyleri her
zaman fosforik asit jel ile priizlendirilmelidir (6r. Total Etch). Liitfen fosforik
asit jelinin Kullanma Talimatina uyun.

a. Segici mine piriizlendirme teknigi

Fosforik asit jelini (6r. Total Etch) mine (izerine uygulayin ve tepkimeye
girmesi igin 15-30 saniye bekleyin. Sonra en az 5 saniye kuvvetli bir su
akimiyla iyice durulayin ve piiriizlendirilmis mine yiizeyi tebesir beyazi bir
goriiniim alana kadar yag ve su icermeyen basingli hava ile kurutun.



b. Piiriizieme ve durulama teknigi

Fosforik asit jelini (6r. Total Etch) 6nce prepare edilmis mine lizerine ve
ardindan dentine uygulayin. Piiriizlendirici, tepkimeye girmesi i¢cin minenin
tizerinde 15-30 saniye, dentinin (izerinde ise 10-15 saniye bekletilmelidir.
Sonra en az 5 saniye kuvvetli bir su akimiyla iyice durulayin ve
purizlendirilmis mine ylizeyi tebesir beyazi bir gériiniim alana kadar yag ve
su icermeyen basingli hava ile kurutun.

2.1.4 Free Stand® Tek Dozun Etkinlestirilmesi
Folyo kapagi kaldirin.

—  Yesil aplikator fircayi bolmesinden gikarin ve adeziv bulunan birime
daldirin.

- Aplikatori dondirerek adezivi 5 saniye boyunca reaksiyon baslaticilarla
kanistirin. Tamamen kanstinldiginda aplikatériin yiizeyinde tekdiize sari
bir renk olusur. Béyle bir durum yoksa, karistirma proseddiriinii yineleyin.

- Etkinlestirme sonrasinda, adeziv yaklasik 120 saniye boyunca
kullanilabilir.

Not:

Tek dozluk teslimat formunda Adhese Universal DC Free Stand®, hijyenik
nedenlerle birden fazla hastada kullaniimamalidir (hastalar arasi capraz
kontaminasyonun 6nlenmesi). Kalinti etkinlestirilmis Adhese Universal DC
materyalini uygulamadan sonra atin!

2.1.5 Adezivin uygulanmasi

~ Islem gérecek olan dis yiizeylerini mineden baslayarak tamamen
Adhese Universal DC ile kaplayin.

- Adeziv en az 20 s siireyle dis ylizeyine ovalanarak uygulanmalidir.
Bu stire kisaltiimamalidir. Adezivin dis ylizeyine ovma yapmadan
uygulanmasi yetersiz uygulama teskil edecektir.

- Adhese Universal DC'yi parlak ve hareketsiz bir film tabakasi olusana
kadar yag ve su icermeyen basingli hava ile uygulayin.

Onemli bilgiler:

—  Restorasyonun yerine oturma dogrulugunu tehlikeye atabileceginden
materyalin cukur yerlerde birikmesine izin vermeyin.

- Uygulama sirasinda yogun 1siga maruz birakmaktan kaginilmalidir.

- Uygulama sirasinda aplikatoriin kan, tikriik, sulkus sivisi veya suyla
kontamine olmasini énleyin.

- Yesil aplikatorii adeziv ile tiniteye ikiden fazla defa daldirmayin.

2.1.6 Adezivin sertlestirilmesi

Kendiliginden sertlesen Adhese Universal DC

Adhese Universal DC asagidaki durumlarda Variolink Esthetic DC gibi uygun
kendiliginden ve ift sertlesmeli kor yapimi ve yapistirma kompozitleriyle
birlikte sadece kendiliginden sertlesme modunda kullanilabilir:

Uygulama / Yapistirma veya kor Piiriizlendirme teknigi
Endikasyon yapim kompozitinin
s modu
Piiriizlen- Kendiliginden
dirmeve | piiriizlendirme Secici mine
durulama iiril I
indirekt restorasyon- Isikla veya gift v v
larin ve sertlestirme
postlarin simantas- | kendiliginden v Yalnizca Variolink Esthetic DC
yonu sertlestirme ile birlikte

Isikla sertlesen Adhese Universal DC
Asagidaki durumlarda Adhese Universal DC'nin 1sikla sertlestirilmesi
gerekecektir:

Uygulama / Kor yapimi veya Piiriizlendirme teknigi

Endikasyon restoratif kompozit
materyalin Piiriizlen- Kendiliginden
sertlestirme modu | dirmeve | piiriizlendirme Segici mine

durulama piirii i

Direkt restorasyonlar | Isikla veya cift v v

ve kor yapimlan sertlestirme

Kapatma, hassasiyet

giderme, aninda v v

dentin kapatma

Adhese Universal DC, 500 ila 1.400 mW/cm? 151k yogunlugunda 10 s
boyunca isikla sertlestirilebilir. Sinif | ve Il restorasyonlarin olusturulmasinda,
Adhese Universal DC 2.700 ila 3.300 mW/cm? 1sik siddetinde (6r.

Bluephase PowerCure kullanilarak) okliizal agidan yalnizca 3 s siirede i1sikla
sertlestirilebilir.

Dolgu 1s1g1 kullanma talimatlarina uyulmalidir.

Istk yogunlugu (mW/cm?) Isinlama siireleri
500-900 10s
900-1.400 10s
1.800-2.200 —
2.700-3.300 3s

Giivenlik notu

- Dis etini, mukoz membrani veya cildi sertlestirme 1s1ginin yaydigi 1sina
dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

- 3sCure modu caries profunda ve ¢ok derin kaviteler olmasi durumunda
kullanilmamalidir.

217 if veya S K

- Kullanilan restoratif ve/veya yap|§t|rma kompozmnln kullanim
talimatlarina uygun sekilde ilerleyin.

2.2 Kinlmig kompozit dol K i nin isikla
sertlesen malzemelerle agiz icinde onanml icin prosediir
- Onarilacak restoratif yiizeyi bir elmas bitirme frezi ile piiriizlendirin, su

spreyi ile iyice temizleyin ve yag ve nem icermeyen basingli hava ile

kurutun.

- Adhese Universal DC tiriiniintin direkt uygulamasi igin talimatlara gore
ilerleyin.

2.3 Tetric® CAD yonlarinin piiriizlendirilmesi igin p

- Tetric CAD'in kullanim talimatlarina uygun sekilde ilerleyin.



3 Giivenlik bilgileri

- Yapistirma kompozitinin 6nceden adezivle islem gormdis bir
preparasyona dogrudan uygulanmasi, sertlestirme sirecinin
hizlanmasina neden olarak restorasyonun uyum dogrulugunu
etkileyebilir.

- Adhese Universal DC tahris edici bir maddedir. Ciltle, mukozayla ve
gozlerle temas etmesine engel olun.

—  Ciltle temas etmesi durumunda derhal bol suyla durulayin.

— Materyal kazara g6zlerle temas ederse, derhal bol suyla durulayin ve bir
hekime / oftalmoloji uzmanina basvurun.

- Nadir durumlarda, ciltle temas, malzemelere karsi duyarlilik
gelistirilmesine neden olabilir.

- Ticari tibbi eldivenler, metakrilatin duyarlilastirici etkilerine karsi koruma
saglamaz.

—  Uriinle ilgili ciddi durumlarda litfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
web sitesi: www.ivoclarvivadent.com ve sorumlu yetkilinizle
temasa geginiz.

—  Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclarvivadent.com) indirme bolimiinde sunulmaktadr.

~  Gegerli Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP), Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclarvivadent.com) indirme boliimiinde bulunabilir.

Uyarilar

Fosforik asit jeli igin uyarilar

Fosforik asit jeli koroziftir. Gozler, mukoz membran ve cilt ile temastan
kaginin (hem hasta hem de operatérler icin gozliik takilmasi énerilir).
Materyal kazara gézlerle temas ederse, derhal bol suyla durulayin ve bir
hekime / oftalmoloji uzmanina bagvurun.

Bertaraf bilgileri
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

4 Raf 6mrii ve saklama kosullarn

- Saklama sicakligi 2 - 28 °C'dir

- Belirtilen saklama sicakhigi kosuluna uyulmamasi driiniin islevselligine
zarar verebilir.

— Uriind, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Paketteki nota bakin

5 ilave bilgiler
Cocuklarin ulasamayacag yerlerde saklayin!
Tim driinler tim dlkelerde sunulmamaktadr.

Bu materyal sadece dis gi {izere Kullanim Tali
tamamen uygun sekilde kullaniimalidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin
izlenmedigi durumlarda olusacak hasarlara karsi sorumluluk kabul edilmeyecektir. Uriinleri
Talimatlarda aikca belirtilmemis herhangi bir amac icin, kullanim ve uygunluk agisindan test
etmek, kullanici sorumlulugundadir.

1 TpeaHasHaueHne

LieneBoe npumeHeHne
[leHTanbHbI 60HAUHT

Cdepa npumeHeHna
Tonbko ANA NpUMeHeHUA B CTOMATONOMn.

Onucaxne
Adhese® Universal DC — 5T0 0AHOKOMMOHEHTHbIN AEHTasbHbIN aAre3ns
[IBOHOIO OTBEPXAEHWA ANA SMANM 1 AEHTUHA, COBMECTUMbIN CO BCEMMU

TEXHONMOrMAMM NpC (camonpory n3bupatensHoe
NpOTPaBAMBaHIeE IMani, TEXHONOMN NPOTPaBAMBAHWA 1 NPOMbIBAHNA).
O6nactv np! anr Y10 GUKCaLMIo HenpAMbIX
pecTaBpaLuil 1 NpAMble pecTasy Hble Np pbl.

A. Yucroe camooTBepxaeHue Adhese Universal DC (6e3 cBetoBoro
oTBepXKAEHNA)

- AaresvBHas GprKcaLVA HENPAMbIX PECTaBPaLINii 1 SHAOAOHTUYECKNX
wrnéoB c Variolink® Esthetic DC co Bcemu TexHonornamn
NPOTPaBAUBaHWA.

—  AaresvBHas GprKcaLVA HENPAMbIX PECTaBPALN 1 SHAOAOHTUUECKNX
WTNGTOB C KOMMO3UTaMI ABOIHOTO 1 CBETOBOTO OTBEPXKAEHNA C
TEXHOJIOrWel NPOTPABANBAHIA U MPOMbIBAHUA.

B. C Adhese Uni DC npun 500-1 400 mB1/cm?
- AaresuBHas $puKcaLMA HENPAMbIX PeCTaBPaLi C KOMMO3UTaMM
[NIBOVIHOTO 1 CBETOBOTO OTBEPX/EHUA

- BoccraHo 1 BOCC KyNnbTi NpAMOro
Ppa3MeLLieHNA C KOMNO3NTaMy CBETOBOTO, CAMOCTOATENBHOTO U IBOVHOTO
oTBepX/eHNA

—  Komno3uTbl CBETOBOrO OTBEPX/AEHUA 11 pecTaBpaLliuv 3 KomMnomepa
NPAMOro pasmellieHns

—  PeMOHT TpelLH B pecTaBpaLinAX U3 KOMNO3UTOB 11 KOMNOMEPOB

- JleceHcnbunnsauna runepuyBCTBUATENbHbIX 06NacTeil Weikn
(NpymeyaHue: Npn HaHeCeHN NPOAYKTa obecneysTe JONONHUTENbHOE
OXNa/eHue C NOMOLLbIO BO3AYLIHOTO WNPNLa).

- lepmeTu3auusa NOATOTOBIIEHHDBIX NOBEPXHOCTEN 3y6a nepef

! noc LemMeHTUp| HenpAMbIX pecTaBpaLuit

B. TMpu cBeToBom oTBepxaeHun Adhese Universal DC ¢

nc Bluephase® PowerCure B p ot
3sCure

—  TonbKo BOCCTaHOB/EHME NOCTOAHHbIX 3y60B 60KOBOTO OTACNA
(knaccbl [nll, BOCC 6yropkos)

NpU OKKJTIO3OHHOM CBETOBOM OTBEPXKAEHUN.

Adhese Universal DC BbinyckaeTcs B BUfie OTAeNbHbIX 03 Free Stand® Single
Dose. ANNANKaTop NOKPbIT COMHULMATOPaMIA, HEOBXOAUMbIM ANA PeaKLniA
CamooTBePX/eHMA. VIHMUMATOP 1 ajire3uB CMeWnBaloTCA nyTem
norpyXxeHua annankatopa B Ao3y Single Dose, coaepiaLyto XnaKoCTb
Adhese Universal DC.



ANNAnKaTopbl BbIMYCKAIOTCA IBYX Pa3MepOB:
— O6bluHbIit 4R NONOCTENA, NOAFOTOBKN KOPOHKM 1 T. 4.
—  Manblit/3Hp0 ANA KOPHEBbIX KaHasIoB 1 MKPONpPenapupoBaHis.

Mokasanua
—  OTCYTCTBYlOWAA CTPYKTypa 3y6a;
- YacTuyHoe oTCyTCTBUE 3y60B.

MpoTuBonokasaxua

- MpAmoe NOKpbITUe NynbMbl

- He nucnonb3yiite Adhese Universal DC, ecnin 13BecTHO, 4TO y naLneHTa
anneprua Ha Nto6oil U3 MHrPeAMEHTOB MaTepuanos, Un ecin
npefycMOTPeHHYI0 pabouyio TEXHONOTMIO UCMONb30BaTh HeMb3A.

OrpaH1yYeHmA Mo NpUMEHeHNIo

He ncnonb3yiite Adhese Universal DC Kak npaiimep AnsA Kepamuyeckinx
pecTaBpaLMOHHbIX MaTepuanos. Heo6xoAnMOo UCMoNb30BaTb NOAXOAALLNN
Kepammueckuii npaitmep (Hanpumep, Monobond Etch & Prime®).

Mo6ouHble 3¢ deKTbI

B pepkux cnyuanx komnoHeHTbl Adhese Universal DC moryT npuBoauTb K
ceHecnbunmuzaumn. B Takux cnyuasx Adhese Universal DC He cnepyeT
1Cnonb3oBatb.

TBUE C APYrVMI MaTep

- 0 " duumpyroLMe CpeCTBa Ha OCHOBE NEPOKCUA0B
MOTyT NPenATCTBOBaTL NONUMepU3aLnV aare3usos. Takue matepuanbl
He cielyeT NCMonb30BaTh B TeueHue < 14 iHeii nepey HaHeceHnem
Adhese Universal DC.

—  OeHonbHble BelllecTBa (Hanpumep, eBreHoN) MOryT NpenaTCTBoBaTh
nonumepusauun Adhese Universal DC.

— Mepep kaxpon 0bpaboTkoit ¢ ncnonbsosarnem Adhese Universal DC
CneflyeT MONHOCTbIO CMbITb BOAOW BCe KPOBOOCTaHaB/MBakow{ne
Cpe/CTBa Ha OCHOBE Xene3a 1 anioMUHNA.

- Mepepn HaHeceHnem Adhese Universal DC He cnepyet ucnonb3oBatb
bTopupylowime cpecTBa.

Cocras

HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, 3TaHon, nonnakpnnosas Kucnota c
MOANGULMPOBAHHBIM METAKPUNATOM, ANOKCHA KDEMHUSA, TMAPOKCUA Kanusa
1 KaMPOPXNHOH.

2 TpumeHeHve

2.1 1Mp ypa ana M NPAMbIX pecTaBpauuii

2.1.1 O6ecneyeHmne cyxoctn

Tpebyetca afjekBaTHan OTHOCUTENbHAA UV aGCOMIOTHAA U3ONALMA C
MCNoNb30BaHUEM NMOAXOAALLMX BCIOMOTATENbHbIX YCTPOACTB, TaKUX Kak
OptraGate® unu OptraDam Plus.

2.1.2 NaiiHep ana 3aWuTbl NYyAbAbI/NONOCTeN

Mporpammy nonnumepu3auum 3sCure HeNb3A NPUMEHATL B 06NACTAX,
6n13KuX K nynibrie. B cnyyae oueHb ry6oKMX NONOCTedd Te y4acTKu, KoTopble
HaXOAATCA PAAOM C NyNbMOiA, CieflyeT n3bupaTenbHO NOKPbITL KanbLnii-
rMAPOKCUAHBIM NaitHepom (Hanpumep, ApexCal®), a 3aTem LemeHTOM,

ycTon K (Hanpumep, CTEKNONOHC biM).

2.1.3 MoparoToBKa C NoMoLWbio rens ¢ocGopHoil KUCNOTbI

CBA3b C IMANbI0 MOXKHO yny4qwnTb, ecnu I/I36I/IpaTEl1hH0 npoTpasuTb 3manb
NN NPUMEHWUTD TeXHONOTNI0 NPOTPABANBAHUA N NPOMbIBAHUA.
HenoprotosneHHble NOBEPXHOCTM 3Mani CliefiyeT 06s3aTeNbHo
NOArOTOBUTH C NOMOLLbIO rens ¢pocdopHom KucnoTsl (Hanpumep, Total Etch).
CobntopaiiTe MHCTPYKLWM MO NPUMEHEHIIO rens GoCHOPHOIN KNCTOTbI.

A. na amanu

HaHecure renb d>oc¢opHov1 KNCNOTbI (Hanpmmep, Total Etch) Ha smanb u
nopoxauTe 15-30 CeKyH/, NOKa He 3aBepLINTCA peakLms. 3aTem TujaTeNbHo
NpOMbIBaliTe y4acToK CUNbHOII CTPyeil BO/bI B TeUEHMe He MeHee 5 C 1
BbICYLIMTE CXaTbM BO3/lyXOM, He COfiepaLLi M Macna 1 BOAbI, 4TOObI
nportp: T T SManun ugert 6enoro mena.

b. na np

HaHecuTe renb ¢pocdopHoi KUCnoThbl (Hanpvwlep, Total Etch) cHauana Ha
NOArOTOBNEHHYIO IMalb, @ 3aTem Ha AeHTH. CpeaCTBO ANA TpaBneHna
cnepyeT 0CTaBUTb ANA peakuvmn Ha amanu Ha 15-30 ¢, a Ha ieHTUHe — Ha
10-15 c. 3aTeM TLaTeNbHO NPOMbIBAIATE y4aCTOK CUbHOI CTPYyelt BOfbl B
TeueHe He MeHee 5 C 1 BbiCYLIMTE OKaTbIM BO3/lyXOM, He CopepaLLiim
Macna 1 Boabl, 4To6bl NPOTPaBeHHbIe NOBEPXHOCTU IMai NpuoGpent
ygeT 6enoro mena.

2.1.4 Axtuauua Free Stand® Single Dose
CHUMUTE KpbILLKY U3 GONbIu.

—  Vi3BnekuTe 3eneHyio LETKy annankatopa v norpysute B 610K ¢
ajresvBoM.

- lepemewwBaiiTe ajire3ns C COMHMLMATOPaMK 5 CeKyHi, NOBOPauMBas
annnkatop. Mocne NoHOro NepemellMBaHA BOPCUHKM anninkatopa
CTaHyT OJHOPO/HOTO XeNToro LBeTa. ECnu 370 He Tak, npoueaypy
CMeLLNBaHNA HEOBXOANMO NOBTOPUTD.

- Mocne akTMBALMN ajire3MB MOXHO UCMONb30BaTb B TeUeHWe Npubn.
120c.

Mpumeyanue.

Adhese Universal DC Free Stand®, noctansiemblii B BUAE OTAE/bHbIX 03,
Hefb3A NCNonb3oBaTh 6osnee uem Y OAHOrO NaLneHTa No rmrueHnYeckum
npuyrHam (4To6bl NPefoTBPaTUTL NePEKPeCTHOE 3apaXeHue NaLyneHToB).
Mocne npumenenna Adhese Universal DC cneayet yTunusmnposatb octaTku
AKTUBMPOBAHHOIO MaTepmana!

2.1.5 HaHecenue aaresusa

—  HauwHas c 3Manu, NonHoCTbIo NOKpoiiTe 0bpabaTbiBaemble
nosepxHocT 3y6a cpepcteom Adhese Universal DC.

- Anresus Heo6XozUMo BTVPaTb B MOBEPXHOCTb 3y6a He meHee 20 ¢. 3To
BPeMA COKpaLLaTh Henb3A. ECv aaresus ToNbKo HaHeCT Ha
NOBEPXHOCTb 3y6a 1 He BTEPETh, 3TOr0 GyAeT HEJ0CTaTOUHO.

- Pacnpepenute Adhese Universal DC ¢ nomolLbto ©KaToro Bo3ayxa, He
cofiepxallero maciia v Bofibl, 4To6bl 06pazoBanach raHuesas
Heno/BWXHaA NneHKa.

BaxHan uHpopmaums:

- He gonyckaiite 06pa3oBaHua CKOMNEHWH, NOCKONbKY OHU MOTYT
CHU3UTb TOYHOCTb NPV NOAFOHKE pecTaBpaLmi.

—  Tpw HaHeceHnn cnefiyeT n3beraTb MHTEHCUBHOTO BO3/EACTBUA CBETa.



- He ponyckaiite 3arpA3sHeHna annavKaTopa KPoBbIo, CNKOHON, leCHeBO
KMAKOCTBIO UMY BOAOV BO BPEMA HaHECEHWA.

- He norpyxafiTe 3eneHblit annankatop B 610K ¢ agre3usom 6onee AByx
pas.

2.1.6 OtBepxpaeHue agresuea

[« Adhese Unit DC

Adhese Universal DC MOXHO 1CNONb30BaTh B peX1Me YNCTOro
CamMOOTBEPXKEHNA B COYETAHNM C MOAXOAALLMMIA KOMMO3UTHBIMI
MaTepuanamm 1 pectaspauyeii KynbTi CAMOCTOATENbHOTO U IBOHOTO
oTBepxaeHns, Hanpumep Variolink Esthetic DC, B cnepytowmx cnyyasx:

Mpumenenue/ Pexum TexHonorua npoTpaBnuBaHmua
noKasaHua oTBepXACHNA
(0,1] p
pecTaBpauun KynbTit | U NPOMbIBaHKUe | CamonpoTpaBiuBaHue
Imanu
ApresuBHas (BeToBOE UNW [1BOIIHOE v v
uKcauma oTBEPXAeHMe
HenpAmbIX
pecragpauuit Fo— v TofbK0 B COYeTa M ¢
SHOAOHTHECKX Variolink Esthetic DC
wrudros

CeetoBoe oTBepxpaeHue Adhese Universal DC
[ina Adhese Universal DC TpebyeTcs cBeTOBOE OTBEPXKAEHWE B CNEAYIOLNX
cnyyanx:

Mpumenenne/ Pexum TexHonorua npoTpaBnuBaHus
PpecraBpauuu KynbTH | fipotpasnusakue |  W36upatenboe
unu M NPOMbIBaHUE | CAMONPOTPaBINBaHME
pecTaBpaunoHHbIX Smanu
KOMMO3UTHBIX

Henpambie

pectaspauun (BeToBO® WK f1BOIHOE v v

pecTaBpauuy oTBEpXAeHie

KynbTH

Tepmerusauua,

neceHcubunmsauma,

HeMefieHHan - v v

repmeTUsauma

[NieHTHHa

CetoBoe oTBepxpeHue matepuana Adhese Universal DC MoxHo
BbINONHUTH 32 10 CEKYH/] C MHTEHCUBHOCTbIO cBeTa 5001 400 MBT/cm2.

Mpw n3rotoBneHnn pectaspauynii knaccos | n Il ceeTooe oTBepXaeHNe
matepuana Adhese Universal DC MOXHO BbINONHUTb BCETO 3a 3 CeKyHAbI C
OKK/I03MOHHO NOBEPXHOCTU C MHTEHCUBHOCTbIO CBeTa 2 700-3 300 mBT/cm?
(Hanpumep, ¢ nomolibIo namnbl Bluephase PowerCure).

NonxHbl cobnopatbea WHCTPYKLMN NO NPUMEHEHWNIO
NONUMEpPU3aLMOHHON Namnbl.

MouwHocTb u3nyyenus (MBT/cm?) Bpems ocsewenns
500-900 10c
900-1 400 10c
1800-2 200 —
2700-3 300 3c

anMEHaHMe o 6e3onacHocTn

— He ponyckaiite npAMOro Bo3feicTBIA CBeTa OT NOUMEPU3aLOHHO
NaMMbl Ha IECHY, CIM3NCTYI0 06ONOUKY WIN KOXY.

- Tporpamma 3sCure He JO/KHa NPUMEHATLCA B CAlyuae MY6OKOro
Kapueca v o4eHb ry6oKIX nonocTel.

2.1.7 HaHeceHue pec unu THOro MaTepuana
—  BbINONHMTE MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO UCMONb3yeMOoro
PecTaBpaLMOHHOTO /1NN KOMMO3UTHOTO MaTepuana.

2.2 MNpoueaypa BHYTPUPOTOBOI NOYNHKM CKOJIOB KOMMO3UTHbIX NAOM6/
pec c CBETOB

- MpunaiiTe WwWepLaBoCTb BOCCTaHaBMBAEMON NOBEPXHOCTY C MOMOLLbIO
anMa3HbIX QUHNLIEPOB, TLLATENIbHO OYMCTUTE €€ BOAAHbIM Crpeem 1
BbICYLLIMTE CXaTbiM BO3/lyXOM, He Cofiepallii M Macen 1 Bofbl.

—  3arem BbIinonHuTe npamoe HaHeceue Adhese Universal DC.

23 Tp Pa NOAroTOBKM pec i Tetric® CAD
—  BbinonHuTe MHCTPYKLMUK No npumeHeHwio Tetric CAD.

3 Uudopmauua no 6e3onacHocTn

- lpAmoe HaHeceHe KOMMO3NTHOTO MaTepuana Ha NpenapupoBaHHYI0
06nacTb, NpefiBapuTENbHO 06paBOTaHHYIO aAre3VBOM, MOXET NPUBECTI
K YCKOPEHWIO OTBEPX/AEHNA 1 NOBANATL HA TOUHOCTb NOCAAKNA
pecTaBpaumm.

- Adhese Universal DC Bbi3biBaeT pasppaxeHue. /36eraiite KoHTaKTa
KOXei/Cnu3uncToin 060104KOM 1 NMoNagaHns B rasa.

- Tpu nonaaaHuy Ha KOXy Cpasy e NPoMOiiTe 6oNbLLINM KONNYeCTBOM
BOAbI.

- Ecnu matepunan cnyyaiiHo nonagert B rnasa, HemeaneHHo NpoMoiTe ux
60NbLIMM KOMYECTBOM BOZbI 1 06paTUTeCh K Bpauy/odTanbmonory.

- Bpepkux cnyyanx nonajaHme Ha KOy MOXeT Bbi3BaTb
CEHCMBUNN3ALIMIO HA KOMIMOHEHTbI.

- O6bluHble MeAVLIMHCKME NepyuaTKin He AaloT 3aLyuTbl OT 3pdeKTa
CeHCMBUNN3aLMN Ha MeTaKpUnaTbl.

— B cnyyae cepbesHbIX MHLMAEHTOB, CBA3AHHDIX C MPOAYKTOM,
obpalyaiitecb kK Ham no appecy: lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JluxteHwrein),

Ha caiiTe www.ivoclarvivadent.com, a Take K BalwiM OTBETCTBEHHbIM
1 KOMMNETEHTHBIM OpraHam BnacTut.

— HacToauyto MHCTPYKLnio Mo NPUMEHEHMI0 MOXHO 3arpy3uTb B
pasfene maTepuanos AnA 3arpysku Ha caiite lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

- [leicTByloljee cBOAHOE pesiome Mo 6e30MacHOCTI 1 KNUHNYECKO
3¢ dektusHocTn (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP)



MOXHO CKauaTb B pasjienie MaTepuanos AnA ckauuBaHuA Ha caite lvoclar
Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Mpepynpexaenna

MpepynpexaeHna KacaTenbHo rens ¢ochopHON KUCIOTbI

enb GpocdopHoIt KNCNIOTbI KOPPO3MOHHBIIA. V36eraiiTe nonaaaHmA B rnasa,
Ha CM3UCTYI0 060M0UKY 1 KOXY (NaLMeHTam 1 onepaTopam peKomeHayeTca
HajieBaTb 3allUTHble oukn). ECin MaTepuan cyyaitHo nonajeT B rnasa,
HeMefINIleHHO NPOMOoViTe 1X 60bLUMM KONMYECTBOM BOAbI 1 06paTUTeCh K
Bpauy/odtanbmonory.

WHpopmaumsa 06 yrunuzayum
OcTaBLuMeca 3anacbl CiefyeT yTUAM3NpOoBaTh B COOTBETCTBIM C
Tpebc npui Hauue bIM 3aKOHOA1ATeNbCTBOM.

4 CpOK rofiHOCTI 1 yCIOBNA XpaHeHNA
- Temnepartypa xpaHerus: 2-28 °C.
- Hec y i no paType X[
MOXeT yXyALIMTb CBOWCTBA MPOAYKTa.
- He ncnonb3oBatb MPOAYKT Mo NcTe4eHnn CpoKa roagHoCTn.
—  Cpok xpaHeHua: Cm. npumeYaHmne Ha ynakoBke.

5 [lononHutenbHana MHGpopmauma
XpaHuTb MaTepuan B HeJOCTYNHOM ANA AeTelt mecTe!
B HeKOTOpbIX CTPaHax MOXeT GbiTb AOCTYMHA He BCA NPOAYKLMA.

MpoaykT 6bin paspaboTaH AnA NPUMEHEHIA B CTOMATONIOTAM 1 NOANEXNT UCTIONb30BAHMIO
TONbKO B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLIMEN N0 NpUMeHeHHio. He MOXeT 6biTb NpuHATa
OTBETCTBEHHOCT 3 YWLep6, BO3HNKWI/ B PE3y/bTaTe HECOBMIOAEHNA MHCTPYKLMMA U
npvMeHeHWs B 06NacTH, ANA KOTOPOIA MaTepu1an He NpeAHasHaueH. Monb3osatenb Hecet
OTBETCTBEHHOCTb 3a TECTUPOBAHME NPOAYKTOB Ha NPEAMET WX NPUTOAHOCTY U UCTIONb30BaHMS
1A NI0GbIX Leneit, ABHO He yKa3aHHbiIX 8 MIHCTpyKuMM.

1 Zamierzone uzycie

Przeznaczenie
taczenie materiatéw stomatologicznych

Zastosowanie
Wytacznie do uzytku w stomatologii.

Opis

Adhese® Universal DC jest jednoskfadnikowym materiatem taczacym

0 podwojnym mechanizmie utwardzania, przeznaczonym do stosowania
w pofaczeniu ze wszystkimi technikami trawienia (samowytrawianie,
selektywne trawienie szkliwa, wytrawianie i ptukanie).

Produkt stosowany jest miedzy innymi w procedurach adhezyjnego
cementowania uzupetnieri posrednich i bezposrednich.

a. S ie Adhese Uni DC (bez

- Adhezyjne cementowanie uzupetnieri posrednich i wktadow
endodontycznych przy uzyciu Variolink® Esthetic DC w potaczeniu ze
wszystkimi technikami trawienia.

- Adhezyjne cementowanie uzupetnieri posrednich i wktadow
endodontycznych przy uzyciu kompozytowych cementéw adhezyjnych
Swiattoutwardzalnych oraz z podwéjnym mechanizmem utwardzania,
w pofaczeniu z technika wytrawiania i ptukania.

b. Utwardzanie Adhese Universal DC $wiattem o intensywnosci
od 500 do 1400 mW/cm?

- Adhezyjne cementowanie uzupetnieni posrednich przy uzyciu
kompozytowych cementéw adhezyjnych $wiattoutwardzalnych oraz
z podwéjnym mechanizmem utwardzania

- Bezposrednia nadbudowa rekonstrukcyjna i odbudowa zrebu za pomoca
kompozytow s$wiattoutwardzalnych, samoutwardzalnych i o podwojnym
mechanizmie utwardzania

- Bezposrednia odbudowa przy uzyciu kompozytéw swiattoutwardzalnych
i kompomeréw

- Naprawa zniszczonych uzupetnieri wykonanych z kompozytu lub
kompomeru

- Zabezpieczanie przed nadwrazliwoscia wrazliwych obszaréw
przyszyjkowych (Uwaga: podczas naktadania produktu zagwarantowac
dodatkowe studzenie za pomoca strzykawki powietrznej).

- Uszczelnianie preparowanych powierzchni zeba przed tymczasowym/
statym cementowaniem uzupetnieni posrednich

c. Utwardzanie $wiattem Adhese Universal DC przy uzyciu
Bluephase® PowerCure w trybie 3sCure

- Tylko do wypetniania ubytkéw w odcinku bocznym uzgbienia statego
(ubytki klas Ii 1, z odbudowa guzkéw wiacznie) podczas naswietlania
wypetnien od strony powierzchni zgryzowej.

Produkt Adhese Universal DC jest dostepny w jednostkach Free Stand®
Single Dose. Aplikator jest pokryty inicjatorami wymaganymi do reakgji
samoutwardzania. Inicjator i materiat taczacy sa mieszane ze soba poprzez
zanurzenie aplikatora w jednostce Single Dose zawierajacej ptynny produkt
Adhese Universal DC.

Dostepne sa dwa rozmiary aplikatoréw:

- Rozmiar regular- do ubytkéw, do preparacji pod korony itp.

- Rozmiar small/endo- do kanatéw korzeniowych i mikropreparacji.

Wskazania
- Ubytki w tkankach zeba
- Braki czeéciowe

Przeciwwskazania

- Bezposrednie pokrycie miazgi

- Nie stosowac Adhese Universal DC u pacjentéw o znanej nadwrazliwosci
na ktérykolwiek ze sktadnikow produktu lub gdy nie jest mozliwe
przestrzeganie zalecanej techniki stosowania.

Ograniczenia stosowania

Nie stosowac Adhese Universal DC jako primera do uzupetnieri
ceramicznych. Nalezy zastosowac odpowiedni primer do ceramiki
(np. Monobond Etch & Prime®).



Dziatania niepozadane

W rzadkich przypadkach pewne sktadniki materiatu Adhese Universal DC
moga prowadzi¢ do uczulenia. W takich przypadkach nalezy zaprzesta¢
stosowania produktu Adhese Universal DC.

Interakcje

— Srodki wybielajace i dezynfekujace na bazie nadtlenkéw moga hamowa¢
polimeryzacje materiatéw adhezyjnych. Takich materiatéw nie mozna
uzywac < 14 dni przed zastosowaniem produktu Adhese Universal DC.

- Substancje fenolowe (np. eugenol) moga hamowac polimeryzacje
produktu Adhese Universal DC.

- Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu z uzyciem Adhese Universal
DC nalezy dokfadnie sptuka¢ wodg wszelkie $rodki $ciggajace na bazie
Zzelaza i aluminium.

- Przed zastosowaniem produktu Adhese Universal DC nie mozna uzywac
$rodkéw do fluoryzacji.

Sktad
HEMA, MDP, Bis-GMA, D3MA, etanol, kwas poliakrylowy modyfikowany
metakrylanem, dwutlenek krzemu, wodorotlenek potasu i kamforchinon.

2 Sposéb postepowania

2.1 Procedura w pr. dk tnien posrednich i bezposredni
2.1.1 Izolacja

Zapewni¢ odpowiednia izolacje wzgledng lub bezwzgledng za pomoca
odpowiednich urzadzen pomocniczych, takich jak OptraGate® lub
OptraDam Plus.

2.1.2 Zabezpieczenie miazgi/liner do ubytku

Tryb 3sCure nie moze by¢ stosowany do wykonywania wypetnieri

w miejscach znajdujacych sie w poblizu miazgi. W przypadku bardzo
gtebokich ubytkéw obszary w poblizu miazgi nalezy wybiérczo pokry¢
materiatem na bazie wodorotlenku wapnia (np. ApexCal®), a nastepnie
mechanicznie wytrzymatym cementem (np. szklano-jonomerowym).

2.1.3 Obrdbka za pomoca kwasu fosforowego w postaci zelu

taczenie ze szkliwem mozna poprawi¢ poprzez selektywne trawienie szkliwa
lub ie techniki wy iania i ptukania. Nieprzygotowane
powierzchnie szkliwa nalezy zawsze poddac obrébce za pomoca kwasu
fosforowego w postaci zelu (np. Total Etch). Przestrzegac instrukcji
stosowania kwasu fosforowego w postaci zelu.

a. Technika selektywnego trawienia szkliwa

Natozy¢ kwas fosforowy w postaci zelu (np. Total Etch) na szkliwo i odczekac
15-30 sekund na reakcje. Nastepnie doktadnie optukac intensywnym
strumieniem wody przez co najmniej 5 s i wysuszy¢ sprezonym powietrzem
niezawierajacym wody ani oleju, az wytrawione powierzchnie szkliwa beda
miaty biatg strukture przypominajaca krede.

b. Technika wytrawiania i ptukania

Natozy¢ kwas fosforowy w postaci zelu (np. Total Etch) na przygotowane
szkliwo, a nastepnie na zebine. Pozostawi¢ wytrawiacz przez 15-30 s na
szkliwie i przez 10-15 s na zebinie, aby umozliwic reakcje. Nastepnie
doktadnie optukac intensywnym strumieniem wody przez co najmniej 5 s

i wysuszy¢ sprezonym powietrzem niezawierajagcym wody ani oleju, az
wytrawione powierzchnie szkliwa beda miaty biata strukture przypominajaca
krede.

2.1.4 Aktywacja Free Stand® Single Dose

- Zdjac foliowe zabezpieczenie.

- Wyjac zielong szczoteczke aplikatora z komory i zanurzy¢ w pojemniku
zawierajacym materiat adhezyjny.

- Wymieszac materiat adhezyjny z inicjatorami, obracajac aplikatorem
przez 5 sekund. Po catkowitym wymieszaniu wiékna szczoteczki
aplikatora maja jednolity zotty kolor. Jesli nie, nalezy powtérzy¢
procedure mieszania.

- Po aktywacji materiat adhezyjny nalezy zuzy¢ w ciggu okoto 120 sekund.

Uwaga:

Ze wzgledéw higienicznych (w celu unikniecia zakazen krzyzowych) produkt
Adhese Universal DC Free Stand® w pojedynczej dawce musi by¢ uzyty
wylacznie u jednego pacjenta. Po uzyciu nalezy wyrzucic resztki
aktywowanego materiatu Adhese Universal DC!

2.1.5 Naktadanie materiatu adh

- Zaczynajac od szkliwa, dokfadnie pokry¢ opracowywane powierzchnie
zeba materiatem Adhese Universal DC.

- Materiat adhezyjny nalezy wciera¢ w powierzchnie zeba przez co
najmniej 20 s. Nie skracac czasu wykonywania tej czynnosci. Natozenie
materiatu adhezyjnego na powierzchnig zeba bez wcierania jest
niewystarczajace.

- Rozprowadzi¢ Adhese Universal DC za pomoca sprezonego powietrza
niezawierajacego oleju i wody, az do uzyskania btyszczacej, nieruchomej
warstwy.

Wazne informacje:

- Unika¢ gromadzenia si¢ materiatu, poniewaz moze to spowodowac
pogorszenie doktadnosci dopasowania uzupetnienia.

- Podczas naktadania nie nalezy narazac produktu na dziatanie
intensywnego $wiatta.

- Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia aplikatora krwig, $ling, ptynem
dzigstowym lub woda podczas aplikacji.

- Nie zanurzac zielonego aplikatora wigcej niz dwa razy w pojemniku
z materiatem adhezyjnym.

2.1.6 Utwardzanie materiatu adh

Samoutwardzanie materiatu Adhese Universal DC

Materiat Adhese Universal DC moze byc¢ stosowany w trybie
samoutwardzania w potaczeniu z odpowiednimi materiatami do odbudowy
zrebu lub kompozytowymi cementami adhezyjnymi do samoutwardzania
lub z podwéjnym mechanizmem utwardzania, np. Variolink Esthetic DC,

w nastepujacych przypadkach:

Stosowanie/ Tryb utwardzania Technika trawienia
wskazania kompozytu do
odbudowy zrebu lub

p Y
cementu iptukanie | Selektywne wytrawianie
dhezyj szkliwa




Adhezyjne cemento- | (twardzanie swiatiem
wanie uzupetnien lub podwéjnym
posrednich i wktadéw | mechanizmem
endodontycznych utwardzania

v v

Tylko w pofgczeniu 2

Samoutiadanie v Variolink Esthetic DC

Utwardzanie $wiattem materiatu Adhese Universal DC
Materiat Adhese Universal DC musi by¢ utwardzany swiattem w
nastepujacych sytuacjach:

Stosowanie/ Tryb utwardzania Technika trawienia
i P do

odbudowy zrgbulub | Wytrawianie| ~ Samowytrawianie
kompozytu iptukanie | Selektywne wytrawianie
do wykonywania szkliwa

Bezposrednie Utwardzanie Swiatfem lub

uzupetnianie i w podwdjnym v v

odbudowa zrebu mechanizmie

Uszczelnianie,

zabezpieczanie przed

nadwrazliwoscia, - v v

natychmiastowe

uszezelnianie zebiny

Materiat aczacy Adhese Universal DC moze by¢ polimeryzowany przez 10 s
za pomoca Swiatta 0 mocy od 500 do 1400 mW/cm?. Podczas wykonywania
uzupetnien klasy | i Il materiat Adhese Universal DC moze by¢ utwardzany
tylko przez 3 s od strony powierzchni zgryzowej swiattem o intensywnosci
2700-3300 mW/cm? (np. przy uzyciu Bluephase PowerCure).

Nalezy stosowac sie do instrukcji stosowania dotyczacej lampy
polimeryzacyjnej.

Intensywnos¢ swiatta (mW/cm?) Czas naswietlania
500 - 900 10s
900 - 1400 10s
1800 - 2200 —
2700 - 3300 3s

Informacje na temat bezpieczenstwa

- Unikac bezposredniej ekspozycji dziaset, btony $luzowej lub skéry na
dziatanie Swiatta lampy polimeryzacyjnej.

- Nie nalezy stosowac utwardzania 3 s w przypadku prochnicy gtebokiej i
w przypadku bardzo gtebokich ubytkow.

2.1.7 Naktadanie materiatu
cementu adhezyjnego

- Postepowac zgodnie z instrukgja stosowania materiatu uzupetniajacego
lub kompozytowego cementu adhezyjnego.

ego lub k g

22 Procedura napraw wewnatrzustnych uszkodzonych wypetnien/
ien k towych przy uzyciu ut ych

s'wiatlem

- Schropowaci¢ naprawiang powierzchnie przy uzyciu wiertet
diamentowych, dokfadnie wyczysci¢ strumieniem wody i wysuszy¢
sprezonym powietrzem niezawierajacym oleju i wody.

- Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania Adhese Universal DC.

2.3 Procedura obrébki uzupetnien Tetric® CAD
Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania Tectic CAD.

3 Informacje na temat bezpieczenstwa

- Bezposrednie naktadanie kompozytowego cementu adhezyjnego na
preparacje poddang wstepnej obrébce materiatem adhezyjnym moze
prowadzi¢ do przyspieszenia procesu utwardzania i wptyna¢ na
doktadno$¢ dopasowania uzupetnien.

- Materiat Adhese Universal DC jest srodkiem drazniacym. Nalezy unikac
kontaktu materiatu ze skora, btona sluzowa i oczami.

- W przypadku kontaktu ze skorg nalezy ja obficie sptukac duza iloscig
wody.

— W przypadku kontaktu z oczami nalezy je natychmiast obficie sptukac
duzg iloscig wody oraz skonsultowac sie z lekarzem/okulista.

— W rzadkich przypadkach kontakt ze skéra moze spowodowac uczulenie
na skfadniki materiatu.

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie zapewniaja wystarczajacej ochrony
przed uczulajacymi whasciwosciami metakrylanu.

— Wszelkie powazne incydenty zwiagzane z produktem
nalezy zgtaszac firmie Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, www: www.ivoclarvivadent.com lub
odpowiednim organom odpowiedzialnym.

— Aktualna instrukcja stosowania jest dostepna na stronie internetowej
firmy Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com) w czesci
zawierajacej dokumenty do pobrania.

- Aktualne podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci
klinicznej (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)
mozna znalez¢ na stronie Ivoclar Vivadent AG website
(www.ivoclarvivadent.com) w czesci, Do pobrania”.

Ostrzezenia

Ostrzezenia dotyczace kwasu fosforowego w postaci zelu

Kwas fosforowy w postaci zelu jest zracy. Unikac kontaktu z oczami, btong
$luzowg i skora (zaleca sie stosowanie gogli przez pacjentow i operatoréw).
W przypadku kontaktu z oczami nalezy je natychmiast obficie sptukac duza
ilosciag wody oraz skonsultowac sie z lekarzem/okulista.

Informacje dotyczace utylizacji
Pozostaty materiat nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami
lokalnymi.

4 Warunki przechowywania

- Temperatura przechowywania: 2 - 28°C.

- Nieprzestrzeganie wskazanej temperatury przechowywania moze
negatywnie wptyna¢ na wiasciwosci produktu.



- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.
- Termin waznosci: zob. nadruk na opakowaniu

5 Informacje dodatkowe
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Nie wszystkie produkty s3 dostepne w kazdym kraju.

Materialy sa przeznaczone wylacznie do stosowania w stomatologii. Przy ich uzyciu nalezy
Scisle ¢ instrukcji ia. O iedzialnos¢ nie moze by¢ przyjeta za szkody
wynikle 2 ia instrukeji lub okres b 7 ia. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatow dla swoich wlasnych celéw i za ich uzycie w kazdym
innym przypadku niewyszczegélnionym w instrukcji.




Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein
Tel. +423 235 35 35, Fax +423 235 33 60
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Pty. Ltd.

1 -5 Overseas Drive, P.0. Box 367, Noble Park, Vic. 3174, Australia
Tel. +61 3 9795 9599, Fax +61 3 9795 9645
www.ivoclarvivadent.com.au

Ivoclar Vivadent GmbH

Tech Gate Vienna, Donau-City-Strasse 1, 1220 Wien, Austria
Tel. +43 1 263 191 10, Fax +43 1 263 191 111
www.ivoclarvivadent.at

Ivoclar Vivadent Ltda.

Alameda Caiapds, 723, Centro Empresarial Tamboré
CEP 06460-110 Barueri — SP, Brazil

Tel. +55 11 2424 7400
www.ivoclarvivadent.com.br

Ivoclar Vivadent Inc.

1-6600 Dixie Road, Mississauga, Ontario, L5T 2Y2, Canada
Tel. +1 905 670 8499, Fax +1 905 670 3102
www.ivoclarvivadent.us

Ivoclar Vivadent Shanghai Trading Co., Ltd.

2/F Building 1, 881 Wuding Road, Jing An District, 200040 Shanghai, China
Tel. +86 21 6032 1657, Fax +86 21 6176 0968

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Calle 134 No. 7-B-83, Of. 520, Bogota, Colombia
Tel. +57 1 627 3399, Fax +57 1 633 1663
www.ivoclarvivadent.co

Ivoclar Vivadent SAS

B.P. 118, 74410 Saint-Jorioz, France

Tel. +33 4 50 88 64 00, Fax +33 4 50 68 91 52
www.ivoclarvivadent.fr

Ivoclar Vivadent GmbH

Dr. Adolf-Schneider-Str. 2, 73479 Ellwangen, Jagst, Germany
Tel. +49 7961 889 0, Fax +49 7961 6326
www.ivoclarvivadent.de

Ivoclar Vivadent Marketing (India) Pvt. Ltd.

503/504 Raheja Plaza, 15 B Shah Industrial Estate

Veera Desai Road, Andheri (West), Mumbai, 400 053, India
Tel. +91 22 2673 0302, Fax +91 22 2673 0301
www.ivoclarvivadent.in

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

The Icon, Horizon Broadway BSD, Block M5 No. 1

Kecamatan Cisauk Kelurahan Sampora, 15345 Tangerang Selatan — Banten
Indonesia

Tel. +62 21 3003 2932, Fax +62 21 3003 2934

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent s.r.l.

Via del Lavoro 47, 40033 Casalecchio di Reno (BO), Italy
Tel. +39 051 6113555, Fax +39 051 6113565
www.ivoclarvivadent.it

Ivoclar Vivadent K.K.
1-28-24-4F Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
Tel. +81 3 6801 1301, Fax +81 3 5844 3657, www.ivoclarvivadent.jp

Ivoclar Vivadent Ltd.

AF TAMIYA Bldg., 215 Baumoe-ro, Seocho-gu, Seoul, 06740
Republic of Korea

Tel. +82 2 536 0714, Fax +82 2 6499 0744
www.ivoclarvivadent.co.kr

Ivoclar Vivadent S.A. de C.V.

Calzada de Tlalpan 564, Col Moderna, Del Benito Juarez
03810 México, D.F.,, México

Tel. +52 (55) 50 62 10 00, Fax +52 (55) 50 62 10 29
www.ivoclarvivadent.com.mx

Ivoclar Vivadent BV

De Fruittuinen 32, 2132 NZ Hoofddorp, Netherlands
Tel. +31 23 529 3791, Fax +31 23 555 4504
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Ltd.

12 Omega St, Rosedale, PO Box 303011 North Harbour
Auckland 0751, New Zealand

Tel. +64 9 914 9999, Fax +64 9 914 9990
www.ivoclarvivadent.co.nz

Ivoclar Vivadent Polska Sp. z o0.0.

Al Jana Pawta Il 78, 00-175 Warszawa, Poland
Tel. +48 22 635 5496, Fax +48 22 635 5469
www.ivoclarvivadent.pl

Ivoclar Vivadent LLC

Prospekt Andropova 18 korp. 6/, office 10-06, 115432 Moscow, Russia
Tel. +7 499 418 0300, Fax +7 499 418 0310

www.ivoclarvivadent.ru

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Qlaya Main St., Siricon Building No.14, 2™ Floor, Office No. 204
P.0. Box 300146, Riyadh 11372, Saudi Arabia

Tel. +966 11 293 8345, Fax +966 11 293 8344
www.ivoclarvivadent.com



Ivoclar Vivadent S.L.U.

Carretera de Fuencarral n°24, Portal 1 — Planta Baja
28108-Alcobendas (Madrid), Spain

Tel. +34 91 375 78 20, Fax +34 91 375 78 38
www.ivoclarvivadent.es

Ivoclar Vivadent AB

Gustav lll:s Boulevard 50, 169 74 Solna, Sweden
Tel. +46 8 514 939 30, Fax +46 8 514 939 40
www.ivoclarvivadent.se

Ivoclar Vivadent Liaison Office

: Tesvikiye Mahallesi, Sakayik Sokak, Nisantas’ Plaza No:38/2
Kat:5 Daire:24, 34021 Sisli — Istanbul, Turkey

Tel. +90 212 343 0802, Fax +90 212 343 0842
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Limited

Compass Building, Feldspar Close, Warrens Business Park
Enderby, Leicester LE19 4SD, United Kingdom

Tel. +44 116 284 7880, Fax +44 116 284 7881
www.ivoclarvivadent.co.uk

Ivoclar Vivadent, Inc.

175 Pineview Drive, Amherst, N.Y. 14228, USA
Tel. +1 800 533 6825, Fax +1 716 691 2285
www.ivoclarvivadent.us
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