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Product description:

Admira Fusion x-base is a flowable, light-curing, radiopaque nano-hybrid
ORMOCER® base restorative material. It is characterised by an increased
depth of cure while at the same time showing reduced shrinkage stress,
which means that it can be cured in layers of 4 mm thickness.

When used as a base/liner Admira Fusion x-base has to be overlaid occlusally
with a covering layer, of at least 2 mm, of a universal or posterior composite/
ORMOCER®.

Admira Fusion x-base contains 72 % w/w inorganic fillers and is used with
a dentine-enamel bond.

Shade:
Universal (U)

Indications:

- Base in class | and Il cavities

Cavity lining under direct restorative materials in class | and Il cavities
— Small, non occlusal stress-bearing class | restorations according to minimally
invasive filling therapy

Class Ill and V restorations

Extended fissure sealing

Undercut blockout

— Repair of small enamel defects

— Repair of small defects in aesthetic indirect restorations

Repair of temporary C&B-materials

— Core build-up

Contraindications:

Admira Fusion x-base contains methacrylate and BHT. Admira
Fusion x-base should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Admira Fusion x-base is suitable for use in all patients without any age or
gender restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended
use and the relevant product standards.

User:

Admira Fusion x-base should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

Use:

Preparation:

Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points.
Bring material to room temperature before use.

Cavity preparation:

In principle, the cavities should be prepared according to the rules for
adhesive restorative treatment; preparation should be minimally invasive in
order to protect healthy dental hard tissue. For anterior restorations, angle
off the enamel margins. Then clean and dry the cavity. Caries-free lesions in
the cervical area do not need to be prepared; thorough cleaning is sufficient
in this case.

Creating a dry working field:

Ensure that the work area is sufficiently dry. Use of a rubber dam is
recommended.

Matrix placement:

Take appropriate measures for areas where the applied Admira Fusion
x-base can flow away. Translucent matrices that are wedged in the
approximal area are advantageous. Minimal separation facilitates the
shaping of the approximal contact and placement of the matrix.

Pulp protection:

A suitable pulp-protective liner that can be covered with a stable cement, if
necessary, should be applied in close proximity to the pulp.

Bonding materials:

Admira Fusion x-base is applied with a dentine enamel bond, using the
adhesive technique. Any light-curing bonding materials can be used.
Observe the relevant instructions for use during preparation (etching
technique) and processing.

Application:

Lock the enclosed application tip on the syringe with a clockwise turn and
directly apply Admira Fusion x-base. Do not pull the plunger back on the
syringe during or after use to guarantee the function of the non-dripping
syringe.

Begin applying the material directly into the prepared cavity at the deepest
point and fill the cavity from bottom to top. Keep the tip of the metal cannula
immersed all times. To prevent the formation of air bubbles ensure a slow,
even flow. If necessary, air bubbles or excess material can be removed
before polymerisation.

When used as a base/liner the distance to the occlusal margin of the cavity
must be at least 2 mm. Admira Fusion x-base can be polymerised in
increments of up to 4 mm.

The attached application tip is intended for single use only. Remove it after
use and seal the syringe again tightly with its original cap. The use of a pro-
tective barrier is recommended to protect the syringe against contamination
with bodily fluids, dirt from hands or oral tissue.

Light-curing:

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the
material. When using an LED-/halogen light with a minimum light output of
800 mW/cm? the curing time is 20 s, for a minimum light output of
500 mW/cm? the curing time is 40 s.

Bring the light aperture as close as possible to the light-curing unit as
otherwise the curing will be less effective. Inadequate curing can cause
discolouration and complaints.

Final occlusal layer:

When used as a base/liner Admira Fusion x-base has to be overlaid with
a covering layer, of at least 2 mm, of a universal or posterior composite/
ORMOCER?®. For working and finishing directions follow the manufacturer’s
instructions for use.

Finishing:

The restoration can be finished and polished immediately after removing the
matrices (e.g., fine or extra-fine diamond burs, polisher). The tooth should be
fluoridated as a final step.

Warnings, precautionary measures:

— Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol,
lead to curing failures in restorative composites. Consequently, the use of
zinc oxide/eugenol cements or other materials containing eugenol should
be avoided in combination with restorative composites.

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of
checking that the products supplied by us are suitable for their intended
purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, ORMOCER?® resin, silicon dioxide,
fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C-23°C. Seal the syringes immediately after removing the
material in order to avoid exposure to light and subsequent polymerisation.
Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
apatient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of Admira
Fusion x-base must be reported to VOCO GmbH and the responsible
authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Admira Fusion x-base
can be found in the European database on medical devices (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be
found at www.voco.dental.

ORMOCER?® is a registered trademark of Fraunhofer Gesellschaft zur
Forderung der angewandten Forschung e.V., Miinchen, Germany.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

Admira Fusion x-base ist ein flieBfahiges, lichthédrtendes, rontgenopakes
Nano-Hybrid-ORMOCER® Basis-Fiillungsmaterial. Es zeichnet sich
insbesondere durch eine hohe Durchhartetiefe bei gleichzeitig reduzierter
Schrumpfspannung aus und ermdglicht so Inkrementstérken bis 4 mm.

Bei der Verwendung als Fiillungsbasis muss Admira Fusion x-base
okklusal mit einer mindestens 2 mm starken Deckschicht eines Universal-
oder Seitenzahncomposites/-ORMOCER®s iiberschichtet werden.

Admira Fusion x-base enthélt 72 Gew.-% anorganische Fillstoffe und
wird mit einem Dentin-Schmelzbond angewendet.

Farben:
Universal (U)

Indikationen:

- Unterfiillung (Fullungsbasis) in Kavitaten der Klassen | und Il

- Kavitatenlining, als erste Schicht bei Kavitdten der Klassen | und Il

- Kleine, nicht okklusionstragende Fiillungen der Klasse | geméaB der minimal-
invasiven Fullungstherapie

Fullungen der Klassen Ill und V

- Erweiterte Fissurenversiegelung

Ausblocken von Unterschnitten

— Reparatur kleiner Schmelzdefekte

- Reparatur kleiner Defekte bei dsthetischen indirekten Restaurationen
— Reparatur provisorischer K&B-Materialien

- Stumpfaufbau

Kontraindikationen:

Admira Fusion x-base enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Admira Fusion
x-base ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Admira Fusion x-base kann fir alle Patienten ohne Einschrénkung
hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschldgigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Admira Fusion x-base erfolgt durch den professionell
in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zahne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte
markieren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.
Kavitdtenpraparation:

Grundsétzlich sollte die Kavitatenpréparation nach den Regeln der
adhésiven Fiillungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder
Zahnhartsubstanz erfolgen. Bei Frontzahnversorgungen die Schmelzrander
anschragen. AnschlieBend Kavitat reinigen und trocknen. Kariesfreie
Léasionen im Zahnhalsbereich brauchen nicht prépariert zu werden, hier ist
eine griindliche Reinigung ausreichend.

Trockenlegung:

Fiir ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von Kofferdam
wird empfohlen.

Matrize platzieren:

Treffen Sie in Bereichen, wo das gelegte Admira Fusion x-base abflieBen
kann, entsprechende MaBnahmen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen,
die im approximalen Bereich verkeilt werden. Minimale Separation erleichtert
die Approximalkontaktgestaltung und das Anlegen der Matrize.
Pulpaschutz:

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden,
der gegebenenfalls mit einem stabilen Zement Uberschichtet wird.
Bondmaterial:

Admira Fusion x-base wird in der Adhé&sivtechnik mit einem Dentin-
Schmelzbond angewandt. Es kdnnen alle lichthartenden Bondingmaterialien
verwendet werden. Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie
Verarbeitung ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.
Applikation:

Beigefligte Applikationskanile durch Drehen im Uhrzeigersinn auf der
Spritze arretieren und Admira Fusion x-base direkt applizieren. Um die
Funktion der nachlauffreien Spritze zu gewahrleisten, ist darauf zu achten,
dass wéhrend oder nach der Benutzung der Stempel nicht zuriickgezogen
werden darf.

Material am tiefsten Punkt beginnend direkt in die praparierte Kavitét ein-
bringen und die Kavitat von unten nach oben auffiillen. Dabei die Spitze
der Metallkantile eingetaucht lassen. Bei der Applikation auf ein langsames
gleichméBiges AusflieBen achten, um Luftblasen zu vermeiden.

Luftblasen und Uberschiisse ggf. vor der Polymerisation entfernen.

Bei Verwendung als Fillungsbasis muss der Abstand zum okklusalen
Kavitdtenrand mindestens 2 mm betragen. Admira Fusion x-base kann in
Inkrementen bis zu einer Starke von 4 mm polymerisiert werden.

Die aufgesetzte Applikationskandile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese nach
Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest verschlieBen.
Um die Spritze vor Kontamination durch Korperflissigkeiten oder ver-
schmutzten Handen oder oralem Gewebe zu schiitzen, wird die Verwendung
einer Schutzbarriere empfohlen.

Lichthértung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelsiibliche Polymerisationsgerate
geeignet. Die Aushértezeit betragt bei Verwendung einer LED-/Halogen-
lampe mit einer Lichtleistung von mindestens 800 mW/cm? 20 s, bei einer
Lichtleistung von mindestens 500 mW/cm? betrégt sie 40 s.

Das Lichtaustrittsfenster des Lichthartegerates so nah wie méglich an die
Fullungsoberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhartung
zu rechnen. Eine ungeniigende Aushartung kann zu Verfarbungen und
Beschwerden fiihren.

Okklusale Deckschicht:

Bei Verwendung als Fillungsbasis muss Admira Fusion x-base mit
einer mindestens 2 mm starken Deckschicht eines Universal- oder Seiten-
zahncomposites/-ORMOCER®es liberschichtet werden. Bezuglich
der Verarbeitung und Ausarbeitung ist die jeweilige Gebrauchsanweisung
zu beachten.

Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fillung kann unmittelbar nach dem Ent-
fernen der Matrizen erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer,
Polierer). Zum Abschluss sollte der Zahn fluoridiert werden.

, Vor H

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Préparate flihren zu Aushartungsstérungen der Fillungskunststoffe. Die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenol-
haltiger Werkstoffe in Verbindung mit Fullungskunststoffen ist daher zu
vermeiden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf Ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu priifen.

1setzung (nach 1dem Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikat Glas, ORMOCER®-Harz, Siliciumdioxid,
pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort
verschlieBen, um Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu
verhindern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwer-
wiegende Gefahr fiir die éffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
Admira Fusion x-base aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind
der VOCO GmbH und der zustandigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fir Admira Fusion
x-base sind in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfihrliche
Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.

ORMOCER?® ist ein registriertes Warenzeichen der Fraunhofer Gesellschaft
zur Férderung der angewandten Forschung e.V., Miinchen, Deutschland.




Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

Admira Fusion x-base est un matériau de base d‘obturation ORMOCER®
nano-hybride, fluide, photopolymérisable et radio-opaque. Il se distingue
particulierement par une profondeur de polymérisation élevée avec une
tension de rétraction réduite en méme temps, permettant ainsi des incréments
de 4 mm d’épaisseur.

Lors d‘une utilisation commebase pour restaurations, Admira Fusion
x-base doit étre couvert du cété occlusal avec une couche de 2 mm
minimum d‘un composite/ORMOCER® universel ou postérieur.

Admira Fusion x-base est chargé a 72 % (en masse) de particules
anorganiques et est appliqué avec un adhésif amélo-dentinaire.

Teinte :
Universelle (U)

Indications :

— Base pour restaurations dans les cavités de classes | et Il

- Fond de cavité, comme premiére couche dans les cavités de classes |
etll

Petites obturations non-soumises aux contraintes mécaniques de la classe |
selon la technique d’obturation, avec une invasion minimale

Obturations des classes Il et V

Scellement de fissures étendues

- Comblement des contre-dépouilles

— Réparation de petits défauts d’émail

Réparation de petits défauts des restaurations indirectes, esthétiques
Réparation de matériaux provisoires pour couronnes et bridges

- Reconstitution de moignons

Contre-indications :

Admira Fusion x-base contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas
appliquer Admira Fusion x-base en cas d’hypersensibilités connues
(allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Admira Fusion x-base peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages
et sexes confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application d'Admira Fusion x-base est réservée aux utilisateurs ayant
regu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact
occlusaux. Mettre le matériau & température ambiante avant I'application.
Préparation des cavités :

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les régles de la technique
d’obturation adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les
tissus dentaires sains. Pour la restauration des dents antérieures, biseauter
les bords de I’émail. Nettoyer ensuite la cavité et la sécher. En cas de lésions
non-cariées dans le secteur du collet une préparation n’est pas obligatoire,
il suffit un nettoyage soigneux.

Séchage :

S’assurer d’un séchage suffisant. Nous recommandons I'utilisation d’une
digue en caoutchouc.

Mise en place d’une matrice :

Prendre les mesures adéquates dans les secteurs présentant un risque
d’écoulement d'Admira Fusion x-base appliqué. L'utilisation de matrices
translucides, mise en place dans le secteur proximal, est avantageuse. Une
séparation minimale facilite la formation du contact proximal et la mise de
la matrice.

Protection de la pulpe :

A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre
appliquée. Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d’un ciment
stable, le cas échéant.

Matériau de bonding :

Admira Fusion x-base est utilisé selon la technique adhésive avec un
bonding amélo-dentinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent
étre utilisés. Voir le mode d’emploi correspondant pour la préparation
(technique de mordangage) et la manipulation.

Application :

Fixer la canule d’application jointe par rotation dans le sens des aiguilles
d’une montre sur la seringue et appliquer Admira Fusion x-base
directement. Pour assurer le bon fonctionnement de la seringue évitant
toute coulée de produit, ne pas retirer le piston au cours/aprés I'utilisation.
Appliquer le matériau directement dans la cavité préparée (commencer au
point plus profond) et remplir la cavité du bas vers le haut. Laisser la pointe
de la canule métallique plongée dans le matériau pendant I'application.
Pour éviter des bulles d’air, extraire le matériau lentement et réguliérement.
Enlever les bulles d’air et les excédents avant la polymérisation, le cas
échéant. Lors d’une utilisation comme base pour restaurations, la distance
par rapport au bord occlusal de la cavité doit étre de 2 mm minimum.
Admira Fusion x-base peut étre polymérisé par incréments d’une épaisseur
jusqu’a 4 mm.

La canule d'application est un article a usage unique. La retirer aprés emploi
et bien refermer la seringue avec son bouchon d'origine. Il est recommandé
d'avoir recours a une barriere protectrice afin de protéger la seringue de
contaminations par des fluides corporels, des mains sales ou des tissus
bucco-dentaires.

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de
polymérisation. Lors de I'utilisation d’une lampe halogene/LED avec une
puissance de lalumiére de 800 mW/cm? minimum, le temps de prise estde 20's,
lors de I'utilisation d’une lampe avec une puissance de la lumiére de
500 mW/cm? minimum, le temps de prise est de 40 s.

Mettre la source de lumiére le plus proche possible de la surface de
I'obturation, autrement la profondeur de polymérisation est réduite. Une
polymérisation insuffisante peut conduire a une altération des teintes et a
des irritations.

Couche de revétement occlusal :

Lors d’une utilisation comme base pour restauration, Admira Fusion x-base
doit étre couvert avec une couche de 2 mm minimum d’un composite/
ORMOCER?® universel. universel ou postérieur. Suivre le mode d’emploi
correspondant pour I'application et la finition.

Finition :

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre effectués
immédiatement apreés I'enlévement des matrices, moules ou coins (par ex.
avec une fraise diamantée fine ou extrafine, un polissoir). Finalement, une
fluoration de la dent devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

— Les préparations contenant des substances phénoliques, particulierement
a base d’eugénol et de thymol, génent la prise des résines. L’utilisation
de ciments oxyde de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en
combinaison avec les résines est par conséquent a éviter.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, résine ORMOCER®, dioxyde de
silicium, dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs, stabilisateurs, pigments
colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement
apreés I'usage les seringues afin d’éviter une action de la lumiére pouvant
provoquer une polymérisation. Ne plus utiliser le produit apres la date de
péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.
Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute
autre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou qui
aurait pu survenir en rapport avec Admira Fusion x-base.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la
performance clinique d'Admira Fusion x-base dans la banque de
données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations détaillées sont
également disponibles sur www.voco.dental.

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto:

Admira Fusion x-base es un material de base de restauracion ORMOCER®
nano-hibrido, fluido, fotopolimerizable y radiopaco. Se caracteriza por una
profundidad de curado elevada mientras que presenta al mismo tiempo un
estrés de contraccion reducido; quiere decir que puede ser curado en capas
de un incremento de 4 mm.

Si se usa como base, Admira Fusion x-base tiene que ser recubierto de
oclusal con una cobertura de por lo menos 2 mm de un composite/
ORMOCER® universal o para posteriores. Admira Fusion x-base contiene
un 72% en peso de rellenos inorganicos y es usado con un bonding de
dentina/esmalte.

Color:
Universal (U)

Indicaciones:

— Base para restauraciones en cavidades de las clases | y I

— Fondo de cavidad, como primera capa en cavidades de las clases | y Il

— Obturaciones pequefias sin cargas oclusales de la clase | de acuerdo con la
terapia de obturaciéon minimamente invasiva

— Obturaciones de las clases lll y V

— Sellado de fisuras ampliadas

— Bloqueado de socavados

— Reparacion de pequeios defectos de esmalte

— Reparacion de pequefios defectos en caso de restauraciones estéticas
indirectas

— Reparacion de materiales provisionales para coronas y puentes

- Reconstruccién de mufiones

Contraindicaciones:

Admira Fusion x-base contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista
alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase
de aplicar Admira Fusion x-base.

Pacientes destinatarios:
Admira Fusion x-base puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:

La aplicacion de Admira Fusion x-base debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque
los puntos de contacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente
antes de utilizarlo.

Preparacion cavitaria:

En principio, la preparacion cavitaria debe realizarse de conformidad con
las reglas del tratamiento de obturacién adhesivo y de forma minimamente
invasiva para preservar la substancia dental dura sana. Para restauraciones
de dientes frontales, realice un biselado de los bordes del esmalte. A
continuacion, limpie y seque la cavidad. No es necesario preparar lesiones
sin caries en la zona del cuello dental: es suficiente realizar una limpieza
exhaustiva.

Secado:

Genere un campo suficientemente seco. Se recomienda el uso de un dique
de goma.

Colocar la matriz:

Tomar medidas correspondientes en las areas en las que pueda fluir el
Admira Fusion x-base aplicado. El uso de matrices transparentes que se
acufan en areas aproximadas es ventajoso. Una separacion minima facilita
la configuracion de los contactos aproximados y la colocacion de la matriz.
Proteccion pulpar:

Se deberia aplicar una proteccién pulpar apropiada en el rea cerca de la
pulpa, que deberia ser cubierta eventualmente con un cemento estable.
Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, Admira Fusion x-base se aplica con un adhesivo
para dentina-esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales de adhesion
fotopolimerizables. Observe las respectivas instrucciones de uso en lo que
a la preparacion (técnica de grabado) y el acabado se refiere.

Aplicacion:
Ajustar la canula de aplicacion con un giro en el sentido del reloj en la jeringa
y aplicar directamente el Admira Fusion x-base. Para asegurar un buen
funcionamiento de la jeringa evitando un derrame de la jeringa, se debe
prestar atencién a que no se retire el piston durante o después del uso.

Empezar a aplicar el material directamente en la cavidad preparada en
el punto mas profundo y rellenar la cavidad de abajo hacia arriba. Dejar
sumergida la punta dispensadora. Para prevenir la formacion de burbujas de
aire asegurar un fluido lento y homogéneo durante la aplicacion.

Si necesario, se pueden remover las burbujas de aire antes de la
polimerizacion.

Al utilizar como base de obturacion, la distancia al margen oclusal de la
cavidad tiene que ser por lo menos 2 mm. Admira Fusion x-base puede
ser polimerizado en incrementos hasta 4 mm.

La canula de aplicacion colocada esté prevista para un solo uso. Retirela
tras su utilizacion y cierre bien la jeringa con el tapdn original. Se recomienda
utilizar una barrera protectora para evitar que la jeringa se contamine por
fluidos corporales o por contacto con manos o tejidos orales contaminados.
Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizacién del material se utilizan los polimerizadores
convencionales. Al utilizar una lampara LED/halégenga con una fuerza de
luz de por lo menos 800 mW/cm?, el tiempo de curado es 20 s, usando una
de 500 mW/cm? el tiempo de curado es 40 s.

Aproxime la mirilla de salida de luz de la ldampara de polimerizacién tanto
como sea posible a la superficie de la obturacion, con el fin de alcanzar
un endurecimiento 6ptimo. Un fraguado deficiente puede provocar
pigmentaciones y molestias.

Capa oclusal final:

Al utilizar como base de obturacion, Admira Fusion x-base tiene
que ser recubierto con una capa superficial de por lo menos 2 mm de
un composite universal/posterior a base de metacrilatos. Para la elaboraciéon
y terminacion se deben seguir las correspondientes instrucciones de uso.
Acabado:

Se puede proceder con el acabado y pulido de la obturacién inmediatamente
después de retirar las matrices (p. €j., fresa de diamante fina o extrafina,
pulidora). Para terminar, lleve a cabo una fluoracion en el diente.

Indicaciones, medidas de prevencion:

- Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados con
eugenol y timol, menoscaban el fraguado de los plasticos de obturacion.
Por ello, en combinacion con plasticos de obturaciéon debe evitarse la
utilizacién de cementos de 6xido de cinc eugenol o de otros materiales
que contengan eugenol.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad
para los fines de aplicacién previstos.

Composicion (segun contenido en orden descendente):

Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, resina de ORMOCER®, didxido de

silicio, diéxido de silicio pirégeno, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Indi iones de almacer i y i ion:

Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Tras la extraccion del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacion que se forma
por la accion de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de
caducidad.

Gestién de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacién con Admira Fusion x-base, deben notificarse a
VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Admira Fusion
x-base estan disponibles en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una
informacién mas detallada, vea también www.voco.dental.




Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

PT

Descri¢ao do produto:

Admira Fusion x-base é um material de restauragdo de ORMOCER® nano-
hibrido fluido, radiopaco e fotopolimerizavel para bases de restauragoes.
O Admira Fusion x-base distingue-se particularmente por uma grande
profundidade de polimerizacdo e, ao mesmo tempo, uma contragéo de
polimerizagdo reduzida, podendo ser aplicado em incrementos de até
4 mm de espessura.

Quando utilizado como base de restauragdo, o Admira Fusion x-base deve
ser coberto por um compdsito/ORMOCER® universal ou para dentes
posteriores, formando uma camada oclusal com pelo menos 2 mm de
espessura.

O Admira Fusion x-base contém 72 % p/p de cargas inorganicas e é
utilizado com adesivos para dentina e esmalte.

Cor:
Universal (U)

Indicagoes:

— Base para restauragdes de classes | e Il

— Forro cavitario, utilizado como primeira camada sob restauracoes diretas de
classes | e ll

— Restauragdes pequenas de classe | que nao estejam sujeitas a cargas

oclusais, de acordo com as técnicas minimamente invasivas

Restauragdes de classes lll e V

Selagem de fissuras ampliadas

Preenchimento de areas retentivas

— Reparacéo de pequenos defeitos de esmalte

Reparagao de pequenos defeitos em restauragdes estéticas indiretas

— Reparagao de materiais provisérios para coroas e pontes

Reconstrugédo de cotos

Contraindicagoes:

Admira Fusion x-base contém metacrilatos e BHT. Admira Fusion x-base
ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a
qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Admira Fusion x-base pode ser aplicado em todos os pacientes sem
limitagdes em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do Admira Fusion x-base ¢é realizada pelo utilizador com
formagao profissional em medicina dentaria.

Aplicagao:

Preparacgao:

Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto
oclusais. Colocar o material & temperatura ambiente antes da utilizagdo.
Preparacao da cavidade:

Por norma, a preparagdo da cavidade deve ser realizada de acordo com
as regras de tratamento de enchimento adesivo e de forma minimamente
invasiva para proteger o tecido dentério duro saudavel. No caso de
restauragdes nos dentes frontais, chanfrar as margens do esmalte. Depois
limpar e secar a cavidade. Lesdes livres de céries na raiz do dente nao
precisam de ser preparadas, uma limpeza meticulosa é suficiente nestes
casos.

Secagem do campo de trabalho:

Certifique-se de que o campo de trabalho esteja suficientemente seco.
Recomenda-se o uso de um dique de borracha.

Colocagao de uma matriz:

Em determinadas areas, é necessario tomar medidas especificas para que
Admira Fusion x-base nado escorra para fora do local aplicado. O uso de
matrizes transparentes e cunhas em areas proximais € vantajoso. Uma
ligeira separag&o facilita a conformag&o do contacto proximal e a insergdo
da matriz.

Protecao pulpar:

Em areas préximas da polpa, deve-se aplicar um forramento adequado para
a protegdo pulpar e, se necessario, um cimento estavel sobre este.
Material adesivo:

Admira Fusion x-base é usado na técnica adesiva com um adesivo
para dentina e esmalte. Podem ser usados todos os materiais adesivos
fotopolimerizaveis. No que diz respeito a preparagao (técnica de gravagéo),
assim como ao processamento, devem ser respeitadas as instrugdes de
utilizagao correspondentes.

Aplicagao:

Fixe a canula de aplicagéo na seringa girando-a no sentido horério e aplique
Admira Fusion x-base directamente. Para assegurar o bom funcionamento
da seringa anti-gotejamento, ndo puxe o émbolo da seringa para trds nem
durante nem apds o seu uso.

Inicie a aplicagdo do material pelo ponto mais profundo da cavidade,
preenchendo-a do fundo para cima. Mantenha a ponta da canula mergulhada
no compésito durante a aplicagéo. Para evitar bolhas de ar, o material deve
sair lenta e continuamente da seringa. Remover eventuais bolhas de ar e
excessos do material antes da polimerizag&o.

Ao utilizar Admira Fusion x-base como base de restauragdes, a distancia
até as margens oclusais da cavidade deve ser de, no minimo, 2 mm. Admira
Fusion x-base pode ser polimerizado em incrementos de até 4 mm de
espessura.

A canula de aplicagéo colocada é de utilizagdo Unica. Retirar a mesma apds
a utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para proteger a
seringa contra contaminagao por fluidos corporais ou maos sujas ou tecidos
da cavidade bocal, é recomendada a utilizagéo de uma barreira de protegdo.
Fotopolimerizagao:

Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de
polimerizagdo convencionais. Quando utilizada uma lampada de halogéneo/
LED com uma intensidade de luz de pelo menos 800 mW/cm?, o tempo de
polimerizagdo é de 20 s; com uma intensidade de luz de pelo menos 500
mW/cm?, o tempo de polimerizagéo é de 40 s.

Colocar a janela de saida de luz do instrumento de polimerizagdo o
mais préximo possivel da superficie de enchimento, caso contrario, o
endurecimento néo fica bem feito. Um endurecimento insuficiente pode
causar descolorag@o e queixas.

Camada de cobertura oclusal:

Quando utilizado como base de restauragdo, Admira Fusion x-base deve
ser coberto por uma camada de um compésito/ORMOCER® universal
ou para dentes posteriores. Essa camada deve ter pelo menos 2 mm de
espessura. Para a aplicagdo e o acabamento, siga as respetivas instrucdes
de utilizagdo.

Acabamento:

O processamento e polimento do enchimento podem ser realizados
imediatamente apds a remogédo das matrizes (p. ex. com brocas de
diamante, polidoras finas ou extrafinas). No fim, o dente deve ser fluoretado.

Avisos, medidas de precaucao:

- As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém
eugenol e timol, provocam perturbagées na polimerizagdo dos materiais
sintéticos de enchimento. A utilizagdo de cimentos de eugenol de éxido
de zinco ou outros materiais contendo eugenol em combinagdo com
materiais sintéticos de enchimento deve, assim, ser evitada.

- Asnossasindicagdes e/ou conselhos ndo oisentamde verificar se os produtos
fornecidos por nés s@o adequados para o uso pretendido.

Composicao | d ido na ordem decrescente):
Vidro de bario aluminio borosilicato, resina ORMOCER®, dxido de silicio,
oxido de silicio pirogenado, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

Indicagoes de armazenamento e de aplicacao:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente apé6s
a remogao do material para evitar a exposigdo a luz e a consequente
polimerizagdo. N&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.
Eliminacgao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente
grave do estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um
grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido
em combinagdo com Admira Fusion x-base devem ser comunicadas a
VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Admira Fusion
x-base estdo disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode
encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

1)

Descrizione del prodotto:

Admira Fusion x-base & un materiale ORMOCER® di base per otturazioni,
flowable, nano-ibrido, fotopolimerizzabile e radiopaco. Si distingue per
I'elevata profondita di polimerizzazione ma che dimostra allo stesso tempo
uno stress da contrazione diminuito e percio rende possibile uno spessore
degli incrementi di 4 mm.

Usandolo come base dell’otturazione, Admira Fusion x-base deve
essere coperto occlusale da uno strato di minimi 2 mm di un composito/
ORMOCER?® universale o indicato per i posteriori. Admira Fusion x-base
contiene il 72 % in peso di riempitivi inorganici e viene usato con un adesivo
smalto-dentinale.

Colore:
Universale (U)

Indicazioni:

- Sottofondo (base per I'otturazione) in cavita di classe | e Il
Ribasature di cavita, primo strato di cavita delle classil e Il
Otturazioni piccole che non siano esposte a carichi occlusali della classe | a
seconda della terapia di otturazioni minimamente invasiva
Otturazioni delle classi lll e V

- Sigillatura di fessure estese

Chiusura di sottosquadri

- Riparazione di piccoli danni dello smalto

Riparazione di piccoli danni ai restauri indiretti estetici

- Riparazione di materiali C&P provvisori

Ricostruzione di monconi

Controindicazioni:
Admira Fusion x-base contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare Admira
Fusion x-base in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Admira Fusion x-base puo essere impiegato per il trattamento di tutti i
pazienti senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L’applicazione di Admira Fusion x-base deve essere effettuata da un
utilizzatore con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto
occlusali. Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura
ambiente.

Preparazione di cavita:

In linea di principio, la preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita
secondo le regole dell’odontoiatria conservativa adesiva ed essere
minimamente invasiva in modo da conservare la sostanza dentale sana. Nel
trattamento dei denti anteriori, smussare i bordi di smalto. Poi pulire la cavita
e asciugarla. Le lesioni non cariate nella zona del colletto non necessitano di
essere preparate; qui & sufficiente una pulizia accurata.

Creazione di un campo di lavoro asciutto:
Assicurarsi che I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si raccomanda
I'uso di una diga di gomma.

Applicazione della matrice:

Prendere le adeguate precauzioni in modo che Admira Fusion x-base non
fuoriesca dalla aree di applicazione. Le matrici traslucenti, applicate nell’area
interprossimale, rappresentano un vantaggio. Una minima separazione fa-
cilita la modellazione del contatto prossimale e I'inserimento della matrice.

Protezione della polpa:

Se necessario, in prossimita della polpa & possibile applicare un liner di pro-
tezione, ricoperto da uno strato di cemento inerte.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, Admira Fusion x-base viene impiegato con un
adesivo smalto-dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi
fotopolimerizzabili. Per quanto riguarda la preparazione (tecnica di
mordenzatura) e alla lavorazione, € necessario seguire le rispettive istruzioni
per l'uso.

Applicazione:

Bloccare sulla siringa il puntale di applicazione in dotazione ruotandolo in
senso orario e applicare direttamente Admira Fusion x-base. Non ritrarre
il pistone durante o dopo I'uso per garantire il funzionamento della siringa
anti-gocciolamento.

Iniziare applicando il materiale direttamente nella cavita preparata nel punto
pil profondo e riempire la cavita dal basso verso I'alto. Assicurarsi che la punta
dispensi per tutto il tempo. Per evitare la formazione di bolle d’aria, assicurare
una dispensazione lenta e costante. Se necessario, le bolle d’aria e gli eccessi
possono essere rimosse prima della polimerizzazione.

La distanza al margine occlusale della cavita deve essere di almeno 2 mm,
in caso dell’'uso come otturazione base. Admira Fusion x-base puo essere
polimerizzato in incrementi fino a 4 mm.

La cannula per applicazione applicata al di sopra &€ monouso. Dopo ['utilizzo,
rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il cappuccio originale.
Per proteggere la siringa dalla contaminazione causata dal contatto con
fluidi corporei, mani sporche o tessuti orali, si raccomanda I'utilizzo di una
barriera protettiva.

Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio. Il tempo per
la fotopolimerizzazione & di 20 s usando una lampada LED/alogena con
minimo 800 mW/cm? ed & di 40 s con minimo 500 mW/cm?.

Tenere la finestra di uscita del fascio di luce del dispositivo di
fotopolimerizzazione il piu vicino possibile alla superficie del restauro,
altrimenti € necessario considerare che I'indurimento potrebbe risultare
non ottimale. Una polimerizzazione insufficiente pud causare alterazioni
cromatiche e disagi.

Strato di copertura occlusale:

In caso dell’'uso come otturazione base, Admira Fusion x-base deve
essere finito occlusalmente con uno strato superficiale di almeno
2 mm di spessore di un composito/ORMOCER® universale/per
posteriori. Per la procedura e la rifinitura, seguire le istruzioni d’uso del
produttore.

Rifinitura:

La rifinitura e la lucidatura del restauro possono essere effettuate
immediatamente dopo la rimozione delle matrici (ad es. frese diamantate
fini o extra-fini, lucidatori). Infine, il dente dovrebbe essere sottoposto a
fluorizzazione.

Note, precauzioni:

— Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
compromettono 'indurimento delle resine del restauro. Pertanto, I'utilizzo
di cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti
eugenolo in combinazione con resine per il restauro sono da evitare.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):

Vetro di borosilicato-alluminio-bario, resina ORMOCER®, diossido di silicio,

diossido di silicio pirogeno, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Per evitare un’eventuale esposizione alla luce
che causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere subito le siringhe
dopo I'erogazione del materiale. Non utilizzare dopo che & stata superata
la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di
un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con Admira Fusion
x-base devono essere segnalatia VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Admira
Fusion x-base sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi
medici (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni
dettagliate trova su www.voco.dental.




Odnyieq xpriong
EE latpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV
MAnpoi To DIN EN ISO 4049

EL

Mepypadr) mpoiovrog:

To Admira Fusion x-base eival €va AerttéppevaTto, pwTo-TIOAUHEPILOPEVO,
AKTIVOOKIEPO, vavo-uPBpISikol TUTIOU ULAIKG amokatdctaong pe Bdon
ORMOCER®. Z¢ avtifeon pe AAa cupBaTIKA AETTTOPPELVOTA, XapaKTNpileTal
amd éva peydho PABog TOAUHEPIOHOL evw TtApAAAnAa Ttapouctalet
XaunAOTeEPEG SUVAPEIG OLOTOANG, TO OTIOIO ONUAivVel TIWG HTIOPEl va
TIOAUHEPIOTEL OE OTpWHATA TIAX0oUG 4 mm.

‘Otav xpnowdotoleitat oav Bdaon / ovdétepo otpwpa, To Admira Fusion
x-base Ba TPEMEL va KAAUTITETAL HACNTIKA HE €va OTPWHA, TOUAAXIOTOV
2 mm, evog LAkoL alvBetng pntivng/ORMOCER® yevikig xpriong n
otodiwv.

To Admira Fusion x-base mepiéxel 72 % k.. avopyava evioxuTika
OUOTATIKA KAl XPNOIOTIOlE{TAL PE GUYKOAANTIKO odovTivng-adapavTivng.

Anoxpwon:
levikiig anoxpwong (U)

Evéeifeig:

— Baon oe kooTNTEG opadag | kat Il

— OUGETEPO OTPWHA KOINOTHTWV KATW aTTd LAIKA AUEONG ATIOKATACTACNG OE
KOWOTNTEG opadag | kat Il

HIKPEG ATTOKATACTATEIG 0pAdag | Trou Sev Ppépouv paonTikd dpopTia, copdwva
pe Tnv Beparneia épdppagdng eAdxiotng apeupaong

arnokataotacelg opdadag Il kat V

anoppagn EKTETAPEVWY OTIWV/OXIOHWV

— KAAuyn vTrooKapwv

— eTud16pOwoN HIKPWY EAATTWHPATWY adapavtivng

£TIUSIOPBWON HIKPWY EAATTWHATWY OE ALOBNTIKEG EUUETEG ATTIOKATATTACELG
eTd16pOwon oe Tpoowptvd LAka C&B

— avaooTaon KOAOBWHATOG

AvTtevéeigeig:

To Admira Fusion x-base miepiéxel peBakpuliko eotépa kat BHT. To Admira
Fusion x-base &ev Ba TIpETEL va XpNOWOTIOLETAL OE TIEPITTTWOELG YVWOTWV
UTIEPELALTONOLWV (AAAEPYLWV) OE OTIOLOSNTIOTE ATd AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOMEVN OpAda acBevav:
To Admira Fusion x-base pmopei va xpnowporoin8ei yla 6Aoug toug
aoBeveiq XwpIG TIEPLOPIOPO avadopikd pe TV NAKIA 1 To UAO TOUG.

Xapaktnpiotika emidoong:
Ta XapakTnPIoTIKA ETTISO0NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATTALTAOELG
TNG TIPOPAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV IOXLOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyr) Tng Admira Fusion x-base mpaypatomoleital amnd xprotn pe
ETIAYYEAUATIKI] EKTIAISEVON OTNV 0SOVTIATPIKN.

Edappoyn:

Mpoetopacia:

KaBapiote ta dovtia Tov Tipokettal va BeparmeuBoly. Inpeiwote, avaioya
He TNV MepiTTTwon, onpeia emtadng oVYKAeloNG. ETuTpéPte 0To LAIKO va €pBet
oe Beppokpacia Swuatiov TPV arod TNV eGpApPHOYN.

Mapaokevn KoAGTNTAG:

Katd kavéva, n mapaockevr} TG KOINOTNTAG TIPETIEL va yiveTal oOppwva pe
TIG APXEG TNG TEXVIKNG TNG OLUYKOAANONG Kat eEAAxloTa TapepBaTtika yia tn
Slatripnon Tng Lylovg 0SOVTIKNG ousiag. Ze TiepiTTwon Beparneiag TPOadiwv
SovTiwy, AogoTouroTe Ta opla TNG adapavtivng. ZTn ouvéxela kabapiote
Kal oTEYVWOTE TNV KooTnTa. Ot pn Tepndoviouéveg PAABEG OTNV AUXEVIKA
Tteploxn ev xpeldovral apaockeun. Emapkei o evéeAexniq kabapiopdg.
Anpioupyia evog oteyvob mediov epyaaiag:

BeBawbeite mwg To TEdio epyaciag eival apkeTtd oteyvo. ZuvioTdral n
XPrion €AACTIKOL ATTOHOVWTHPA.

ToTo0£TNON TEXVNTWV TOLXWHATWV:

Mapte Ta KatdAAnAa pETpa oe TIEPLOXEG OTTOL N ToTtoBETNON Tou Admira
Fusion x-base pmopei va Slappevoel. Ta Siadava texvntd Tolxwpata
TIoL TOTTOBETOVVTAL OaV OPIVEG OTIG OUOPEG TIEPLOXEG TIAeoveKTOUV. ‘Eva
€AAXI0TO SlaxwpPLopa SIEUKOADVEL TOV OXNHATIOHO aTa Opopa oneia emadng
Kal Tnv €i0odo NG odrivag.

Mpootaocia ToAdov:

‘Eva KatdAAnAo ouSETePO OTPWHA Yid TNV TIPOCTACiA Tou TIoAGOU TO OTIoI0
va pTopei va emikalupBel pe pla otabepry Kovia, eav eival amapaitnto, 6a
TIPETIEL VA TOTIOBETEITAL OE TIEPLOXEG KOVTA OTOV TTIOAPO.

ZUYKOAANTIKO UAIKO:

To Admira Fusion x-base epappdletal pe tnv TEXVIKN OLUYKOAANONG
He OUYKOAANTIKO Tapdyovta odovrtivng-adapavtivng. Mrmopolv va
xpnotpottoinBolv 6Aa Ta GwTO-TIOAVPEPI{OPEVA OUYKOAANTIKA UAIKA.
Avagoplkd pe Tnv Ttapackeun (texvikry adporoinong) kat Ty Katepyaoia,
TNPEITE TIG 0dnYieg Xpriong.

Edappoyn:

Edappodote otn olplyya to pLYXOG £PAPHOYAG TIOU EUTIEPIEXETAL, ME
TIEPIOTPOGI OHOLA PE AUTHV TWV SEIKTWV TOU POAOYIOU Kal TOTIOBETOTE
armtevBeiag To Admira Fusion x-base. Mnv tpafrifete 1o éuBoro g
olplyyag Tpog Ta Tiow Kata Tnv Sldpkela fj PeTa In Xprion, ywa va
Slaopahioete TNV Kahr Aettovpyia TG oLPLyyag Xwpig-oTagipo.

ZeKIVAOTE TNV £dappoyr Tou LAIKOL KaTeuBeiav HEoa OTnV TIPOETOLUAGHEVN
KOWOTNTA ard To BabiTepo onpeio kat eidPAgTe TNV KOGTNTA artd Tnv Baon
WG TNV Kopudr|. Kpatrate To Akpo Tou HETAAAIKOU pUYXOUG HETA OTO LAIKO KaB’
OAn TNV wpa. Ma tnv artogpuyn dnutovpyiag puoalidwv agpog, SlacPaiiote pia
apyn opotopopodn pory. Eav eival amapaitnto, ol puoaAideg agpog i n
Tiepiooela Tou LAIKOU pTTopolv va adalpebolyv TPV TOV TIOAUHEPIOUO.
‘Otav xpnotortoleital oav faocn/oTpwya, n ardéotacn Tou HacnTIKoU opiou
aré TNV Koo TNTa Ba TPETEl va eivatl Tovhdxiotov 2 mm. To Admira Fusion
x-base pTopei va TIOAUPEPLOTEL O OTPWHATA TIAXOUG HEXPL Kal 4 mm.

To TottoBeTnUEVO PUYXOG EPapHOyrG TTpoopileTal yia pia xprion Hévo. Meta
TN XPrion adaip€aTe To Kal KAEIOTE epPNTIKA TN oLPLyya HE TO APXIKO TIWHA.
la TNV pootacia Tng ovPLyyag amod ETPHOAUVON HECW CWHATIKWY LYPWV i
BPOpIKWY XEPIWDV 1] OTOPATIKOU 10TOU CUVIOTATAL N XPrioN TIPOCTATEVUTIKOD
bpaypov.

DWTO-TIOAVUEPIOHOG:

Ma tov PwTOo-TIOAUPEPIOPO TOU UAIKOU €ival KATAAANAEG ol ouvnBelg
OUOKEUEG TIOAUPEPIOPOL Tou epmopiou. ‘Otav  xpnolporoleite
ouokevég LED/dwg aloydvou pe elaxiotn amodoon ¢wtog 800 mW/
cm? o Xpovog ToAupeplopol eivat 20 SelTepa, V) PE ENAXIOTN ATIO-
Soon Pwtog 500 mW/cm? o xpovog TIOAUUEPIOHOL gival 40 Seutepa.
DépeTe TO PUYXOG €060V PWTOG TNG CUOKELNG GWTO-TIOAUHEPIOHOL OT0
T0 Suvatdv TANoEoTepa otnv emipavela Epdpadng, dSOTL SladpopeTiKa
evOEXETAL VA TIPOKVYEL XELPOTEPN OLVOAIKN TIEN. H avertapkrig Tén pmopei
va eTIPEPEL ATTIOXPWHATIOHOUG KAl EVOXACELG.

TeMKO pHAONTIKO oTpWHA:
‘Otav xpnopotoleital oav Bdaon / oudétepo otpwua, To Admira Fusion
x-base Ba Tpémnel va kahlTTeTal Ye €éva KAAUTITIKO oTpWd, TOUAGXIOTOV
2 mm, evég LAIKOO olOvBetng pnTiving/ORMOCER® yevikng xpriong n
omoBiwv. MNa Tig 0dnyieg epyaociag kat oTiABwong akoAouBrioTe TIG 0dnyieg
XPrONG TOU KATACKELAOTH.

Dwipopa:

H emegepyaoia kat n otidBwon TnNG €udpagng pmopei va TpaypatoroinBei
apéows PETA TNV adpaipeon Twv PNTPWV (TT.X. AETTTA 1) UTTEPAETTTA pyaleia
TPOXI0NG Stapavtiol, oTABwTIKO) TEAOG, TO SOVTL TIPETEL va pBoplwveTal.

Yriobeigelg, mpopuAageig:

— Ol dawvoAKéG ouaieg, Kal I81aiTepa Ta TIAPACKELACPATA TIOL TIEPLEXOUV
€UYEVOAN Kal BUMOAN TIPOKAAOUV SlATAPAXEG TOU TIOAUHEPIOHOL TwV
UVAIKWV arokatdotaong oVvBeTng pntivng. MNa Tov Adyo autd, n xprion
KOVIWV Oeldiou Tou PeudapylPou-gLYEVOANG 1 AAAWV UAIKWV TIOU
TIEPIEXOLV ELYEVOAN Ot OLVELAOPO PE OLVOETIKA LAKA €udpafng Ba
TIPETIEL va aTTodeVYETAL.

— O1 umtoSeielg i/kal ol oupBoulég pag dev oag amaildacoouv arod TNV
€UB0VN va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOU 0AG
TIPOpNBeVOLE yla T OKOTIOVHEVN EDAPHOYN.

Zootaon (Katd oelpd PEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Barium aluminium borosilicate glass, ORMOCER® resin, silicon dioxide,

fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

0dnyieg pOAagng kat epappoyng:

Quldooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Kheivete TIG oUplyyeq apéows
HeTA TN APn TOu LAKOU, TIPOKEIPEVOU VA ATIOTPEYPETE TNV ETIGPACH TOL
PWTOG KAl TOV GLVAKOAOUBO TIOAVHEPIONO. MNV TO XPNOIUOTIOLEITE PETA TNV
TtapéAevon NG npepopnviag Anéng.

Amnéppupn:

ATIOpPIPTE TO TIPOIOV CUUPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymnoxpéwon dnAwong:

2oBapd TepIOTATIKA OTIWG 0 BAavarog, n Tapodikn 1 poviun, copapr
emdeivwon NG Kataotaong uyeiag evog acBevolg, Xxprnotn r dAAwv
TIPOOWTIWV Kal €vag coPfapdg kivduvog yia Tn dnpdota vyeia, TTou cuvéBnoav
1} Ba propovoav va cupPouv oe cuvdptnon pe tnv Admira Fusion x-base,
Ba mpémet va avagpepovtat otnv VOCO GmbH kat otnv appédia apxn.

Znueivon:

MepiAnyn oxeTika pe Tnv acddlela kat Ty KAWIKG arnddoon tnv Admira
Fusion x-base Bpioketal otnv gupwraikr Baon Sedopévwy yia Ta laTPoTe-
Xvoloyika Tipoiovta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Ae-
TITOUEPEIG TIANPODOPIEG UTIOPEITE ETTIONG va Bpeite 0TO www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Admira Fusion x-base is een vloeibare, lichtuithardende, radiopaque
nanohybride op ORMOCER® gebaseerd restoratief materiaal. Ten
opzichte van conventionele flowables is het karaktiriserend door diepte
uitharding met terzelfde tijd een gereduceerde krimp stress, wat betekend
dat er uitgehard kan worden op 4 mm dikte.

Wanneer gebruikt als base of liner Admira Fusion x-base moet occlusaal
overkapt worden van ten minste 2 mm met een universeel of posterieur
composiet/ORMOCER®.

Admira Fusion x-base bevat 72 % w/w inorganische vullers en wordt
gebruikt met een dentine-glazuur bond.

Kleur:
Universeel (U)

Indicaties:

— Onderlaag (restauratie basis) bij klasse | en Il caviteiten

Caviteiten lining, als eerste laag bij klasse | en Il caviteiten

- Kleine, niet occlusaal belaste klasse | vullingen volgens de minimaal
invasieve vultherapie

- Klasse Ill en V restauraties

Uitgebreide fissuurverzegeling

- Uitblokken van ondersnijdingen

— Repareren van kleine glazuur defecten

— Reparatie van kleine defecten in esthetisch indirecte restauraties

— Reparatie van tijdelijk kroon- en brugwerk

— Stompopbouw

Contra-indicaties:

Admira Fusion x-base bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende over-
gevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van Admira Fusion
x-base moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Admira Fusion x-base kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien
van leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van
het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

Admira Fusion x-base wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale
contactpunten. Laat het materiaal véér gebruik op kamertemperatuur
komen.

Caviteitspreparatie:

De caviteit moet absoluut worden geprepareerd volgens de regels voor
adhesieve vultherapie en met minimale invasie om de gezonde harde
tandsubstantie te ontzien. Werk bij behandeling van frontale elementen de
glazuurrand schuin af. Reinig en droog de caviteit vervolgens. Cariésvrije
laesies bij de tandhalzen hoeven niet te worden geprepareerd; hiervoor is
een grondige reiniging voldoende.

Droogleggen:

Zorg voor een goed droog werkveld. Gebruik van een kofferdam wordt
aanbevolen.

Plaatsen van een matrix:

Neem passende maatregelen voor gebieden waar de aangebrachte Admira
Fusion x-base weg kan vloeien. Het gebruik van translucente matrixen biedt
voordelen door deze V-vormig te plaatsen in het approximale gebied.
Minimale separatie vergemakkelijkt de approximale kontaktvormgeving en
het plaatsen van de matrix.

Pulpa bescherming:

In de nabijheid van de pulpa moet een daarvoor geschikt pulpa-
beschermingsmateriaal aangebracht worden. Dat indien noodzakelijk met
een stabiel cement bedekt kan worden.

Bondingsmateriaal:

Admira Fusion x-base wordt bij adhesieftechniek toegepast met een
dentine-glazuurbonding. Alle lichthardende bondingsmaterialen kunnen
worden gebruikt. Voor de preparatie (etstechniek) en de verwerking moet
de betreffende gebruiksaanwijzing in acht worden genomen.

Toepassing:

De meegeleverde applicatiecanule, door kloksgewijs draaien, aanbrengen
op het spuitje en appliceer Admira Fusion x-base direct. De plunjer van het
spuitje tijdens of na gebruik niet terugtrekken om het functioneren van het
‘non-dripping” spuitje te garanderen.

Breng het materiaal direct in de geprepareerde caviteit aan en vul de cavi-
teit van onder naar boven. Houdt de tip van de metale canule de gehele tijd
in het materiaal. Om luchtblazen te voorkomen het materiaal gelijkmatig uit-
drukken. Luchtblazen en overschot indien noodzakelijk voor het polymerise-
ren verwijderen. Bij gebruik als basisvulmateriaal / liner moet de afstand tot
het occlusale viak minimaal 2 mm zijn. Admira Fusion x-base kan in lagen
van 4 mm uitgehard worden.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Verwijder deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af.
Om de spuit te beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile handen of
oraal weefsel, wordt gebruik van een beschermingsbarriére aanbevolen.
Lichtuitharding:

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. Uithardingstijd is bij gebruik van een LED/
halogeen lamp met een lichtopbrengst van 800 mW/cm? 20 seconden, met
een lichtopbrengst van 500 mW/cm? 40 seconden.

Breng de lichtopening van het lichtuithardingsapparaat zo dicht mogelijk bij
het vullingopperviak, anders moet met een slechtere doorharding rekening
worden gehouden. Een onvoldoende uitharding kan leiden tot verkleuringen
en klachten.

Definitieve occlusale laag:

Bij gebruik als basisvulmateriaal / liner moet Admira Fusion x-base
overdekt worden met minstens 2 mm op methacrylaat gebaseerd univer-
seel / posterior composiet/ORMOCER?®. Voor het verwerken en afwerken
hiervan de desbetreffende gebruiksaanwijzing van de fabrikant raadplegen.
Afwerken:

De vulling kan onmiddellijk na de verwijdering van de matrijzen worden
afgewerkt en gepolijst (bijv. met een fijne of extra fijne diamantslijpstift of
polijststift). Tot slot moet het element worden gefluorideerd.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten
leiden tot uithardingsverstoringen van de vullingkunststoffen. Het gebruik
van zinkoxide-eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen
in combinatie met vullingkunststoffen dient daarom te worden vermeden.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om
door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor
de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, ORMOCER®-hars, siliciumdioxide,
pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct
af, om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen.
Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in
samenhang met Admira Fusion x-base zijn opgetreden of hadden kunnen
optreden, moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten
worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Admira
Fusion x-base zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Gedetailleerde informatie is ook te vinden op www.voco.dental.
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vOoCO
Admira® Fusion x-base
Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

0482

Produktbeskrivelse:

Admira Fusion x-base er et flydende, lyshzerdende, radiopak nano-hybrid
ORMOCER®, bulk-fyldningsmateriale. Til forskel fra konventionelle flydende
kompositter, karakteriseres det ved en oget haerdedybde og samtidig
udviser det reduceret skrumpningsstress, hvilket betyder at det kan haerdes
i lag, pa op til 4 mm tykkelse.

Nér Admira Fusion x-base anvendes som bulk/liner, skal det overdaekkes
occlusalt,med enuniversal, eller kindtandsplast’ORMOCER®i et lag pa minimum
2 mm. Admira Fusion x-base indeholder 72 % v/v inorganiske fillerpartikler
og skal anvendes sammen med en dentin/emalje bonding.

Farve:
Universal (U)

Indikationer:

Basis (underfyldning) i klasse | og Il kaviteter

- Kavitetslining under restaureringer i klasse | og Il kaviteter
Sma, ikke okklusalt belastede klasse | fyldninger, som del af minimaltinvasive
restaureringer

- Klasse lll og V restaureringer

- Udvidet fissurforsegling

Udfyldning af underskeeringer

- Reparation af sma emaljedefekter

- Reparation af sméa defekter i sestetiske indirekte restaureringer
- Reparation af provisoriske kroner og broer

- Opbygninger

Kontraindikationer:

Admira Fusion x-base indeholder methakrylater og BHT. Admira Fusion
x-base bor ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoffer.

Patientmélgruppe:
Admira Fusion x-base kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller kon.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede
formél og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Admira Fusion x-base skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens de taender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter.
Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.
Kavitetsforberedelse:

| princippet ber kavitetsforberedelsen foretages i overensstemmelse
med reglerne for adhassiv fyldningsterapi og minimalinvasivt for at skane
den sunde hérde tandsubstans. Ved fortandsrestaureringer skranes
emaljekanterne af. Renger og after derefter kaviteten. Det er ikke nedvendigt
at preeparere kariesfrie laesioner i tandhalsomradet, her er det tilstraekkeligt
med en grundig rengering.

Skab et tort arbejdsmiljo:

Veer sicker pé at arbejdsmiljoet er tilstraekeligt tort. Brug af rubberdam
anbefales.

Placering af matricer:

Forebyg omhyggeligt i omréder hvor Admira Fusion x-base kan flyde
ud. Translucente matricer som er formede og kiles fast approximalt er
fordelagtige. Minimal separation faciliterer udformning af aproximal kontakt
og placering af matricen.

Pulpabeskyttelse:

En passende pulpabeskyttende liner, som kan daekkes med en stabil
cement, ber bruges i tilfeelde af umiddelbar nzerhed af pulpa.

Bonding:

Admira Fusion x-base anvendes inden for adhzesivteknik med en
dentin-emaljebonding. Det er muligt at anvende alle lyshzerdende
bondingsmaterialer. | forbindelse med forberedelsen (setseteknik) samt
forarbejdningen skal den tilherende brugsanvisning overholdes.
Applikation:

Skru den vedlagte applikationstip pa sprejten og applicer Admira Fusion
x-base direkte. Appliceres og lyshaerdes lagvis. Treek ikke stemplet tilbage
under eller efter application, da dette kan skade sprejtens non-dripping
funktion.

Begynd fra det dybeste sted og fyld kaviteten fra bunden og op. Hold
kanylespidsen under overfladen i materialet, under hele opfyldnings-
processen. Applicer i et langsomt og konstant tempo, for at undgé luftbobler og
for at opna et jeevnt lag. Hvis det er nedvendigt, fiernes luftbobler for lysheerd-
ning. Nar Admira Fusion x-base anvendes som basisfyldning, skal den
okklusale kant af kaviteten daekkes med minimum 2 mm konventionel komposit.
Admira Fusion x-base kan haerdes i lag pa op til 4 mm.

Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan aftages
efter brugen og sprejten lukkes fast med den originale kappe. For at beskytte
sprojten mod kontaminering ved kropsvaesker eller snavsede haender eller
oralt veev, anbefales brug af en beskyttende barriere.

Lyshaerdning:

Gaengse polymerisationsapparater egner sig til lyshzerdning af materialet.
Ved brug af en LED-/halogen-hzerdelampe med en effekt p& minimum 800 mw/
cm? er heerdetiden 20 sekunder, med en effekt p& minimum 500 mw/cm?, er
haerdetiden pé 40 sekunder.

Lysheerdningsapparatets lysvindue anbringes s& teet som muligt pa
fyldningens overflade, ellers m& man regne med en darligere
gennemhaerdning. En utilstraekkelig haerdning kan medfere misfarvninger
og problemer.

Afsluttende okklusalt lag:

Né&r Admira Fusion x-base anvendes som bulk/liner, skal det overdaekkes
occlusalt, med en universal, eller kindtandsplast’ORMOCER® i et lag pa
minimum 2 mm. For finish og polering falges producentens brugsanvisning.
Tilpasning:

Forarbejdningen og poleringen af fyldningen kan foretages umiddelbart efter
fiernelse af matricerne (f.eks. fin eller ekstrafin diamantsliber,
poleringsmaskine). Til slut ber tanden fluorbehandles.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige praeparater medforer
hzerdningsfejl i fyldningskunststofferne. Anvendelsen af zinkoxid-
eugenol cement eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med
fyldningskunststoffer skal derfor undgés.

— Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at
kontrollere om de preeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede
anvendelsesformal.

Sammenszetning (iht. faldende indhold):
Bariumaluminiumborosilikatglas, ORMOCER®-resin, siliciumdioxid, pyrogen
siliciumdioxid, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk straks sprojter efter materialet er taget ud,
for at forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation. Efter
udlebsdatoen mé& produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som doeden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsté i
forbindelse med Admira Fusion x-base, skal meldes til VOCO GmbH og
de ansvarlige myndigheder.

Bemazerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Admira Fusion x-base
er gemt i den Europeeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa
findes p& www.voco.dental.

Kayttdohjeet
EU Laakinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Admira Fusion x-base on juokseva, valokovetteinen, réntgenopaakki,

nanohybridi ORMOCER®-taytemateriaali. Alhaisen kutistumisjannitteen

ansiosta se voidaan kovettaa 4mm:n paksuisina kerroksina.

Kéytettdessa Admira Fusion x-basea alustaytteena, taytyy oklusaalipinnoilla

kayttaa vahintddn 2 mm kerros yleisyhdistelmamuovia tai ORMOCER®-

taytemateriaalia. Admira Fusion x-base siséltdad 72 % w/w epéorgaanisia

fillereita ja se voidaan sidostaa dentiini- ja kiillesidosaineilla.

Vérisévy:

Universaali (U)

Kéayttoaiheet:

— Kaviteettiluokkien | ja Il alustaytteeksi

— Kaviteettilineriksi suoraan restauraatiomateriaalien alle | ja Il luokan
kaviteetteihin.

— Pienet, ei okklusaalisesti stressin alla olevat | luokan restoraatiot
minimaalistisen invasiivisen tayttéterapian mukaisesti

— Luokkien Ill ja V restoraatiot

Laajentuneet fissuurapinnoitteet

— Allemenot

— Pienten kiilledefektien korjauksiin

— Epésuorien esteettisten restoraatioiden pienten defektien korjaamiseen

— Viliaikaisten C&B materiaalien korjaamiseen

- Pilareihin

Vasta-aiheet:

Admira Fusion x-base siséltd4d metakrylaattia ja BHT:t4. Mikéli potilaan
tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) néille Admira Fusion x-base
aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Admira Fusion x-base voidaan k&yttaa kaikilla potilailla iiman ik&é&n tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Admira Fusion x-base kéyttavat hammasléaéketieteellisen ammattikoulu-
tuksen saaneet kayttajat.

Kéyttotapa:

Valmistelu:

Puhdista késiteltdvat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset
kontaktipinnat. Anna materiaalin I&mmeta huoneenlampétilaan ennen
kayttoa.

Kaviteetin preparointi:

Terveen hammasaineksen séastédmiseksi tulisi kaviteetti preparoida
adhesiivista tdyttdmenetelmaa koskevien sdantdjen mukaisesti seka mini-
invasiivista tekniikkaa noudattaen. Sarméaa etuhampaiden kiillereunat.
Puhdista ja kuivaa kaviteetti. Kervikaalialueen leesioissa, joissa ei ole
kariesta, ei vaadita preparointitoimenpiteitd — perusteellinen puhdistus riittaa.
Kuivan ty6skentelyalueen varmistaminen:

Varmista, etta tydskentelyalue on riittdvén kuiva. Kofferdamkumin kaytté on
suositeltavaa.

Matriisin kaytto:

Ota sopivat mitat alueilta minne Admira Fusion x-base voidaan lisata.
Lapinakyvat matriisit, jotka voidaan kiilata approksimaalialueelle, ovat
tarkoitukseen sopivia. Minimaalinen hampaiden erottaminen toisistaan
helpottaa approksimaalialueen kontaktikohdan muotoilua ja matriisin
asettamista paikoilleen.

Pulpan suojaus:

Tarvittaessa pulpan laheisyydessa tulisi kayttdd pulpaa suojaavaa
alustéytettd, kestdvad sementtia.

Sidosmateriaali:

Admira Fusion x-base kaytetaan adhesiivitekniikassa dentiini-/kiillesidosai-
neen kanssa. Kaikkia valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan kayttaa. Pre-
paroinnin (etsaustekniikan) ja tydston osalta on noudatettava asianomaista
kayttéohjetta.

Applikointi:

Lukitse mukana oleva ruiskun viejakarki kdantéen sitd myotépaivaan ja
applikoi Admira Fusion x-base suoraan karjesta.

Ala veda ruiskun mantaa takaisin kdyton aikana tai sen jalkeen
varmistaaksesi, ettei materiaali valu ruiskusta.

Aloita materiaalin applikointi suoraan preparoituun kaviteettiin syvimmaésta
kohdasta ja téyta kaviteetti pohjasta alkaen yldosaan saakka. Pida viejékarki
materiaalin annoksessa koko ajan. Valttéddksesiilmakuplien syntymista varmista
materiaalin hidas ja tasainen ulostulo ruiskusta. Jos tarpeen, niin iimakuplat
voidaan poistaa ennen kovettamista. Kéytettdessa alustaytteend/linerina
etaisyys kaviteetin okklusaalireunaan taytyy olla vahintdan 2 mm. Admira
Fusion x-base voidaan polymerisoida 4 mm:n paksuisina kerroksina.
Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi. Irrota se
kéyton jélkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperaiselld korkilla. Suojaa ruiskua
ruumiinnesteiden, likaisten ké&sien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta
kontaminaatiolta kéayttamaélla suojakerrosta.

Valokovetus:

Materiaalin valokovetukseen voidaan kayttdd tavanomaisia poly-
merointilaitteita. Kéytettdessa LED-/halogeeni valoa minimi valotehon
ollessa 800 mW/cm?, niin kovetusaika on 20 s, valotehon ollessa minimiss-
s&an 500 mW/cm?, niin kovetusaika on 40 s.

Vie valokovettajan valoaukko mahdollisimman léhelle téytteen pintaa, silla
muuten kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittdméaton kovettuminen
voi johtaa varjaymiin ja epdmiellyttavaan tunteeseen.

Lopullinen okklusaalinen kerros:

Kéytettdessd Admira Fusion x-basea alustdytteend, taytyy
oklusaalipinnoilla kaytt&& vahintd&n 2 mm kerros yleisyhdistelm&muovia tai
ORMOCER®-taytemateriaalia.

Menettelyn ja viimeistelyn osalta noudata valmistajan antamia kéyttoohjeita.
Viimeistely:

Téayte voidaan viimeistelld ja kiillottaa vélittdmasti matriisien poistamisen
jélkeen (esim. hienot tai erittain hienot timanttiporat, kiillotuskiekot). Lopuksi
hammas tulisi fluorata.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Fenolipitoiset aineet seké erityisesti eugenolia ja tymolia siséltavat
valmisteet haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-
eugenolisementtien tai muiden eugenolipitoisten materiaalien kaytt6a
yhdessé paikkamuovien kanssa on sen vuoksi véltettava.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttdjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpééan):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, ORMOCER®-resiini, piidioksidi, pyro-
geeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttéohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut valittdméasti materiaalin ottamisen jéalkeen
vélttadksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen.
Ainetta ei saa kéyttaa viimeisen kéyttopéivamaaran jélkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta
Admira Fusion x-base kéytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka
asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Admira Fusion x-base turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta on tallennettu eurooppalaisen laakinnéllisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa 16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Admira Fusion x-base er et flytende, lysherdende nano-hybrid
fyllingsmateriale med rentgenkontrast. Materialet karakteriseres med en
oket herdedybde samtidig som det har redusert krympestress, noe som
medferer at det kan herdes i lag pa 4 mm tykkelse.

Ved bruk av Admira Fusion x-base som en base/liner mé det dekkes okklusalt
med et dekklag pa minimum 2 mm med en universal eller posterior kompositt/
ORMOCER?®. Admira Fusion x-base inneholder 72 % w/w inorganiske
fillere og brukes med en dentin/emalje bonding.

Farge:
Universal (U)

Indikasjoner:

— Underfylling i klasse | og Il kaviteter

Kavitetsforing under direkte fyllingsmaterialer i klasse | og Il kaviteter

- Smé, ikke stressbaerende oklusale klasse | fyllinger i henhold
til minimalt invasiv fyllingsterapi

- Kilasse lll og V fyllinger

Store fissurforseglinger

Undersnitt, utblokking

- Reparasjon av smé emaljedefekter

- Reparasjon av sma defekter i estetiske indirekte fyllinger

— Reparasjon av midlertidig C&B-materiale

— Konusoppbygging

Kontraindikasjoner:

Admira Fusion x-base inneholder metakrylater og BHT. Admira Fusion
x-base mé ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Admira Fusion x-base kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger
med tanke pa alder eller kjgnn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:

Admira Fusion x-base skal brukes av profesjonelle brukere med
odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjer tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale
kontaktpunkter. La materialet n& romtemperatur for bruk.

Preparering av kaviteter:

Prinsipielt skal prepareringen av kaviteter utfores etter reglene for adhesiv
fyllingsterapi og p& en minimalt invasiv méte som er sk&nsom mot den
sunne tannsubstansen. Ved behandling av fortenner ma emaljekantene
avfases pé skra. Deretter ma kaviteten rengjores og torkes. Det er ikke
nedvendig & preparere lesjoner uten karies i tannhalsregionen; her er en
grundig rengjering tilstrekkelig.

Torking:

Sarg for et tilstrekkelig tort arbeidsomrade. Bruk av kofferdam anbefales.
Plassering av matrise:

Veer spesielt oppmerksom i omrader der den appliserte Admira Fusion
x-base kan flyte ut. Bruk av translucente matriser med kile i aproksimal-
omrédet anbefales. Minimal separasjon forenkler arbeidet med & lage den
aproksimale kontakten og plasseringen av matrisen.

Beskyttelse av pulpa:

| omréader i naerheten av pulpa ber en passende pulpabeskyttende liner som
dekkes med en stabil sement appliseres.

Bondingmateriale:

Admira Fusion x-base brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv
teknikk. Alle lysherdende bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn til de
gjeldende bruksanvisningene for klargjering (etseteknikk) og bearbeiding.

Applikasjon:

Las den medfelgende applikasjonskanylen med en dreining i
klokkeretningen pé sproyten og appliser Admira Fusion x-base. For & sikre
funksjonaliteten p& den dryppfrie spreyten mé det pasees at stempelet ikke
blir trukket tilbake etter bruk.

Start applisering av materialet direkte inn i den preparerte kavitet pa det
dypeste omradet. Fyll kaviteten fra bunnen og opp. Hold spissen inn i
massen hele tiden. Foreta en sakte og jevn flyt for & unngé dannelse av
luftbobler. Om nedvendig kan overskudd og luftbobler fiernes for herding.
Ved bruk som en liner/underfylling skal avstanden til den okklusale kanten
i kaviteten vaere minst 2 mm. Admira Fusion x-base kan herdes i lag opp
til 4 mm.

Den pasatte p&feringskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma den tas
av, og spreyten ma lukkes godt med den originale hetten. For & beskytte
sproyten mot forurensning av kroppsvaesker, skitne hender eller munnvev
anbefales det & bruke en beskyttende barriere.

Lysherding:

Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av materialet. Ved
bruk av et LED/halogen lys med en minimum styrke p& 800 mW/cm? er
herdetiden 20 sek, ved en styrke pa 500 mW/cm? er herdetiden 40 sek.
Lys&pningen til lysherdingsenheten ma holdes sa nzert fyllingsoverflaten
som mulig; ellers m& man regne med dérligere herding. Manglende herding
kan fore til misfarging og plager.

Okklusalt dekklag:

Ved bruk av Admira Fusion x-base som en base/liner ma det dekkes
okklusalt med et dekklag p& minimum 2 mm med en universal eller
posterior kompositt/ORMOCER®. For arbeids- og poleringsinstruksjoner,
folg produsentens bruksanvisning for produkter.

Polering:

Utformingen og polituren av fyllingen kan utferes umiddelbart etter
fierning av matrisen (f.eks. finkornet / ekstra finkornet diamantsliper,
poleringsmaskin). Til slutt m& tannen fluorideres.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenoler, iszer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pavirke
herdingen av fyllingsmaterialet. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol
eller andre eugenolholdige stoffer i kombinasjon med fyllingsmateriale bor
derfor unngas.

- Vare merknader og/eller r&d fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

ing (etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, ORMOCER®-resin, silisiumoksid,
pyrogent silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppb ings- og br masjon:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk sproyter umiddelbart etter fierning av materiale
for & forhindre eksponering for lys og péafelgende polymerisering. Ikke bruk

produktet etter utlepsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dodsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstétt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med
bruk av Admira Fusion x-base, ma rapporteres til VOCO GmbH og de
ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for Admira Fusion
x-base kan lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon
kan ogsa finnes pa www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN I1SO 4049

Produktbeskrivning:

Admira Fusion x-base &r ett flytande, ljushardande, réntgenkontrasterande
nanohybrid ORMOCER® bas-fyllningsmaterial. Det karaktariseras av ett dkat
harddjup och uppvisar samtidigt minskad krympningsspénning, vilket gor att
det kan hardas i lager upp till 4 mm tjocklek.

Vid anvéndning som bas/liner méste Admira Fusion x-base tickas
ocklusalt med ett minst 2 mm tjockt lager av en universal eller posterior
komposit/ORMOCER®. Admira Fusion x-base innehéller 72 viktprocent
oorganiska filler och anvands med en dentin-emaljbonding.

Farg:

Universal (U)

Indikationer:

— Underfylining i kaviteter av klass | och Il

— Lining under direkta fyllningsmaterial i kaviteter av klass | och Il
- Sma, ej ocklusalt belastade fyliningar i klass |, vid minimalt invasiv
— Fyliningar i klass Ill och V

- Utvidgad fissurférsegling

— Blockering av underskar

— Reparation av mindre emaljdefekter

— Reparation av mindre defekter i estetiska indirekta restaurationer
— Reparation av temporéra kron- och bromaterial

— Pelaruppbyggnad

Kontraindikationer:

Admira Fusion x-base innehéller metakrylat och BHT. Admira Fusion
x-base ska inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av
innehéllet.

Patientmalgrupp:
Admira Fusion x-base kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:

Anvandningen av Admira Fusion x-base utférs av anvéndare med
professionell utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Férberedelse:

Gor rent tdnderna som ska behandlas. Markera i férekommande fall
kontaktpunkter i bettet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan
anvéndning.

Forberedelser av kaviteten:

Principiellt bor forberedelsen av kaviteten utféras enligt reglerna for
vidhaftande fyliningsterapi och minimalt invasivt foér att skona frisk
tandemalj. Goér emaljkanterna sluttande vid behandling av framténder. Gér
sedan rent och torka kaviteten. Kariesfria skador i tandhalsomradet behover
inte prepareras, hér récker det med en grundlig rengdring.

Skapa ett torrt arbetsomréde:

Se till att arbetsomradet kan hallas tillréckligt torrt. Anvéndning av kofferdam
rekommenderas.

Placering av matris:

Ta speciell hansyn till omraden dér den applicerade Admira Fusion x-base
kan flyta ut. Translucenta matriser som kilas i det approximala omradet
ar fordelaktiga. Minimal separation underlattar utformningen av den
approximala kontakten och placeringen av matrisen.

Pulpaskydd:

En lamplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tdckas med ett stabilt
cement, ska anvandas i pulpanéra omraden.

Bonding material:

Admira Fusion x-base anvénds i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-
emaljbonding.

Allaljushérdande bondingmaterial kan anvandas. Folj respektive bruksanvisning
med avseende pa preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering:

L&s en av de medféljande appliceringsspetsarna pé sprutan med en vridning
medurs och applicera Admira Fusion x-base direkt fran sprutan. Undvik att
dra tillbaka sprutans kolv under eller efter anvéndningen fér att garantera
funktionen hos den droppfria sprutan.

Borja appliceringen av materialet direkt i kaviteten vid den djupaste punkten
och fyll kaviteten fran botten och uppat. Hall hela tiden spetsen nedsankt
i materialet. Applicera l&ngsamt med ett jamnt, langsamt tryck fér att
undvika luftblasor. Om nddvéndigt kan dverskott och luftblasor aviagsnas
fére polymeriseringen. Vid anvandning som bas/liner ska avstandet till
den ocklusala kanten vara minst 2 mm. Admira Fusion x-base kan
polymeriseras i lager pa upp till 4 mm.

Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Ta bort
kanylen efter anvandning och stang sprutan ordentligt med originallocket.
For att skydda sprutan fran kontaminering med kroppsvatskor eller smutsiga
héander eller oral védvnad rekommenderas anvandning av en skyddsbarriér.
Ljushérdning:

Konventionella polymeriseringsapparater ar lampliga for ljushardning av
materialet. Vid anvéndning av en LED-/halogenlampa med en minimal
ljusintensitet p4 800 mW/cm? &r hardningstiden 20 sek, med en minimal
ljusintensitet p4 500 mW/cm? &r hardningstiden 40 sek.

Placera ljushardningsapparatens ljusfénster s néra fyliningsytan som
mojligt, annars maste man ridkna med en sdmre genomhérdning. En
otillrackligt hardning kan leda till missfargningar och besvar.

Avslutande ocklusalt lager:

Vid anvandning som bas/liner maste Admira Fusion x-base tackas med ett
minst 2 mm tjockt lager av en universal eller posterior komposit’ORMOCER®.
For placering och finishering, folj tillverkarens bruksanvisning.

Finishering:

Slutbearbetningen och poleringen av fyliningen kan géras direkt efter att
matriserna har tagits bort (t.ex. fin resp. extra fin diamantslip, polerskiva).
Avslutningsvis bér tanden behandlas med fluor.

Information, férsiktighetsatgarder:

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehéller eugenol och tymol,
leder till att hardningen av fyliningsmaterialen i plast stérs. Undvik darfér
att anvédnda cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga
material i kombination med fyllningsmaterial i plast.

- Véra anvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den
avsedda anvéandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, ORMOCER®-resin, kiseldioxid, pyrogen
kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar fér forvaring och anvandning:

Foérvaras vid 4 °C - 23 °C. . Forslut sprutor direkt efter att material har tagits
ur for att forhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvand inte efter
utgéngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestéende férsamring
av en patients, en anvdndares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Admira Fusion x-base ska rapporteras till
VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for Admira
Fusion x-base finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska
produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig
information finns &ven pa www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkoz
Megfelel a DIN EN ISO 4049 szabvanynak

Termékleiras:

Az Admira Fusion x-base folyékony, fényrekotd, rontgenarnyékot adé
nanohibrid- ORMOCER® bazisu téméanyag. Nagyobb k&tési mélység és
ugyanakkor kisebb zsugorodasi stressz jellemzi, ami azt jelenti, hogy
4 mm-es rétegekben lehet polimerizalni.

Az alaptomés/alabélelés Admira Fusion x-base hasznalatakor okkluzalisan
legalabb 2 mm vastagsagban kell lefedni metakrilat bazisu univerzalis vagy
poszterior kompozittal /ORMOCER®-rel.

Az Admira Fusion x-base 72 tdmeg% szervetlen t6ltéanyagot tartaimaz és
dentin-zomanc bonddal hasznalhaté.

Szin:
Univerzalis (U)

Javallatok:

— |. és Il. osztalyu kavitasok bazis-rétegeként

— Aldbélelésre direkt restauraciés anyagok ald I. és Il. osztalyu kavitasokban

- Kis, okkluzalis stressznek ki nem tett |. osztalyu restauraciok minimal invaziv
eljaras szerint

— lll. és V. osztalyu restauraciok

- Kiterjesztett barazdazaras

— Alamends részek blokkolasa

— Az aprébb zomanc hibak javitasa

— Az esztétikus indirekt restauraciok aprobb hibainak javitasa

— ldeiglenes C & B-anyagok javitasa

— Csonkfelépités

Ellenjavallatok:

Az Admira Fusion x-base metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. Az Admira
Fusion x-base ezen &sszetevéivel szembeni ismert tilérzékenység (allergia)
esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az Admira Fusion x-base minden beteg esetében korra és nemre
vonatkozé megkétések nélkiil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozd termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:

Az Admira Fusion x-base csak szakképzett fogaszati személyzet
hasznélhatja.

Felhasznalas:

El6készités:

Tisztitsa meg a kezelend6 fogakat. Adott esetben jeldlie meg az
okkllziés kontaktpontokat. Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag
szobahémérsékletiire melegszik.

Kavitas el6készitése:

Alapjaban véve a kavitas el6készitését az adhéziv tdmésterdpia szabdlyai
szerint, minimalinvaziv médon kell végezni az egészséges kemény foganyag
kimélete érdekében. Frontfogak ellatdsanal a zomancperemet ferditeni
kell. Ezutan tisztitsa és szaritsa meg a kavitast. A fognyak terlletén Iévé
szuvasodasmentes |ézidkat nem kell elékésziteni, itt elegendd az alapos
tisztitas.

Szaritas:

Gondoskodjunk a munkatertilet megfelel§ szaritasarol. Kofferdam izoldlas
hasznélata javasolt.

A matrica felhelyezése:

Ugyeljiink kiilonosen azokra a helyekre ahova az anyag folyhat. Az iireg
kornyezetét matricaval tanacsos lefedni. El6nyds a fényatereszté matrica
alkalmazasa.

Pulpavédelem:

A pulpa kozeli helyeken megfelelé pulpa védelmet kell alkalmazni és lezarni
végleges cementtel.

Kotéanyag:

Az Admira Fusion x-base az adheziv technikaval, dentin-zomanc bonddal
hasznalhaté. Minden fényrekété bond-anyag felhasznélhatd. Az elékészitést
(maratasi technikat), valamint a feldolgozast illetéen be kell tartani a
vonatkozé hasznélati utasitast.

Applikalasa:

Az applikacios kanllt helyezziik a fecskenddre, rogzitsik az éramutatéd
jarasaval megegyezé irdnyban elforgatva, igy a Admira Fusion x-base
tomdéanyag direkt médon a kavitasba juttathatd. Annak érdekében, hogy
megdrizzilk a non-dripping fecskendé funkcidjat, ne huzzuk vissza a
dugattyut a hasznalat alatt és utan sem.

Az anyag applikalasat kezdje az el6készitett kavitas legmélyebb pontjan és
toltse ki az Ureget alulrdl felfelé. Mindig tartsa a fém kanlilt elmeritve az
anyagban. A légbuborékok képzédésének megelézése érdekében lassan,
egyenletesen dramoltassa ki az anyagot. Az esetleges lagbuborékokat a
polimerizécio el6tt el kell tavolitani. Az alaptémés/alabélelés hasznalatakor
a tavolsagnak a kavitads okkluzalis szélétél legaldbb 2 mm-nek kell
lennie. Az Admira Fusion x-base-t legfeliebb 4 mm-es lépésekben kell
fotopolimerizalni.

A felhelyezett applikatoros keverécsérok kizarélag egyszeri hasznalatra
valok. Ezeket hasznélat utan vegye le és a fecskendét az eredeti kupakjaval
zarja le. Barrier alkalmazasa javasolt annak érdekében, hogy megdvja
a fecskendét a testfolyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a szajlireg
szbveteivel valo érintkezéstdl.

Fényre keményités:

Az anyag fotopolimerizalasara a kereskedelemben beszerezhet6 polimerizacios
késziilékek alkalmasak. A kétési idé minimum 800 mW/cm? teljesitmeny
LED/halogén lampaval 20 msp, minimum 500 mW/cm? teljesitmeny(i LED/
halogén lampaval 40 msp.

A polimerizacids lampa fénykibocsaté ablakat vigye a lehetd legkozelebb
a tdmés fellletéhez, kulonben rosszabb atkeményedéssel kell szamolni. A
nem megfelelé kikeményedés elszinezédéshez és panaszokhoz vezethet.
Okkluzalis fed6réteg:

Az alaptomés / alabélelés Admira Fusion x-base hasznalatakor legalabb
2 mm vastagsagu metakrilat alapu univerzalis vagy poszterior kompozit/
ORMOCER?® felileti réteggel kell lefedni.

A befejezé Iépéseknél kovesse az adott anyag gyartéjanak hasznalati
utasitasait.

Kidolgozas:

A tdmés kidolgozéasa és polirozasa a matricak eltavolitdsa utan azonnal
elvégezhet6 (pl. finom vagy extra finom gyémantcsiszoldk, polirozok). Véguil
a fogat fluoridaini kell.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— Afenolos anyagok, kiilénésen az eugenol- és timoltartalmu készitmények
a tomdéanyagok kikeményedési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell keriini a
cink-oxid-eugenol cementek vagy méas eugenoltartalmu anyagok egydttes
haszndlatat a miianyag témdéanyagokkal.

- Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az &ltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra valé megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Barium-aluminium-boroszilikat iveg, ORMOCER® gyanta, szilicium-dioxid,
pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-23 °C kdzott. Az anyagkivétel utan azonnal zarja le a fecskenddket,
hogy megakadalyozza a fénybehatést és az ebbdl kovetkezd polimerizaciot.
A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eléirasok szerint térténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Admira Fusion x-base alkalmazésdval kapcsolatos olyan, ténylegesen
vagy esetlegesen felmer(il6 stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé
vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy
tartésan sulyos romlasa, illetve a stlyos kozegészségligyi veszély, be kell
jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatdsag szamara.

Megjegyzés:

Az Admira Fusion x-base biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérdl
révid jelentések allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai
Eszk6z6k Adatbazisaban (EUDAMED - https://c.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyr6b medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

Admira Fusion x-base to ptynny, nanohybrydowy, $wiatloutwardzalny
ORMOCER® widoczny na zdjeciach RTG, stosowany jako podbudowa
wypetnienia. Spo$réd materiatéw ptynnych wyréznia ja wieksza gtebokosé
naswietlania oraz mniejsze naprezenia skurczowe, co oznacza ze moze
by¢ naswietlana w warstwach o grubosci 4 mm.

Podczas stosowania Admira Fusion x-base jako podbudowy/linera
konieczne jest jej pokrycie na powierzchni okluzyjnej warstwa
zabezpieczajgca kompozytu/ORMOCER®u uniwersalnego lub do
zebéw bocznych. Admira Fusion x-base wagowo zawiera 72 %
nieorganicznego wypetniacza i jest stosowana z wykorzystaniem
systemu taczacego z zebing i szkliwem.

Kolor:
Uniwersalny (U)

Wskazania:

— Wewnetrzna czes$¢ wypetniert w ubytkach klasy 1 1l

- Podktad pod wypetnienia bezposrednie w ubytkach klasy | i Il

- Mate, niepracujace wypetnienia klasy | wykonywane zgodnie z
technika minimalnie inwazyjna

- Wypetnienia klasy IIl i IV

— Poszerzone lakowanie bruzd

— Blokowanie podcieni

— Naprawa niewielkich defektéw szkliwa

— Naprawa niewielkich defektéw estetycznych wypetnieri posrednich

— Naprawa koron i mostéw wykonanych z materiatéw tymczasowych

- Odbudowa zrebu zebéw

Przeciwwskazania:

Admira Fusion x-base zawiera metakrylany i BHT. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Admira Fusion
x-base nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Admira Fusion x-base moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

Wtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Admira Fusion x-base jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.
Zastosowanie:

Przygotowanie:

Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty
styczne. Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowe;j.
Opracowanie ubytku:

Ubytki nalezy opracowywaé minimalnie inwazyjne zgodnie z zasadami
adhezyjnej techniki wypetniania, zachowujac zdrowa tkanke zeba. W
przypadku uzupetniern w zebach przednich opracowaé brzegi szkliwa
pod ukosem. Nastepnie oczysci¢ i osuszy¢ ubytek. Ubytki przyszyjkowe
wolne od préchnicy nie wymagaja opracowania, a wytacznie doktadnego
oczyszczenia.

Praca w suchym polu pracy:

Prosze upewni¢ sie, ze pole pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sie
stosowanie koferdamu.

Zastosowanie forméwki:

Nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ obszary, z ktérych materiat Admira Fusion
x-base moze sptyna¢ lub wyptynaé. Na powierzchni stycznej korzystne jest
stosowanie przeziernych forméwek o ksztalcie klina. Zachowanie minimalnego
odstepu miedzy zebami utatwia ksztattowanie kontaktéw stycznych i
umieszczenie forméwki.

Zabezpieczenie miazgi:

W przypadku ubytkéw siegajacych do miazgi zaleca sie natozenie warstwy
materiatu podktadowego, ktéry mozna pokry¢ stabilnym cementem.
Materiat wigzacy:

Produkt Admira Admira Fusion x-base stosowany jest w technice
adhezyjnej w potgczeniu z systemem wigzacym do zebiny i szkliwa. Pozwala
on na uzycie wszelkich $wiattoutwardzalnych materiatéw wigzacych. Nalezy
przestrzegaé zalecern odpowiednich instrukcji uzytkowania w zakresie
techniki przygotowania (wytrawiania) i opracowania.

Aplikacja:

Umiesci¢ zataczona do zestawu koncéwke aplikacyjna na strzykawce i
przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, co pozwoli na bezposrednia
aplikacje materiatu. W trakcie i po zakoriczonej pracy nie odciagac ttoczka
strzykawki, co zagwarantuje jej bezawaryjne funkcjonowanie (NDT® - non-
dripping).

Materiat nalezy zacza¢ naktada¢ bezposrednio do najgtebszego miejsca
ubytku i kontynuowa¢ od dna do gory. Igte nalezy trzymaé caly czas
zanurzong w materiale. Aby unikngé powstawania pecherzy powietrza,
Admira Fusion x-base nalezy aplikowa¢ powoli i réwnomiernie. Jesli
wystapi taka konieczno$¢, pecherzyki powietrza i nadmiar materiatu nalezy
usunaé przed polimeryzacja. W przypadku stosowania jako podbudowy/
linera odlegto$¢ od powierzchni okluzyjnej musi wynosi¢ przynajmniej 2 mm.
Admira Fusion x-base mozna polimeryzowa¢ w warstwach do 4 mm.
Zatozona kornicéwka aplikacyjna jest przeznaczona wytgcznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamknaé
strzykawke oryginalng zatyczka. W celu zabezpieczenia strzykawki przed
skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny ustrojowe, zanieczyszczone rece
lub tkanki jamy ustnej, zaleca sig stosowanie bariery ochronnej.
Utwardzanie swiattem:

Do utwardzania nadajg sig powszechnie stosowane lampy polimeryzacyjne.
Czas utwardzania w przypadku korzystania z lampy LED/halogenowej o
mocy co najmniej 800 mW/cm? wynosi 20 s, a przy mocy minimalnej 500
mW/cm? 40 s.

Zrédto $wiatta nalezy jak najbardziej zblizyé do powierzchni wypetnienia, w
przeciwnym wypadku nalezy liczy¢ sie z mniejsza gtebokoscia utwardzenia.
Niedostateczne utwardzenie moze prowadzi¢ do powstania przebarwien i
dolegliwosci.

Warstwa okluzyjna:

Podczas stosowania Admira Fusion x-base jako podbudowy/linera
konieczne jest jej pokrycie warstwa zabezpieczajaca kompozytu/
ORMOCER®u uniwersalnego lub do zebdw bocznych, o grubosci
przynajmniej 2 mm. Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami producenta
materiatu odnosnie pracy i wykarniczania wypetnienia.

Dalsze opracowanie:

Dalsze opracowanie i polerowanie wypetnienia mozna wykonaé
bezposrednio po usunieciu matryc (z zastosowaniem np. drobno- lub bardzo
drobnoziarnistego wiertta diamentowego lub narzedzia polerujgcego). Na
zakoriczenie nalezy poddac zgb fluoryzaciji.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajace eugenol
i tymol, zaburzajg proces wigzania kompozytowych materiatéw
wypetnieniowych. Dlatego tez nalezy unika¢ stosowania cementow
tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub innych materiatéw zawierajacych
eugenol w potgczeniu z kompozytowymi materiatami wypetnieniowymi.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Panstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkfo barowo-glinowo-borowo-krzemowe, zywica ORMOCER®, dwutlenek
krzemu, pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory, stabilizatory, pigmenty
kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Po pobraniu materiatu nalezy
natychmiast zamkna¢ strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci na kontakt ze
Swiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzacji. Nie stosowaé¢ po uptywie
terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystgpi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu Admira Fusion x-base,
nalezy zgtaszaé firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej Admira Fusion
x-base sg dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegdétowe informacje
mozna réwniez znalezé na stronie www.voco.dental.




Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek
Splituje normu DIN EN ISO 4049

CS

Popis produktu:

Admira Fusion x-base je zatékavy, svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni
nano-hybridni vypliiovy material na bazi ORMOCER®U. Je charakteristicky
vétsi hloubkou vytvrzeni a tim, Ze souc¢asné vykazuije nizsi smrstovaci napéti,
coZ znameng, Ze jej Ize vytvrzovat ve vrstvach silnych 4 mm.

Pouziva-li se Admira Fusion x-base jako podlozka/liner, je jej nutné
okluzélné prekryt vrstvou, silnou nejméné 2 mm, univerzalniho nebo
distalniho kompozita/ORMOCER®u. Admira Fusion x-base obsahuje 72 %
hmotnosti anorganickych plniv a pouziva se spolu s dentino-sklovinnym
bondem.

Odstin:
Univerzalni (U)

Indikace:

— Podlozky kavit I. a II. tfidy

— Podkladani kavit I. a Il. tfidy pod pfimé vypliiové materidly

— Malé, okluznim tlakem nezatizené vypiné kavit |. tfidy odpovidajici minimalné
invazivnimu vypliiovému o$etieni

— VypIné kavit lll. a V. tfidy

— Rozsahlé peceténi fisur

— Vykryvani podsekfivin

— Opravy malych defektd na skloving

Opravy malych defektl u estetickych nepfimych vypini

- Opravy provizornich C&B materiall

— Korunkové dostavby

Kontraindikace:

Admira Fusion x-base obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Admira Fusion x-base je
nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientti:
Admira Fusion x-base Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku
nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZzadavkiim uréeného Gcelu
pouziti a pfislusnych standardt vyrobka.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Admira Fusion x-base provadi uZivatel odborné vzdélany
v oboru zubniho Iékafstvi.

Pouziti:

Pfiprava:

Vycistéte zuby, které se budou osetrovat. Pfipadné oznacte kontaktni body
okluze. Pfed pouzitim nechte material ohfat na pokojovou teplotu.
Preparace kavity:

Preparace kavity by se méla zasadné provadét podle pravidel pro adhezivni
vyplfiovou techniku a minimalné invazivné, aby se ochranila zdrava tvrda
zubni tkan. V pfipadé vyplni pfednich zubtl zkoste okraje skloviny. Pak kavitu
vyCistéte a osuste. Nekariézni léze v krékové oblasti neni nutné preparovat,
zde postaci dikladné vygisténi.

Zajisténi suchého pracovniho pole:

Pracovni pole musi byt skute¢né zcela suché. Doporuéuje se pouziti
kofferdamu.

Umisténi matrice:

V oblastech, kde by mohlo nanesené Admira Fusion x-base vytéci provedte
odpovidajici opatieni. Vyhodné je pouZiti translucentnich matric, které jsou
aproximalné klinovité.

Minimalni separace usnadiiuje tvarovani aproximalnich kontakt(i a umisténi
matrice.

Ochrana drené:

V tésné blizkosti dfené je mozné v nutnych pfipadech pouzit vhodny
podkladaci materidl, na ktery je mozné nanést staly cement.

Bondovaci material:

Admira Fusion x-base se pouziva pfi adhezivni technice s dentino-
sklovinovym bondem. Lze pouZit vSechny svétlem tvrzené bondovaci
materidly. Co se tyCe pfipravy (leptani) a zpracovani, je tfeba dodrzovat
pfislusny névod k pouZiti.

Pouziti:
Na stfikatku nasadte a zajistéte otocenim ve sméru chodu hodinovych
ruci¢ek dodany nanaseci hrot a Admira Fusion x-base nanasejte pfimo.
Abyste nenarusili funkci neodkapavajicich stiikacek, nevytahujte pist
stfikacky béhem ani po nanaseni.

Material za¢néte nanaset do kavity pfimo, od nejhlubsiho bodu a pokracujte s
vyplfiovanim kavity smérem odspoda nahoru. Hrot kovové kanyly udrzujte
neustéle ponofeny v materidlu. Abyste zabranili vzniku vzduchovych bublin,
zajistéte pomaly, rovnomérny tok materialu. Je-li to nutné, Ize vzduchové
bubliny nebo prebytky materialu pred polymeraci odstranit. Je-li material
pouzit jako podlozka / liner, vzdalenost od okluzalniho okraje kavity musi
byt nejméné 2 mm. Admira Fusion x-base je mozné vytvrzovat az v 4 mm
vrstvach.

Nasazena aplika¢ni kanyla slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti
ji sejméte a stiikacku pevné uzavrete originalnim uzavérem. Aby se stiikacka
chranila pfed kontaminaci zpUsobenou télnimi tekutinami, $pinavyma
rukama ¢i ordlni tkani, doporucujeme pouzit ochrannou bariéru.
Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné bézné polymerizaéni lampy. Pfi
pouZziti LED/halogenového polymeraéniho svétla s minimalnim svételnym
vykonem 800 mW/cm? je doba vytvrzovani 20 s, pfi pouZiti minimalniho
svételného vykonu 500 mW/cm? je doba vytvrzovani 40 s.

Hrot vytvrzovaci lampy, ktery vyzatuje svétlo, drzte co nejblize povrchu
vyplng, jinak je tfeba podcitat s mensi hloubkou vytvrzeni. Nedostatecné
vytvrzeni miize vést ke zménam zbarveni a potizim.

Posledni okluzalni vrstva:

Pouziva-li se Admira Fusion x-base jako podlozka/liner, je jej nutné
okluzalné prekryt vrstvou, silnou nejméné 2 mm, univerzainiho
nebo distalniho kompozita/ORMOCER®u. Pfi zpracovani a opracovani
postupujte podle navodu k pouziti daného vyrobce.

Dokonéovani:

Dokonceni a lesténi vypIné Ize provadét bezprostiedné po odstranéni matric
(napf. jemné pfip. extrajemné diamantové brusky, lestici nastroje). Nakonec
by se méla provést fluoridace zubu.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Fenolové latky, zvlast pfipravky obsahujici eugenol a thymol, vedou k
porucham vytvrzeni vypliiovych kompozitnich materialli. Proto je tfeba
se vyhnout pouziti zinkoxid-eugenolovych cementd nebo jinych materiald
obsahuijicich eugenol ve spojeni s vyplfiovymi kompozitnimi materidly.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené Ucely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, ORMOCER®ova pryskyfice, oxid
kifemicity, pyrogenni oxid kFemicity, iniciatory, stabilizatory, barevné
pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materidlu ihned uzaviete
stfikacky, aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci uddlosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout
v souvislosti s prostfedkem Admira Fusion x-base, je nutno ohlasit
spole¢nosti VOCO GmbH a pfislu$nym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci Admira Fusion x-base
jsou uloZeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkl (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankach www.voco.dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Admira Fusion x-base este un material nanohibrid de tip ORMOCER®,
fluid, fotopolimerizabil si radioopac pentru obturatii de baza. Spre deosebire
de materialele fluide conventionale, acesta se caracterizeaza prin cresterea
profunzimii de polimerizare, avand in acelasi timp contractia de priza redusa,
ceea ce inseamna céa poate fi polimerizat in straturi de 4 mm grosime.
Cand este folosit ca bazé/liner Admira Fusion x-base trebuie sa fie acoperit
ocluzal cu un strat de cel putin 2 mm de material compozit/ ORMOCER®
universal sau pentru zona posterioara. Admira Fusion x-base contine
72 % w/w umplutura anorganica si se utilizeaza cu un sistem adeziv amelo-
dentinar.

Nuante:

Universala (U)

Indicatii:

— Ca bazi in cavitatile de clasa | si a ll-a

Ca liner sub materialele de restaurare in cavitatile de clasa | sia ll-a

— in restaurdri de clasa | mici, fard stres ocluzal, conform terapiei minim
invazive

~ in restaurari de clasa a lll-aia V-a

— Pentru sigilarea fisurilor extinse

— Pentru eliminarea retentivitatii

— Pentru repararea defectelor mici de smalt

— Pentru repararea defectelor mici ale restaurarilor estetice indirecte

— Pentru repararea materialelor C&B temporare

Pentru reconstituiri de bonturi

Contraindicatii:

Admira Fusion x-base contine metacrilat si BHT. Dacé se cunoaste o hiper-
sensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
Admira Fusion x-base.

Grupa tinta de pacienti:
Admira Fusion x-base se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in
ceea ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea Admira Fusion x-base este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Curatati dintii care urmeaza sa fie tratati. Eventual marcati punctele de
contact ocluzale. inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura
camerei.

Prepararea cavitatii:

in principiu, prepararea cavittii trebuie realizata in conformitate cu regulile
restaurarilor adezive si trebuie efectuatd minim invaziv pentru a mentine
substanta dentara sanatoasa. Bizotati marginile smaltului pe dintii anteriori.
Ulterior curétati si uscati cavitatea. Leziunile non-cariate din zona coletului
dentar nu trebuie preparate, in cazul acestora este suficientd o curatare
riguroasa.

Crearea unui camp de lucru uscat:

Asigurati-va ca in timpul manoperelor, cdmpul de lucru este suficient de
uscat. Este recomandata folosirea unui sistem de diga.

Aplicarea matricii:

Luati mésuri corespunzétoare in zonele in care produsul Admira Fusion
x-base aplicat poate curge din cavitate. Matricile transparente care sunt
blocate in zonele aproximale cu icuri reprezinta un avantaj. Separarea
minimald faciliteazd modelarea punctelor aproximale de contact si insertia
matricii.

Protectia pulpei dentare:

Trebuie aplicat in imediata apropiere a camerei pulpare un material de
protectie pulpara adecvat, care poate fi acoperit de un ciment stabil, daca
este cazul.

Sistemul adeziv:

Admira Fusion x-base este folosit in tehnica adeziva cu un adeziv amelo-
dentinar. Se pot folosi toate sistemele adezive fotopolimerizabile. Urmati
instructiunile de folosire pentru preparare (metoda de gravare) si prelucrare.
Aplicarea:

Fixati in seringa varful de aplicare din pachet, cu o rotatie in sensul acelor de
ceasornic si aplicati direct produsul Admira Fusion x-base. Pentru a garanta
functionarea seringii non-drip (faré scurgeri de material) nu trageti de pistonul
ingii in timpul utilizarii sau dupa folosirea lui.

incepeti aplicarea materialului direct in cavitatea preparata, incepand din
cel mai adanc punct al cavitétii si umpleti cavitatea din partea inferioara spre
cea superioara. Mentineti varful metalic de aplicare al canulei imersat in
timpul aplicarii. Pentru a preveni formarea bulelor de aer, asigurati-va ca
materialul este aplicat lent. Daca este necesar, bulele de aer sau excesul de
material pot fiindepartate inainte de polimerizare. Cand este folosit ca liner/baza,
distanta ramaséa pana la marginea ocluzala a cavitatii trebuie sa fie de minim
2 mm. Admira Fusion x-base poate fi polimerizat in straturi de pana la
4 mm.

Varful de aplicare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare, acesta
trebuie scos, iar seringa trebuie inchisd bine cu dopul original. Pentru
a proteja seringa de contaminare din cauza lichidelor corporale, mainilor
murdare sau tesului oral, se recomanda utilizarea unei bariere protectoare.
Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale de
polimerizare. Cand utilizati o lampa de fotopolimerizare cu LED halogen,
cu o putere de minim 800 mW/cm? timpul de fotopolimerizare este de
20 sec, iar daca puterea minima a l&mpii este de 500 mW/cm? timpul de
fotopolimerizare este de 40 sec.

Mentineti varful de emisie al lampii cat mai aproape posibil de suprafata
obturatiei. Altfel, adancimea polimerizarii ar putea fi redusa. Polimerizarea
incompleta poate duce la modificari de culoare si discomfort.

Stratul final ocluzal:

Céand este folosit ca bazé/liner Admira Fusion x-base trebuie sa fie acoperit
ocluzal cu un strat de cel putin 2 mm de material compozit/ ORMOCER®
universal sau pentru zona posterioara.

Pentru prelucrare si finisare, urmati instructiunile de utilizare ale
producatorului.

Finisarea:

Restaurarea poate fi finisata si slefuitd imediat dupa scoaterea matricii (de
ex. freza diamantata fina sau foarte fina, instrument pentru lustruire). Ca pas
final se recomanda fluorizarea dintelui.

Indicatii, masuri de precautie:

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol,
interfereaza cu polimerizarea materialelor compozite. Evitati folosirea
cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin
eugenol in combinatie cu materialele compozite.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla borosilicata bariu aluminiu, rasina ORMOCER®, dioxid de siliciu, dioxid
de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si ca
urmare o polimerizare nedorita a produsului, seringile trebuie inchise
imediat dupa folosire. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a
unei alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au
aparut sau ar putea aparea in legatura cu Admira Fusion x-base trebuie
comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Admira
Fusion x-base sunt stocate in Banca europeand de date pentru
dispozitivele medicale (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.
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vOoCco
Admira® Fusion x-base
WHCcTpyKuum 3a ynoTtpeba

EC MepauumHcKo nsaenue
OTroBaps Ha ctaHgapt DIN EN ISO 4049

0482

OnucaHue Ha NpoAyKTa:

Admira Fusion x-base e Teunus, choTononnmepuanpalL, peHTreH KOHTpacTeH
HaHoxnbpugeH ORMOCER®eH 6a30B Bb3cTaHOBUTeNeH maTtepuan. Toi
ce xapaKTepuaupa C yBenuyeHa Abn6oyMHa Ha MnonuMepusauus, Kato
CblleBEMEHHO MoKasBa MO-HUCHK MOMMMEPU3ALNOHEH CTPEC, KOeTo
03HauaBa, Ye MOXe Aa ce BTBbpAsBa B ciioese ¢ 4 mm aebenvHa.

Korato ce nsnonsea kato ocHoBa/nognoxka, Admira Fusion x-base
TpsiBa Aa ce NoKpUe OKMy3asHO CbC COW OT MOHe 2 MM yHUBepcaneH
nnu 3a AbBKaTenHn 3b6u komno3nt/ORMOCER®. Admira Fusion x-base
cbabpxa 72 % (TErnoBHU) HEOPraHWYHW MbAHUTENN U Ce U3Mnonsea C
[leHTUH-eMaiiNoB afxesus.

LpsaT:
YHusepcaneH (U)

Mokaszanus:

OcHoBa npu kaeuTteTn knacose | n Il

Moanoxka noA [AUPEKTHU BbL3CTAHOBUTENHW MaTtepuanu npu

kaBuTeTn Knacose | n Il

Marku, HenoHacsILLV OKITy3anHO HaToBapBaHe Bb3CTaHOBSIBaHNSA oTKnac 18

CbOTBETCTBIE C MUHUMAIHO UHBa3MBHATa OGTYPOBbLYHA Tepanis

BwacTaHosssaHus knac lll v V

— O6WwwupHO 3aneyaTBaHe Ha ucypu

BnokupaHe Ha nogMonu

Bb3cTaHoBsiBaHe Ha Manku fedekTu Ha emaiina

- MonpaBka Ha Manku p[edeKkT Ha ecTeTUYHM
Bb3CTaHOBSBaHNS

— Monpasku Ha BpeMeHHW C & B maTtepuanu

- WsrpaxpaHe Ha mbHYeTa

VNHONPEKTHU

MpoTuBonokasaHus:

Admira Fusion x-base cbabpxa metakpunatn u BXT (6yTtunxuppok-
cutonyorn). MNpu ycTaHoBeHa CBPBbXYYBCTBUTENHOCT (anepruv) Kbm Tesun
cberasku Admira Fusion x-base He Tpsi6sa ga ce npunara.

LleneBa rpyna nauyveHTu:
Admira Fusion x-base moxe fa ce npunara 3a BCUYKM NauveHT 6e3
orpaHuyeHus npegsng eb3pactra unu nona M.

XapaKTepucTuku:
XapaKTepucTuknTe Ha MPoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHWATA Ha
npefiHasHa4eHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTY.

MoTpe6urenu:
Admira Fusion x-base ce npunara oT npodgecuoHanHo o6ydeHu
cneuvanucTy B 06nacTTa Ha cTomartonoruaTa.

MpunoxeHxue:

MoaroTtoska:

MoumncteaT ce 3L6UTE, KOUTO LWe ce TpeTupar. Mpu HeobxoauMOCT ce
MapK1paT OK/y3anHUTe KOHTaKTHI Toukw. Mpean usnonasaHe MatepuansT
Ce OCTaBs Ha CTailHa Temnepartypa.

MpenapupaHe Ha KaBuUTeTa:

MpuHUMNHO NpenapupaHeTo Ha kaBuTeTa criefABa Aa Ce W3BbpLIBa MO
npasunarta Ha aaxesvBHaTa 3arnb/Balla ¥ MUHUMANHO NHBa3VBHa Tepanus
C Lien cbXpaHsBaHe Ha 3[pasara 3b6Ha cybcTaHums. MNpn o6paboTka Ha
npepHn 361 emaiinosnTe pbGoBe ce ckocssaT. Cnep ToBa KaBUTETLT ce
noyucTBa 1 nofacyLuasa. Jleaumn 6e3 kapviec B obnacTra Ha 3b6HaTa Luninka
He ce HyXAasT OT npernapupaxe; Npu TAX € JoCTaTb4YHO CamMO OCHOBHO
noyncTBaHe.

Cb3paBaHe Ha cyxo paGoTHO none:

YBepeTe ce, 4Ye paGoTHOTO Mofe e Cyxo B A0CTaTbyHa CTeneH. MpenopbuBa
ce 13non3saHe Ha ryMeHo nnaTHo.

MocTaBsiHe Ha MaTpuua:

B3emeTe noaxofsuy MepKX 3a yqacTbLWTe, B KOUTO HaHeceHnsT Admira
Fusion x-base moxe pa uatede. [po3payHuTe mMaTpuumn, KOMTO Morat
fa Ce 3aKNMHAT B MPOKCUMANHUTE y4acTbuUu, ca 3a npepnoyutaHe.
MwvHuManHaTa cenapauns ynecHsBa O(OPMSHETO Ha anpoKCUMasHus
KOHTAKT 11 NOCTABSIHETO Ha MaTpuuara.

3awuTa Ha nynnarta:

B HenocpepacTBeHa 6nu3ocT ¢ nynnata 6u Tpsi6eano ga ce nocrasuv
noaxofsiia nynnosalyTHa NoAnoxKa, KosTo fa ce MoKpue C yCTonuuB
LMMEHT.

Marepuan 3a GOHAWHT:

B pamkuTe Ha apgxesuBHaTa TexHuka Admira Fusion x-base ce npunara ¢
60H/, 3a CBbp3BaHe KbM ieHTVHa 1 emaiina. Morat 4a ce U3nonasar BCUYKi
BMAOBe hoTonoNMMEPU3MPALLN MaTepuanu 3a GoHAUHT. lMoaroToBkaTa
(euBaHeT0), kakTo 1M obpaboTkaTa Ce W3BbPLUBAT MpPW Ccrnas3BaHe Ha
CbOTBETHOTO PLKOBOACTBO 3a yNoTpe6a.

HaHnacsiHe:

MocTaBeTe npunoxeHara anivKauMoHHa KaHiona Ha CrpuHLOBKaTa CbC
3aBbpTaHe Mo NocokKa Ha YacOBHWKOBATa CTPenka U HaHeceTe AUPEKTHO
Admira Fusion x-base. He n3gbpnsaiite 6yTanoto Ha cnpuHuoBKaTa
Hasaf, no Bpeme U Criefl U3non3ssaxe, 3a fja OCUrypuTe NpasunHa hyHKLMs
Ha HekaneLlara CrpuHLoBKa.

3anoyHeTe fa HaHacsaTe maTepuana Harnpaso B MOArOTBEHWS KaBUTET,
KaTo ro 3anbfBaTe OT Hal-Abn6okara My To4yka Harope. [lpbxTe Bbpxa
Ha MeTasHaTa KaHiona MoToneH Mpe3 LsAnoTo Bpeme. 3a fja usberHete
o6pasyBaHeTO Ha Bb3AYLIHN MexypueTe, ocurypeTe 6aseH, paBHOMEpPeH
noTok. AKO Ce Hanara, Bb3JyLWHUTE MexypyeTa, Unn USMLLHIA MaTepuan
Morart fja ce OTCTpaHsAT nMpean nonnMepusauusTa. Korato ce nanonssa
KaTo OCHOBa Ha 06TypauMATa/ MOAJIOXKKA, PA3CTOSHMETO A0 OKNy3anHata
rpaHvua Ha kasuTeTa Tpsi6ea Aa 6bae noHe 2 mm. Admira Fusion x-base
Moxe fia Gb/le NoNMMEepK3NpaH Ha crioese oT 4 mm.

MocTaBeHaTa annukauMoHHa KaHiofia CAyXU camo 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a. Cnep, ynotpeba s ceaneTe 1 3aTBOPETE MILTHO CrpUHLOBKaTa
C opuriMHanHaTta kanayka. 3a npefnasBaHe Ha CNpuHLOBKaTa oT
KOHTaMUHaLMs C TENECHU TEYHOCTMW, 3aMbPCEHUN PbLie UMW opasHa TbKaH
ce npernopbYBa N3MNON3BaHETO Ha 3allMTHa nperpaja.

®doTononumepusauus:

3a oTononumepmsaumsTa ca NOAXOAAWM BCWHYKM MpeanaraHn Ha
nasapa nonumepusunpauy ypeau. Korato usnonssare LED-/xanoreHHa
namna ¢ MuHMManHa MolwHocT oT 800 mW/cm? BpemeTo 3a
nonvMepusaums e 20 ceK., a NP MUHUMAHA MOLLHOCT Ha CBETAUHHNS
notok ot 500 mW/cm? BpemeTo 3a nonumepuaaums e 40 cek.
M3xopsALwoTo Npo3opye 3a CBETMHATA Ha (hoToNoNMMepn3VpaLLMs ypen,
ce ObpXN Bb3MOXHO Haii-611M30 JO MOBbPXHOCTTA Ha 06TypauusTa,
B NpoOTMBEH cnydail TpAGBa [la Ce O4YakBa HEMbMIHO BTBbPAsBaHe.
HepocTaTbuHo BTBbpAsSBaHE MOXeE fa [oBeAe [0 NPOMsiHA Ha LBeTa n
onnaksaHus.

3aBbpLuBaLY OKfly3aneH Cnow:

Korato ce usnonssa kato ocHoBa/nofnoxka, Admira Fusion x-base
TpsibBa Aa 6bAe NMOKpUT ¢ NoHe 2 mm aeben cnoit yHuBepcaneH nnu 3a
AbBKaTenHn 3661 Komno3nt/ORMOCER®. 3a o6pa6oTsaHe 1 huHUpaHe
crnepBaiiTe yKazaHusTa Ha Npou3BOANTENs.

®uHupaHe:

DUHUPAHETO W NONMpPaHeTo Ha o6Typauusta Morat fAa 3anoyHar
HEenocpeaCcTBeHO Clief] OTCTPaHABAHETO Ha MaTpuumTe (Hanp. ¢ W unn
eKcTpa (OVHN AnamaHTeHV NUAUTENV, HakpaiHiLyM 3a nonvpaHe). Hakpas
3L6bLT TPsGBa Aa ce hnyopuanpa.

YkasaHus, MpeanasHn Mepku:

— ®eHoNoBM CyGCTaHLWK, NO-CReynanHo npenaparu, CbabpXally eBreHon
1 TUMON, 3aTpyAHSBAT BTBLPASBAHETO HA OGTYPOBLYHUTE KOMMO3UTH.
3atoBa creABa fja ce U36srea 13nNon3BaHeTo Ha LMMEHTV Ha GasaTa Ha
LIMHKOB OKCW/, 1 €BreHON UK Ha APYTU ChbPXKally eBreHoN BellecTsa B
KOMGUHALMS C 0GTYPOBBYHN KOMMO3NTH.

- Hawute ykasaHus u/unn cbBeTn He B 0CcBOGOXAABAT OT 3aAbMKEHNETO
[la nNpoBepuTe roAHOCTTa Ha [OCTaBEHWTE OT Hac npenapartu 3a
npeaBuAeHUTE Lienu Ha ynoTpeba.

CbcTaB (B HU3XOASL, pef, MO KONMYeCTBO):
Bapveso-anymuHneBo-6opocunmnkatHo cTbkno, ORMOCER® matpukc,
CUNMUMEB AWNOKCW[, NUPOTEHEH CUNMLMEB AWOKCWA, WHWLMATOpW,
CTabunusaTopu, UBETHN MUrMeHTU

Y 3a CbXp: ]

CbxpansiBaiite npu 4 — 23 °C. CnpuHUoBKUTE TpsibBa Aa ce 3aTBapsiT
BeJHara cnep B3emaHe Ha Marepuana, 3a ja ce npegoTspartn n3naraHe Ha
CBET/MHA 1 BMOCNefCTBME NonuMepn3aLys. He nsnonseaiite noseve cnep,
U3TU4aHe Ha CPoKa Ha rofIHOCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoAyKTLT Ce U3XBBLPAA CbOGPA3HO Pa3nopeadyTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap

3ay :

Cepuno3HN NPOU3LLECTBUS, KaTo CMBPT, BPEMEHHO UK TPalHO Cepro3HO
BfiOWABaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE Ha NauueHTa, NOTPeGUTeNs unn
[APYrv Mua N cepuosHa OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3Apase, KOUTO ca
BBb3HUKHANV UM Morat Aja Bb3HVKHAT BbB Bpb3ka ¢ Admira Fusion x-base,
Tpsi6Ba fga ce cbobLaT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHUTe BnacTu.

Ykasanue:

KpaTka uHdopmauus oTHOCHO 6e30nacHoCTTa U KNMHUYHOTO AeiicTene
Ha Admira Fusion x-base ce cbxpaHsiBa B EBponeiickarta 6a3a faHHu 3a
MeanumHekn nsgenus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Moppo6Ha nHopmaums moxe Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Admira Fusion x-base je tekoci, svetlobno strjujoi se, nanohibridni
ORMOCER® osnovni polnilni material, neprepusten za rentgenske Zarke.
Odlikuje se zlasti z veliko globino strjevanja pri so¢asno nizki napetosti v
materialu zaradi kréenja in zato omogoca debelino inkrementov do 4 mm.
Pri uporabi kot osnova polnil je treba Admira Fusion x-base okluzalno
prekriti z najmanj 2 mm debelo plastjo univerzalnega kompozita ali
kompozita za predel stranskih zob/ORMOCER®. Admira Fusion x-base
vsebuje 72 uteznih odstotkov anorganskih polnil in se uporablja z lepljivimi
preparati za dentin in sklenino.

Barva:
Univerzalna (U)

Indikacij

— Spodnje polnitve (osnova polnil) pri kavitetah razreda I in Il

— Obloga kavitet kot prva plast pri kavitetah razreda | in Il

— ManjSe zalivke kavitet razreda | (razen na okluzalnih ploskvah) v skladu z
najmanj invazivno metodo polnilne terapije

- Zalivke kavitet razreda lll in V

Razsirjeno zalivanje fisur

— Blokiranje spodrezanih povrsin

— Popravilo manj$ih okvar zobne sklenine

— Popravilo manjsih okvar pri estetsko neposrednih obnovah

Popravilo zagasnih materialov za zobne krone in mosticke

— Zasnova krna

Kontraindikacije:

Admira Fusion x-base vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobcutljivosti
(alergijah) na te sestavine materiala Admira Fusion x-base ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:

Admira Fusion x-base se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacilnos
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
Admira Fusion x-base uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo odistite. Po potrebi oznacite okluzalne sti¢ne tocke.
Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Priprava kavitet:

Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je
najmanj invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrsine zoba. Pri
oskrbovanju sprednjih zob poSevno odrezite rob sklenine. Takoj zatem
odistite kaviteto in jo osusite. Lezije na zobnem vratu, ki jih ni napadel karies,
ne potrebujejo posebne priprave, saj zadostuje Ze temeljito ¢isCenje.

Susenje:

Poskrbite za zadostno susenje. Priporo¢a se uporaba gumijaste zascite
(kofferdama).

Namestitev matrike:

V obmocjih, kamor lahko stece uporabljen material Admira Fusion x-base,
upostevajte ustrezne ukrepe. Zelo primerna je uporaba prosojnih matrik,
ki jih je mogoée v aproksimalnem predelu zagozditi. Najmanj$a mozna
separacija olaj$a oblikovanje obmodja aproksimalnega stika in naleganje
matrike.

Zasgéita pulpe:

V blizini predela pulpe je treba nanesti primerno za$¢ito pulpe in jo po
potrebi prekriti s trdnim cementom.

Material za lepljenje:

Admira Fusion x-base se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati
za dentin in sklenino. Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje, ki se
strjujejo na svetlobi. Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba
upostevati navodila za uporabo posameznega proizvoda.

Uporaba:

Prilozeno kanilo aplikatorja pri¢vrstite na brizgalko z zasukom v smeri vrtenja
urinih kazalcev in neposredno nanesite material Admira Fusion x-base.
Zaradi zagotavljanja delovanja tudi poznej$e uporabe brizgalke morate pazitina
to, da med uporabo ali po njej prebijala ne potegnete nazaj.

Material nana$ajte neposredno v pripravljeno kaviteto, zacnete pa v
kovinske kanile ostane namoc¢ena v material. Pri nanasanju pazite na
poc&asno, enakomerno iztekanje kompozita, da preprecite nastanek zranih
mehurékov. Zraéne mehurcke in presezni material po potrebi odstranite $e
pred strievanjem. Razdalja do okluzalnega roba kavitete mora znasati vsaj
2 mm. Admira Fusion x-base lahko strjujete v inkrementih z debelino do
4 mm.

Names§céena nanasalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo
odstranite in brizgalko tesno zaprite z originalnim pokrovékom. Za za&¢ito
brizgalke pred onesnazenjem s telesnimi teko¢inami ali umazanimi rokami
ali ustnim tkivom priporo¢amo uporabo za$¢itne pregrade.

Strjevanje s svetlobo:

Za svetlobno strjevanje materiala so primerne obi¢ajne polimerizacijske
naprave. Cas strjevanja znasa pri uporabi LED-/halogenske svetilke s
svetlobno mogjo najmanj 800 mW/cm? 20 sekund, pri uporabi svetilke s
svetlobno mogjo najmanj 500 mW/cm? pa 40 sekund.

Izhodno okno za svetlobo naprave za svetlobno strjevanje ¢im bolj priblizajte
povrsini polnila, sicer lahko pride do slab$ega strjevanja. Nezadostno
strjevanje lahko povzro¢i obarvanost in tezave.

Okluzalna krovna plast:

Pri uporabi kot osnova polnil je treba Admira Fusion x-base prekriti z
najmanj 2 mm debelo plastjo univerzalnega kompozita ali kompozita za
predel stranskih zob/ORMOCER?®. Glede priprave in postopka obdelave je
treba upostevati navodila za uporabo posameznega proizvoda.

Izdelava:

Izdelava in politura polnila lahko potekata neposredno po odstranitvi matrik
(npr. s finim ali zelo finim diamantnim brusilnikom, polirno napravo). Ob
koncu je treba zob namazati s fluorom.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strjevanju polnil iz umetne mase. Zato se je treba v
povezavi s polnili iz umetne mase izogniti uporabi cementa, ki vsebuje
cinkov oksid in eugenol, ali drugim umetnim snovem, ki vsebujejo eugenol.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za naértovano uporabo.

Sestava (po padajo¢i vsebnosti):
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, ORMOCER® smola, sili
pirogeni silicijev dioksid, iniciatorji, stabilizatoriji, barvni pigmenti

jev dioksid,

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Brizgalko zaprite takoj po
odvzemu materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem
pogojeno polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma
uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:
O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo
sredstva Admira Fusion x-base, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH
in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Admira Fusion x-base
s0 na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko
ogledate na www.voco.dental.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

Admira Fusion x-base je tekuty, svetiom tuhnlci, réntgenkontrastny
podkladovy vypliiovy material s nanohybridnym materialom ORMOCER®.
Vyznaduje sa najma vaé$ou hibkou vytvrdnutia a zarovei znizenou
zmrstivostou, ¢o umoZziuje inkrementacnu vrstvu az 4 mm.

Pri pouziti pripravku Admira Fusion x-base ako vypliiového podkladu ho
treba okltizne prekryt najmenej 2 mm krycou vrstvou univerzalneho alebo
posteriérneho kompozitu, pripadne materidlu ORMOCER®. Pripravok
Admira Fusion x-base obsahuje 72 hmotn. % anorganickych vyplfiovych
latok a aplikuje sa so sklovinovo-dentinovym adhezivom.

Farba:

Univerzélna (U)

Indikacie:

— Podkladova vypli (vypliiovy podklad) u kavit triedy | a Il

— VystuZenie kavit ako prva vrstva u kavit triedy | a Il

— Malé vyplne triedy |, ktoré nenesu okluziu, podla zasad minimalne invazivnej
vypliiovej terapie

Vyplne triedy Ill a V

Rozsirené pecatenie fisur

— Vyblokovanie zarezov

— Reparécia malych defektov skloviny

— Reparacia malych defektov pri estetickych nepriamych rekonstrukciach
— Reparacia materidlov provizérnych koruniek a mostikov

— Nadstavovanie zubnych pahylov

Kontraindikacie:

Admira Fusion x-base obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych
precitlivenostiach (alergidch) na tieto zlozky pripravku Admira Fusion
x-base je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Admira Fusion x-base je mozné pouzivat pri v8etkych pacientov bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam ur¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok Admira Fusion x-base maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Zuby urcéené na aplikaciu vycistite. Pripadne oznacte oklizne kontaktné
body. Pred pouZzitim materidl ohrejte na izbovu teplotu.

Preparacia kavity:

Preparacia kavity by sa mala zésadne pridrziavat pravidiel adhéznej
vypliiovej terapie, t. j. musi byt minimalne invazivna kvoli ochrane zdravej
zuboviny. Pri o$etreniach frontalnych zubov zoSikmite okraje skloviny.
Nasledne kavitu vycistite a vysuste. Bezkazové Iézie v oblasti zubného kréku
nie je treba preparovat, tu postacuje dokladné ocistenie.

Vysus$enie:

Dbajte na primerané vysusenie. Odporuca sa pouzitie koferdamu.
Umiestnit matricu:

Na miestach, kde by aplikovany pripravok Admira Fusion x-base mohol
stiect, vykonajte prislusné opatrenia. Vyhodné je pouZitie priesvitnych
matric, ktoré sa v aproximalnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna separécia
ulahé&i vytvorenie aproximalnych spojeni a priloZzenie matrice.

Ochrana pulpy:

V blizkosti pulpy by sa mala aplikovat vhodna ochrana pulpy, ktora by mala
byt tak isto prevrstvena stabilnym cementom.

Spojovacia hmota:

Admira Fusion x-base sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-
dentinovym adhezivom. Je mozné pouzit vetky svetlom tuhntice spojovacie
hmoty. Pri priprave (technika leptania) i spracovani dodrziavajte prislusny
navod na pouzivanie.

Aplikacia:

Prilozenu aplikaénu kanylu zaaretujte na striekacke otoenim v zmysle
pohybu hodinovych ruéic¢iek a Admira Fusion x-base priamo aplikujte. Na
zabezpecenie fungovania striekacky bez dokvapu treba dbat na to, aby ste
pocas pouzivania striekacky alebo po jej pouziti nepotiahli piestik dozadu.
Materidl nanésajte priamo do vypreparovanej kavity po¢nuic od najhibsieho bodu,
a takto vyplrite kavitu zdola nahor. épiéku kovovej kanyly pri tom nechajte
ponorenu. Pri aplikacii dbajte na pomalé a rovnomemé vytekanie materialu,
aby ste sa vyhli tvorbe vzduchovych bublin. Vzduchové bubliny a prebytky
materidlu je podla potreby mozné odstranit pred polymerizaciou.

Pri pouziti pripravku ako vypliiového podkladu musi byt vzdialenost k okltiznemu
okraju kavity min. 2 mm. Admira Fusion x-base je mozné polymerizovat v
prirastkoch az do hribky 4 mm.

Nasadend aplikacna kanyla sluzi len na jednorazové pouzitie. Po pouziti ju
odstrarite a striekacku pevne uzavrite origindlnym uzaverom. Odpori¢ame
pouzitie ochrannej bariéry, aby nedoslo ku kontaminacii striekacky telesnymi
tekutinami, Spinavymi rukami alebo oralnym tkanivom.

Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom su vhodné bezne dostupné
polymerizaéné pristroje. Cas vytvrdnutia je pri pouziti LED alebo
halogénovej lampy so svetelnym vykonom minimalne 800 mW/cm? 20 s, pri
svetelnom vykone minimalne 500 mW/cm? je potrebny &as 40 s.

Koncovku svetlovodu vytvrdzovacieho pristroja umiestnite o najblizsie k
povrchu vyplne. V opaé¢nom pripade musite pocitat s hors$im vytvrdnutim do
hibky. Nedostatoéné vytvrdnutie moze viest k zmenam farby a tazkostiam.
Okluzna krycia vrstva:

Pri pouziti pripravku Admira Fusion x-base ako vyplfiového podkladu
ho treba prekryt najmenej 2 mm krycou vrstvou univerzélneho alebo
posteriérneho kompozitu, pripadne materidlu ORMOCER®.

Pri spracovani a opracovani dodrziavajte prislusny navod na pouzitie.
Vypracovanie:

Vypracovanie a leStenie méze nasledovat bezprostredne po odstraneni
matric (napr. jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou briskou, lestiacim
nastrojom). Na zaver by sa mal zub oSetrit s fluoridom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Fenolové latky, najma pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo
vplyvaju na proces vytvrdzovania vypliiovych materialov. Preto je treba sa
vyhnut pouZzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov
obsahujlcich eugenol spolu s vyplfiovymi polymérmi.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasSich pripravkov na zamyslané Ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloziek zastipenych v najvy§S§om mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, ORMOCER®ova Zzivica, oxid
kremicity, pyrogénny oxid kremiéity, inicidtory, stabilizatory, farebné
pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C. Striekacky po odbere materidlu ihned’

uzavrite, aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymerizacii. Po
uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych Uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s
pripravkom Admira Fusion x-base, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO
GmbH a prislusnému dradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
Admira Fusion x-base néjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné
informacie najdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

Admira Fusion x-base yra taki, $viesa kietinama, rentgeno-kontrastiska
nano-hibridiné ORMOCER® baziné restauraciné medziaga. PrieSingai nuo
iprastiniy takiyjy, ji charakterizuojama padidintu kietinimo gyliu, bet tuo
paciu metu demonstruojanti sumazinta susitraukimo stresa, kas reiskia, jog
ji gali biti kietinama 4 mm storio sluoksniais.

Naudojant Admira Fusion x-base kaip baze/pamusalg, ji turi bati
padengta i§ kramtomojo pavir§iaus maziausiai 2 mm universalaus
ar kriminiy danty kompozito/ORMOCER® dengiamuoju sluoksniu.

Admira Fusion x-base savo sudétyje turi 72 % neorganinio uzpildo pagal
svorj ir naudojama kartu su dentino-emalio suri$éju.

Spalva:
Universali (U)

Indikacijos:

— Pagrindas | ir Il klasiy ertmése

— Ertmés padengimui po restauracinémis medziagomis | ir Il klasei

— Mazoms | klasés ertméms be kramtomojo kriivio pagal minimaliai invazyvaus
gydymo principus

— lllir V klasiy restauracijoms

— ISplésty vageliy hermetizavimui

- Ni8y blokavimui

- Mazy emalio defekty pataisoms

— Mazy defekty pataisoms estetinése netiesioginése restauracijose

— Laikiny vainikéliy ir tilty pataisoms

— Danties kulties atstatymui

Kontraindikacijos:

Admira Fusion x-base sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms Admira Fusion x-base sudétinéms dalims,
produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

Admira Fusion x-base gali biti naudojamas visiems pacientams be
apribojimy, neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:

Admira Fusion x-base skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odonto-
logijos specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

1 pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymékite okliuzinius kontaktinius
taskus. Prie$ aplikacija medZiaga turi pasiekti kambario temperatrg.
Ertmés preparavimas:

18 esmés, ertmé preparuojama pagal adhezinio plombavimo taisykles, taikant
minimaliai invazines procediras, siekiant apsaugoti sveika kietaja danties
medziaga. Priekiniy danty srityje emalio krastai formuojami nuozulnis.
Tada ertmé iSvaloma ir iSsausinama. Nekariozines danties kaklelio ertmes
nebdtina preparuoti, pakanka gerai nuvalyti.

Sauso darbo lauko palaikymas:

UZztikrinkite, kad darbo laukas yra pakankamai sausas. Rekomenduotinas kofer-
damas.

Matricos panaudojimas:

Matricy panaudojimas aproksimaliniy ertmiy formos sukirime yra
rekomenduotinas. Admira Fusion x-base gali iStekéti. Skaidrios matricos
ir tarpdanciy plei$tukai aproksimalinése ertmése turi pranasuma.
Minimali separacija uztikrina matricos jvedima ir aproksimalinio kontakto
suformavima.

Pulpos apsauga:

Tinkamas pulpa apsaugantis pamusalas, kuris gali bti padengtas stabiliu
cementu, jei bitina, turéty biti aplikuotas esant arti pulpos.

Surisiklio naudojimas:

Admira Fusion x-base yra naudojama taikant adhezyvine technika su
dentino / emalio suriSikliu. Tai darant galima naudoti visus $viesa kietinamus
suriSiklius. Laikykités visy ertmés paruo$imo (ésdinimo technikos) ir
aplikacijos technikos taisykliy.

Aplikavimas:

Uzdékite pridedama aplikavimo antgaliukg ant Svirk§to sukamuoju judesiu
pagal laikrodZio rodykle ir tiesiogiai aplikuokite Admira Fusion x-base.
Neatitraukite Svirksto stimoklio atgal aplikavimo metu ar po to, kad
uztikrintuméte nelasancio Svirksto funkcija.

Pradékite aplikuoti medziaga létai, tiesiai | paruosta ertme giliausiame
taske, kad uzpildytuméte ertme nuo apacios iki virSaus. Laikykite metalinés
kaniulés galiuka visa laika jmerkta. Leiskite medziagai tekéti viso aplikavimo
metu. Kad iSvengtuméte oro burbuly, uztikrinkite Iéta ir tolygy aplikavima. Jei
reikia, oro burbulai gali biiti pasalinti pries polimerizavima. Kai naudojate kaip
pagrinda/pamusala, atstumas iki kramtomojo ertmés pavirSiaus privalo buti
ne mazesnis kaip 2 mm. Admira Fusion x-base gali biti polimerizuojamas
iki 4 mm sluoksniais.

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo nuimkite, o
Svirksta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti $virksta nuo
kiino skysciy, nedvariy ranky ar burnos audiniy poveikio, rekomenduojama
naudoti apsaugine uztvara.

Kietinimas Sviesa:

Kietinimas $viesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais.

Kai naudojate LED/halogeninj polimerizatoriy, maziausias $viesos
intensyvumas 800 mW/cm? kietinant yra 20 s, maziausias $viesos
intensyvumas 500 mW/cm? kietinanat yra 40 s.

Sviesos $altinj laikykite kiek galima aréiau plombinés medziagos, priesingu
atveju kietéjimo gylis gali buti mazesnis. Pilnai nesukietinta plomba gali
pakeisti spalvg arba i§provokuoti diskomforta.

Galutinis kramtomojo pavirSiaus sluoksnis:

Kai Admira Fusion x-base naudojamas kaip pagrindas/pamusalas, privalo
biti padengtas maziausiai 2 mm storio universalaus kriiminiy danty kompozito/
ORMOCER?® sluoksniu. Zitirékite gamintojo instrukcijas.

Pabaigimas:

Slifuoti ir poliruoti plomba galima i$ karto, kai tik pasalinamos matricos (pvz.,
smulkis ir itin smulkis deimantiniai $lifuokliai, poliruokliai). Po poliravimo
atliekama fluoro aplikacija.

Pastabos, atsargumo priemoneés:

- Fenolinés medziagos, ypac¢ eugenolio ir timolio sudétyje turintys
preparatai, trikdo kompozitiniy plomby kietéjima. Todél plombuojant
kompozitinémis plombomis, reikéty vengti kontakto su cinko eugenoliniais
cementais ar kitomis medziagomis, kuriy sudétyje yra eugenolio.

— Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos
patikrinti ar miisy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jisy pasirinktiems
tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, ORMOCER® derva, silicio dioksidas,
pirogeniskas silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, $virk$tai turi biti uzdaromi i§
karto po panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti
naudojant Admira Fusion x-base, bitina pranesti VOCO GmbH ir
atsakingai institucijai.

Pastaba:

Admira Fusion x-base saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sgjungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama
www.voco.dental.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

Admira Fusion x-base ir pllsto$s, gaisma ciet&joss, rentgen-
kontrast&joss nanohibrids ORMOCER® bazes plombésanas materials.
Tpasi izcelas ar lielu sacieté$anas dzilumu un vienlaicigi reducétiem
sarau$anas spriegumiem, lauj cietinat lidz 4 mm biezas kartas.

Izmantojot Admira Fusion x-base ka plombas bazi, tas okluzali japarklaj
ar vismaz 2 mm biezu virskartu, ko veido universalais vai sanu zobiem
paredzétais kompozitmaterials’fORMOCER®. Admira Fusion x-base satur
72 svara procentus neorganisko sastavdalu, un to lieto kopa ar dentina-
emaljas saistvielu.

Krasa:

Universals (U)

Indikacijas:

— Plombas odere (plombas baze) | un Il klases dobumos

— Dobumu oderéjums ka pirma karta | un Il klases dobumos

— Mazas | klases plombas bez oklizijas slodzes atbilsto$i minimali
invazivai plombésanas terapijai

— lllun V klases plombas

Paplasinata fisliru hermetizacija

Dziluma paplasinatu dobumu bloké$ana

Nelielu emaljas defektu labo$ana

Nelielu defektu labo$ana netieso restauraciju redzamaja dala

— Pagaidu kronu un tiltu materialu labo$ana

— Zoba krona izveido$ana

Kontrindikacijas:

Admira Fusion x-base satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $im Admira Fusion x-base sastavdalam,
no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Admira Fusion x-base var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai
dzimuma ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Admira Fusion x-base strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

Arstgjamie zobi janotira. Ja nepiecieSams, jaatzimé okluzivie saskares
punkti. Pirms materiala lietoSanas sasildiet to lidz telpas temperaturai.
Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavosanai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas
noteikumiem, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzétu zoba veselo
substanci. Arstgjot priek§zobus, emaljas malas ir janoslipina. P&c tam
dobums jaiztira un jaizsusina. Kariesa neskarti zobu kaklinu bojajumi nav
jasagatavo, Seit pietiek ar ripigu nofirisanu.

Sausuma nodro$inasana:

Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot
koferdamu.

Matricas uzlikSana:

Veiciet atbilstoSus pasakumus tajas vietas, kuras var ieplUst aplicétais
Admira Fusion x-base. PriekSroka ir dodama caurspidigu matricu
izmanto$anai, kuras tiek sakilétas aproksimalaja dala. Minimala separacija
atvieglo aproksimala kontakta izveido$anu un matricas uzlik§anu.

Pulpas aizsardziba:

Pulpas tuvuma uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, ko noteiktos
gadijumos japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija Admira Fusion x-base lieto kopa ar dentina-
emaljas saistvielu. Var izmantot visus gaisma cietéjoSos saistmaterialus.
Sagatavo$anu (kodinasanas tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja
lietoSanas instrukcija.

Aplikacija:

Griezot pulkstena raditaju kustibas virziena, nostipriniet uz slirces komplekta
ietilpstoso aplikacijas kanili un aplicéjiet Admira Fusion x-base vajadzigaja
vieta. Plombas, kas biezakas par 2 mm, uzklaj un cietina pa kartam.

Lai 8lirce nepilétu, ir jaraugas, lai lietoSanas laika vai péc tas virzula kats netiek
atvilkts atpakal.

lepildiet materialu tiesi sagatavotaja kavitaté, sakot no visdzilaka punkta, un
aizpildiet dobumu virziena no apaksas uz aug$u. Metala kaniles smailei jabat
iegremdeétai materiala. Raugieties, lai iepildiSanas laika materials izpldstu Iéni un
vienmeérigi, neveidojot gaisa burbulus. lesp&jamie gaisa burbuli un liekais
materials janonem pirms polimerizacijas.

Izmantojot ka plombas bazi, atstatums lidz dobuma okluzalajai virsmai ir
vismaz 2 mm. Admira Fusion x-base var polimerizét ldz 4 mm biezas
kartas.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc
lietoanas nonemiet to un ciesi noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai
pasargatu $lirci no piesarnosanas ar kermena $kidrumiem, netiram rokam
vai mutes dobuma audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

SacietéSana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas
polimerizacijas ierices. Sacieté$anas laiks, lietojot LED/halogénu lampu
ar gaismas jaudu vismaz 800 mW/cm? 20 s, ja gaismas jauda ir vismaz
500 mW/cm?, tad 40 s.

Gaismas cietinatajierices gaismas lodzinu pielieciet iesp&jami tuvu plombas
virsmai, pretéja gadijuma ir jarékinas ar sliktaku sacietéSanu. Nepilniga
sacietéSana var izraisit plombas krasas mainu un sapes.

Okluzala virskarta:

Izmantojot Admira Fusion x-base ka plombas bazi, tas japarklaj ar vismaz
2 mm biezu virskartu, ko veido universalais vai sanu zobiem paredzétais
kompozitmaterials/fORMOCER?®. Pielieto$anu un apstradi skatiet attiecigaja
lietoSanas instrukcija.

Apstrade:

Plombas apstradi un puléSanu var veikt tilit péc matricu nonemsanas
(piem., ar |oti smalkiem dimanta slipétajiem, pulétajiem). Nosléguma zobu
vajadzétu fluorizét.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenola un timola preparati, kavé
plombésanas plastmasu sacietéSanu. Tapéc jaizvairas no cinka oksida-
eigenola cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu lietoSanas kopa ar
plombésanas plastmasam.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba pec daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, ORMOCER® sveki, silicija dioksids,
pirogéns silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lieto$anas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatiira. Slirces péc materiala izspiedanas
ttdal janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju.
Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla
pasliktina$anas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bit radies saistiba ar Admira Fusion x-base, jazino uznémumam VOCO
GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Admira Fusion x-base droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari
vietné www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Admira Fusion x-base je tekuci, svjetlom stvrdnjavajuc¢i nanohibridni
ORMOCER® materijal kao baza za ispune, vidljiv na rendgenu. Proizvod
karakterizira velika dubina stvrdnjavanja uz istovremeno smanjeni stres zbog
skupljanja ¢ime su omogucene debljine slojeva do 4 mm.

Pri uporabi proizvoda kao baze za ispune Admira Fusion x-base se
okluzalno treba prevuéi pokrivnim slojem univerzalnog kompozita ili
kompozita za bo¢ne zube ORMOCER® minimalne debljine 2 mm. Admira
Fusion x-base sadrzi 72 masenog udjela anorganskih punila i upotrebljava
se zajedno s caklinsko-dentinskim adhezivom.

Boja:

Universal (U)

Indikacije:

— Zastitna podloga (podloga za ispune) za kavitete 1. i Il. razreda

- Podlaganje kaviteta, kao prvi sloj kod kaviteta I. i Il. razreda

— Male, neokluzalneispune . razreda u skladu s minimalno invazivnomterapijom
ispuna

Ispune lIl. | V. razreda

- Pros$ireno pecacenije fisura

Popunjavanje potkopanih dijelova

— Popravak nedostataka cakline

Popravak malih nedostataka kod estetski indirektnih restauracija

— Popravak privremenih materijala za krunice i mostove

Nadogradnja bataljka

Kontraindikacije:

Admira Fusion x-base sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih
preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Admira Fusion x-base
on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Admira Fusion x-base se moZze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazeéim
normama za proizvod.

Korisnik:

Proizvod Admira Fusion x-base upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznacite toke okluzalnih
kontakata. Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.
Priprema kaviteta:

Priprema kaviteta bi u nacelu trebala uslijediti prema pravilima adhezivne
tehnike izrade ispuna i minimalno invazivno zbog ocuvanja zdravog zubnog
tkiva. Kod nadomijestaka prednjih zuba ukositi rubove cakline. Nakon toga
odistite i osusite kavitet. Nekarijesne lezije u podrucju zubnog vrata ne treba
pripremati, ve¢ je tu dovoljno temeljito ¢iS¢enje.

Susenje:

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama.
Stavljanje matrice:

U podrugjima, u koje moze curiti polozeni kompozit Admira Fusion
x-base, poduzmite odgovarajuc¢e mjere. Prednost se daje primjeni prozirnih
matrica koje se u aproksimalnom podruéju uévrséuju klinovima. Minimalna
separacija olak$ava oblikovanje aproksimalnog kontakta i postavljanje
matrice.

Zastita pulpe:

U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu zastitu za pulpu preko koje se po
potrebi nanosi sloj stabilnog cementa.

Materijal adheziva:

Admira Fusion x-base se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s
caklinsko-dentinskim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetlom
stvrdnjavajuéi adhezivni materijali. Sto se tide pripreme (tehnika jetkanja) te
obrade treba postivati doti¢ne upute za uporabu.

Primjena:

Prilozenu aplikacijsku kanilu aretirajte okretanjem u smjeru kazaljki na satu na
Strealjki i izravno nanesite Admira Fusion x-base. Da bi se osigurala funkcija
Strcaljke bez kapanja, treba paziti na to da se tijekom ili nakon koristenja klip
Strcalike ne smije povuéi prema nazad.

Nanesite materijal izravno u pripremljeni kavitet, pocevsi od najdublje
tocke, a zatim odozdo prema gore popunjavajte kavitet. Pritom vrh metalne
kanile ostavite uronjen u materijal. Pri apliciranju pazite da materijal polako i
ravnomjerno tece van kako biste izbjegli mjehurice zraka. Prije polimerizacije
po potrebi uklonite mjehurice zraka i viSak materijala.

Pri uporabi kao baza za ispune udaljenost do okluzalnog ruba kaviteta treba
iznositi najmanje 2 mm. Admira Fusion x-base moze se polimerizirati u
slojevim do debljine od 4 mm.

Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe je skinite, a Strcaljku évrsto zatvorite originalnim ¢epom. Da biste
Strealjku zastitili od kontaminacije tjelesnim tekuéinama ili prljavim rukama ili
oralnim tkivom, preporuc¢ujemo uporabu zastitne pregrade.

Stvrdnjavanje svjetiom:

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobi¢ajeni aparati za polimerizaciju.
Vrijeme stvrdnjavanja kod uporabe LED/halogene svijetilike snage svjetla
od minimalno 800 mW/cm? iznosi 20 s, a kod snage svjetla od minimaino
500 mW/cm? iznosi 40 s.

Prozor svjetilike za stvrdnjavanje kroz koiji izlazi svjetlo priblizite $to blize
povrsini ispune jer ¢e u suprotnom sluéaju doc¢i do loSijeg stvrdnjavanja.
Nedovoljno stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje i tegoba.
Okluzalni pokrivni sloj:

Pri uporabi proizvoda kao baze za ispune Admira Fusion x-base se treba
prevuci pokrivnim slojem univerzalnog kompozita ili kompozita za bo¢ne zube
ORMOCER® minimalne debljine 2 mm. Sto se ti¢e obrade i pripreme, treba
postovati doti¢ne upute za uporabu.

Izrada:

Ispuna se moze izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja matrica (npr.
finim odn. ekstra finim dijamantnim svrdlom ili svrdlom za poliranje). Na kraju
zub treba fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju
smetnje stvrdnjavanja plasti¢nih materijala za ispune. Stoga treba
izbjegavati upotrebu cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari
koji sadrze eugenol zajedno s plasti¢nim materijalima za ispune.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadajué¢em redoslijedu udjela):
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, ORMOCER® smola, silicijev dioksid,
pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C — 23 °C. Strcalike nakon uzimanja
materijala odmah zatvoriti kako bi se sprijecili utjecaj svjetla, a time i
polimerizacija. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeScivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
Admira Fusion x-base trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom
tijelu viasti.

Napomena:

Kratka izvie§¢a o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za Admira Fusion
x-base dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije
moZete pronaci na www.voco.dental.
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Kasutusjuhised

EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

Toote kirjeldus:

Admira Fusion x-base on voolav valguskdvastuv rontgenkontrastne
ORMOCER®-il pé&hinev nanohibriid-restauratiivmaterjal. Vorreldes
konventsionaalsete voolavate materjalidega, on tootel suurem
kovastumisstigavus, kuid samas vaiksem kahanemispinge, mistottu on
toodet voimalik kdvastada 4 mm paksuste kihtidena.

Kasutades Admira Fusion x-base’i alustdidisena, tuleb see katta
oklusaalselt vdhemalt 2 mm universaalse véi tagumise piirkonna
komposiidi’lORMOCER®-i katva kihiga. Admira Fusion x-base sisaldab
72 % m/m anorgaanilisi téidisaineid ja seda kasutatakse koos dentiini-
emaili sidusainega.

ET

Varvi:

Universaalne (U)

Néidustused:

— ljall klassi kaviteetide alustaidis

- ljall klassi kaviteetide otseste restauratiivmaterjalide alusmaterjal

— Véikesed oklusaalset stressi mittekandvad | klassi restauratsioonid
minimaalselt invasiivse taitmistehnika kohaselt

- Il ja V klassi restauratsioonid

— Pikendatud fissuurisilant

- Enda alla mineva koha blokeerimine

— Vaikeste emailidefektide parandamine

— Esteetiliste kaudsete restauratsioonide vaikeste defektide parandamine

— Ajutiste C&B materjalide parandamine

— Hambakéndi Glesehitus

Vastunididustused:

Admira Fusion x-base sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva
tlitundlikkuse (allergia) korral nende Admira Fusion x-base koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Admira Fusion x-base sobib kasutamiseks koigile patsientidele iima
piiranguta seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnditajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet Admira Fusion x-base kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed
kontaktpunktid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.
Kaviteedi ettevalmistamine:

Pohimétteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse tehnika reeglite
kohaselt ja see peaks olema minimaalselt invasiivne, et séilitada tervet
hambakude. Esihammaste ravis I6igake hambaemaili déred nurga alla.
Viimaks puhastage ja kuivatage kaviteeti. Hambakaela piirkonnas olevaid
kaariesevabu lesioone ei ole vaja prepareerida, siin piisab pohjalikust
puhastusest.

Kuivendamine:

Veenduge, et tdopiirkond oleks piisavalt kuiv. Kasutada soovitatakse
kofferdami.

Matriitsi paigaldamine:

Rakendage vastavaid meetmeid kohtades, kus Admira Fusion x-base voib
vélja voolata. Soodsad on poolldbipaistvad matriitsid, mis kinnitatakse ki-
iluna aproksimaalsesse piirkonda. Minimaalne eraldus lihtsustab aproksi-
maalse kontakti kujundamist ja matriitsi kohalepanekut.

Pulbikaitse:

Hambasasi lahedal asuvale alale tuleb kanda sobivat sasikaitset, mis
kaetakse vajaduse korral stabiilse tsemendiga.

Sidusmaterjal:

Admira Fusion x-base-t kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos
dentiini sidusainega. Kasutada véib kdiki valguskévastuvaid sidusmaterjale.
Ettevalmistuse (s6dvitustehnika) ja toGtluse kaigus tuleb jérgida vastavaid
kasutusjuhendeid.

Aplitseerimine:

Lukustage kaasasolevad aplitseerimiskaniiilid paripdeva keeramisega sustl-
ale ja aplitseerige Admira Fusion x-base'd otse.

Tagasivoolu takistamiseks tuleb jalgida, et ststla kasutamise ajal v6i parast
seda ei tdmmataks kolbi tagasi.

Alustage materjali kandmist otse ettevalmistatud kaviteeti kdige
sligavamast punktist ja téitke kaviteet suunaga pohjast Ules. Hoidke
metallkanuili tipp kogu aeg materjalis. Véltimaks 6humullide teket,
tagage aeglane ja Uhtlane voolavus. Vajaduse korral on véimalik dhumulle
vGi Uleliigset materjali enne polimerisatsiooni eemaldada. Kui materjali
kasutatakse alustéidisena, peab vahemaa kaviteedi oklusaalse &areni olema
véhemalt 2 mm. Admira Fusion x-base’i v6ib poliimeriseerida kuni 4 mm
kihtidena.

Pealekantud aplikatsioonikaniiil on tiks kord kasutatav. Eemaldage need
péarast kasutamist ja sulgege sustal originaalkorgiga. Sustla kaitsmiseks
kehavedelike, maardunud kéte voi suuddne kudedega saastumise eest on
soovitatav kasutada kaitsebarjaari.

Valguskovastamine:

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavaparased polliimerisatsioonisead-
med. Minimaalselt 800 mW/cm? valgusvdimsusega LED-/halogeenvalguse
kasutamisel on valguskdvastamise tsiikli pikkus 20 sekundit, minimaalselt
500 mW/cm? valgusvéimsusega valguse puhul on tsiikli pikkus 40 sekundit.
Valguskdévastamisseadme valguse véljumisaken peab olema téidise pinnale
voimalikult lahedal, vastasel juhul tuleb arvestada halvema kdvastumisega.
Ebapiisav kdvastumine vdib pohjustada varvusemuutust ja ebamugavust.

Viimane oklusaalne kiht:

Kasutades Admira Fusion x-base’i alustdidisena, tuleb see katta
oklusaalselt vahemalt 2 mm universaalse v&i tagumise piirkonna komposiidi/
ORMOCER®-j katva kihiga. Jargige materjali toGtlemisel ja viimistlemisel
tootja juhiseid.

Viimistlemine:

Taidist voib viimistleda ja poleerida vahetult parast matriitsi eemaldamist
(nt eriti peene teemantlihviga, poleerijaga). Viimase etapina tuleks hammas
katta fluoriidiga.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Fenoolsed uhendid, eriti eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid,
takistavad téiteplastikute kdvastumist. Seetdttu tuleb valtida tsinkoksiid-
eugenooltsementide voi teiste eugenooli sisaldavate ainete kasutamist
koos taiteplastikutega.

— Meie juhised ja/vdi nGustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jérgi kahanevas jérjestuses):
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, ORMOCER® vaik, ranidioksiid,
plirogeenne rénidioksiid, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
poliimerisatsiooni véltimiseks sulgege sulstlad kohe péarast materjali
doseerimist.Pérast kolblikkusaja I6ppemist &rge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus

Téosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
vOi oleksid voinud tekkida toodet Admira Fusion x-base kasutades, tuleb
teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihitlevaated toote Admira Fusion x-base ohutuse ja kliinilise toimivuse
kohta on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tépsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

WHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHUNIO

EC MepauuuHckoe usgenve
CooteetcTtyet DIN EN ISO 4049

Apmunpa ®bloxH 3kc-6elic (Admira Fusion x-base)

OnucaHue matepuana:

Apmupa ®bloXH 3Kc-6eiic — 3TO TeKy4uil CBETOOTBEPXKAAeMblii
HaHOTMGPUAHBIN NNOMOUPOBOYHBLIN 6a3NCHLIA MaTepuan Ha OCHOBe
Opmokepa (ORMOCER®), oTanyaloLLmincsi OT APYrnxX TeKy4nX KOMMO3UHbIX
MaTepuanoB MOBbILIEHHON TOMLMHON OTBEPXAEHUS, UMes Npu 3TOM
CHIDKEHHOe YCcaJo4HOe HanpsbKeHue, HTO NMo3BOMISIeT HAHOCUTL MaTepuan
CNOeM TOMLLVMHOW 4 MM.

Mpu npyvmeHeHun ApmMupbl ®blOXH 3KC-6eic B KadecTBe 6a3nCHOro
matepuana, eé HeoGXO[¥MO C OKK/IO3albHOW CTOPOHbI MEPeKpbiTh
cnoem yHuBepcanbHoro komnoauTHoro/OpmokepHoro (ORMOCER?®)
matepuana unu komnosuta/ Opmokepa (ORMOCER®) ans 60koBbIX 3y60B.
Apmupa ®bloXH 3Kc-6elic copepXnT 72 Bec.-% HeopraHn4eckoro
HanNoNHATENS W NPUMEHSIETCA C AMaNeBO-AEHTUHHBIM GOHAOM.

uBeT:
YHusepcanbHbii (U)

Moka3saHus K NpUMeHeHuto:

— MpoknafgoyHbIii MaTepuan (ocHoBa nNiom6Gbl) B nonocTsx | v Il knacca

— JNaiiHuHr, B Ka4ecTBe NepBOro crosi B nonocTsix | u Il knacca

- Hebonblune, He Hecyuime OKKMIO3WOHHYIO Harpysky nnomobbl |
Kfacca CornacHo MUHUMAaNbHO-NHBA3VBHO TEXHIKE MIOMGUPOBaHNs

- Mnom6e! Il v V knacca

- PaclumpeHHas repmeTusaums uccyp

— YcTpaHeHue NogHyTPeHui

— lMoymnHka HeGonblUMX fedeKToB amanu

MouynHka HebGonbwnx A[edeKToB 3ICTETUYECKUX pecTaBpauuii,

BbINOSIHEHHbIX HEMPAMBIM METOLIOM

— To4MHKa BPEMEHHbIX KOPOHOK 11 MOCTOB

— BoccTaHoBneHue kynbtu 3y6a

MpoTuBonokasaHus:

Apmupa ®bloXH 3Kc-6eic cofepXuT metakpunatel 1 BHT. Cnegyet
oTKasartbcs OT np Apmupa @ 6eiic Npu Hanuyiun
rNepYyBCTBITENBHOCTY (aNNeprum) K 3TM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nauveHTos:
Apmunpa ®bioXH 3KC-6eiic paspeLLieH K NPUMEHEHWIO y BCeX NaLueHToB 6e3
OrpaHWyeHNid No Nony 1 BO3PacTy.

XapaKTepucTukn matepuana:

XapaKTepuCT/KM MaTepuana CoOTBETCTBYIOT TpeGOBaHUSM, NpeabsiBsie-
MbIM K U3[ENNSM [aHHOTO LIeNeBOro HasHayeHns, a Takke TpeGoBaHNsM
CTaHAapTOB, PACMPOCTPAHAIOLMXCS Ha flaHHOe nagenve.

MonbzoBatens:
Apmupa ®PbloXXH 3KC-6elc OSIKEH UCNONb30BaTbCs NPOheCcCNoHaNbHO
noaroToBNEHHbIM B o6nacTu ctomaronorum cneynanucTom.

MpumeHeHue:

MNoparoToeka:

OunCTUTL NoANexallme neyeHnto 3y6bl. MpoMapK1poBaTh OKKIIO31OHHbIE
KOHTaKTHbIe TOYKW Npu UX Hanuuuun. Mepen NpuMeHeHMem matepuan
crefyeT [OBECTN 10 KOMHATHOM TemneparTypbi.

MpenapupoBaxue nonocreii:

MpenapupoBaHe NoNoCcTe JOMKHO MPOBOANTLCS COrNlacHO npasunam
aAresnBHON TEXHWUKU NAOMOUPOBAHWS W [OMKHO 6biTb MUHUMANbHO
VHBA3MBHBIM C LieNIblo COXpaHeHNst 3A0POBOI TBepAoi TKaHu 3y6a. Mpwn
BOCCTaHOB/EHUN (PPOHTANbHbIX 3yGOB HEOGXOAUMO CoLNNGOBaTL Kpast
amManu. 3aTeM MofoCTb OYMLLAETCS W BbICYLUMBAETCS. HekapuosHbie
nopaxxeHust B 06NacTu Leiikn 3y6a He TPeGyloT npenapupoBaHus,
[OCTaTO4HO TLLATENLHON OYNCTKN.

WUsonsuus pa6oyero nons:

O6ecneunTtb foOCTaTONHYlO M3onsumio paboyero nons. PekomeHpoBaHo
ncnonb3osaHne koddepaama.

YcTtaHoBKa maTpuubl:

B yuacTkax, rae MOXeT HabnoaaTbCsl BbiTEKaHWe annauuupyemoro
Anmupa ®bloXH 9KC-6eic, CneayeT NPUMEHSTb COOTBETCTBYIOLLME MEpbI.
MpeanoyTUTeNbHLIMI ABMSKOTCS NPO3pPayHble MaTPULbI, (UKCUPYEMbIe B
anpoKc1ManbHOM y4acTKe C MOMOLLbIO KMHbEB. MUHUManbHas cenapauust
obneryaeT BOCCTaHOBMNEHWE (POPMbl KOHTAKTHOTO MYHKTA W HanoXeHue
marTpuLbl.

3awmra nynenbi:

Mpy 61IM3KOM PACMONOXKEHNM MyNbMbl JaHHbIE YHaCTKM U30NNPOBaTh COOT-
BETCTBYIOLLYIM NySIbMNO3aLLUTHBIM JIARHEPOM, KOTOPBbIN, NPU HEOGXOANMOCTH,
AOMKEeH ObITb NOKPbIT CTabunbHbIM LUEMEHTOM.

BOHAVHIoBbIi MaTepuan:

ApMupa ®blOXH 3KC-6eliC NPUMEHsieTCs B pamkax afresvnBHoi
TEXHWKU C [JEHTUHO-3ManeBbiM GOHAOM. MoryT ucnonb3oBaTbest Nobble
CBETOOTBEPXKAAeMble GOHAVHIOBbIE MaTepuarnbl. [pn NOAroToBKe (TEXHIKa
TpaBfieHus)) 1 06paboTke Heo6XxoAMMO cobnofaTb COOTBETCTBYOLME
VIHCTPYKLMK MO NMPUMEHEHNIO.

Annnukayms:

Mpunaraemble annaMKaLVYOHHbIE KaHINM 3athKCUPOBATL Ha LUMPULLE MyTem
noBOpOTa MO YacoBOI CTpenke v annaMumposaTb AgMupa ®bloXH 3KC-
6eiic NPsMO B NONOCTb. YT0GkLI 06ecneunTb hyHKUMoHpoBaHne NDT®-
wnpuua, He cnepyeT OTTAMMBaTL Ha3ap NopLUeHb B NpoLecce unu nocne
3aBepLUEHUs anninkaumm.

HaunHaTb annnvkaumio crepyeT ¢ camoro rny6GoKoro y4actka nonocty,
1 3aroNHATL ee CHNU3y BBepX. [Py 3TOM KOHYMK METaNIM4eckoi KaHionm
[IONKEH HaxoguTbCs B MaTepuane. [pu annaukauwm cobniofaTb
MeffeHHoe, paBHOMEPHOE BblaBnuBaHne mMarepuana, 4Tobbl n3bexarb
06pa30BaHus NMy3bpbkoB Bo3fyxa. Mepen NpoBeAeHemM nonumepusan
cneflyeT yAanuTb BO3MOXHble My3blpbKil BO3[AyXa, a Takke WU36bITOK
maTepuana. Mpu WCMoNb30BaHUN B Ka4yecTBe OCHOBbI Nof MioMoy
paccTosiHue A0 OKK/IIO3UOHHOrO Kpas MONOCTW [JOMKHO COCTaBNsATh
MUHUMYM 2 MM. Agmupa ®PbloXKH 3KC-6€MC MOXET MOoNMMepU30BaThCst
CNOAMU TONLLMHOW [0 4 MM.
YcTaHOBNEHHas anniMKaUMOHHAs KaHIoNA npefHasHayYeHa TONMbKo Anst
OfHOKPATHOrO Mp! . Mocne np ee cnegyeT CHsTb, a
LWMPWL, MAOTHO 3aKPbITb OPUrMHANBbHBIM KOANAYKoM. YTOGbI 3aWuUTUT
WNpuL, OT KOHTaMWHaLWW BCNEACTBUE KOHTAaKTa C GUONOrNHecKumMn
>KWAKOCTSIMU OpPraHu3Ma, rpsidHbIMA pykamu Wian TKaHsMU MonocTu pra,
peKomeHayeTCs UCMoNb30BaTh 3alUTHLIN 6apbep.
®doTononumepusauums:
Ona ¢doTononuvepusaumn MmaTepuana noAXoAsT CTaHAapTHbIe
CTOMAaTONOrN4eCKNEe NONNMEPU3ALIMOHHbIE Namnbl. Bpems nonvmepusaumm
npwu ncnone3oBaHnu LED-/ranoreHoBoi namnbl ¢ MOLLHOCTbLIO CBETOBOIO
noTtoka MuHumMym 800 MBT/cMm? cocTasnsieT 20 ¢, C MOLHOCTBIO MUHUMYM
500 mBT/cm? - 40 c.
CBeTOBOA, MONMMEPN3ALMOHHON NaMrbl HEOGXOAMMO [lepXKaTb Kak MOXHO
6/1>Ke K MOBEPXHOCTY MIOMGbI, HaYe NOIHOe, OAHOPOAHOE OTBEPXAeHNe
[OCTUTHYTO He ByAeT. HepocTaTouHas nonmmepraanms MoXeT NpuBecTy K
V3MEHEHUIO LiBeTa pecTaBpaLuii 1 K GONIEBbIM OLLYLLIEHUAM.
OKKJI03VOHHbIV MOKPbIBHOW CIOW:
Mpun np Apmupbl ® 9Kc-6eilc B kavecTse 6a3nCHOrO
maTepvana, e€ Heo6XoAMMO MOKPbITb CNOEM YHVWBEPCaNbHOro
komno3sutHoro/ OpmokepHoro (ORMOCER®) maTtepuana nnu komnosuta/
Opmokepa (ORMOCER?®) anst 60koBbIxX 3y6oB.
Mpy paboTe 1 OKoHYaTeNbHO 06PaBGOTKE YUUTbIBATL COOTBETCTBYIOLLYIO
VHCTPYKLMIO MO MPYMEHEHMIO.
®uHUWHan o6paboTka:
DUHNLLHYIO 06paboTKy M MONNPOBKY MIOMGbI MOXHO MPOBOAWTL Cpasy
nocne yaaneHus Matpu (Hanpumep, TOHKAMKU WU yNbTPaTOHKUMUN
wnucosar rofioBkamu, NMoMNPOBOYHBIMI Arckamu). B
3akKJtodeHne JOMKHO GbiTb NpoBeaeHo hTopupoBaHye 3y6a.

YKasaHusi, Mepbl NPEfOCTOPOXKHOCTH:

— PeareHTsbl, cofepxatwivne qDeHDI'IbeIe coeguHeHus, B ocob6eHHoCTN
3BreHon- 1 TUMONCoAepXalme npenapatbl, BeAYT K HapyLlleHWo
nonuMepusaLunm KOMMo3uTHbIX Matepuanos. MNMoaTtomy npu pa6oTe ¢
KomMnosntamun HeOGXDAMMO WCKNIO4YNTL NCNosib30BaHne UWMHKOKCuMA-
3BreHOJIbHbIX LUEMEHTOB WU ApYruxX 3BreHoNcoaep kalinx matepmanos.

— Hawmw ykasaHus n/nunu pekoMmeHaaumm He ocBoboxxaatoT Bac ot nposepku
nocTaeBnsemMbIX HaMmn NpenaparoB Ha UX NPUrogHOCTb K NCMOSIb30BaHUIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LieNsiX.

co,

Cocras (B y
6apuit-antommHuin-6opocunmkatHoe crekno, Opmokepa (ORMOCER®)
cMona, AUOKCUA KPEMHWS, MMPOreHHbI AUOKCUA, KPEMHWSI, MHALMATOPbI
peakuuy, CTabunnaaTopsbl, LBETHbIE MMrMEHTbI

Vi no W npi 3

XpaHuTb npu Temneparype oT 4 °C go 23 °C. Heobxogumo cpasy e 3a-
KpbIBaTb LINPWLbI NOCNE U3BNEYEHUS MOpLUU MaTepuana, 4Tobbl npe-
[0TBPaTUTL MonajaHne CBeTa W HeXenaTenbHylo MNonMMepusalmio.
He ucnonb3oBarth nocne NCTeHeHNs cpoka roAHOCTU.

YTunusauyus:
Matepuan Heo6Xx0AMMO YTUNM3NPOBATL B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU OthU-
LMasnbHbIMI MPeAn1caHNAMI.

O6si3aTenbHoOe u3BeLleHne:

060 BCex Cepbe3HbIX NOGOYHbIX MPOUCLUECTBUSAX, TaKUX Kak CMepTb, ce-
Pbe3HOE YXy/LLIEHNe COCTOSHUS 3[10POBbs NaLWeHTa nonb3osartens unn
[PYrVX MWL, B TEHEHNe AAUTENLHOrO UMK KOPOTKOro Nepuoaa BPpeMeHw, a
TakXe O Cepbe3HOil Yrpo3e O6LLECTBEHHOMY 3[J0POBbIO, KOTOPble MPou-
30LLUAN UK MOTNW Gbl NPOU30ITY B CBSI3W C NPUMeHeHem AgMupa ®bloXXH
3Kc-6eiic, cnegyeT cooblatb B Komnanuio VOCO GmbH 1 B kKoMneTeHT-
Hble OpraHbi.

Mpumeyanue:

Kpatkue otyeTbl 0 6€30NacHOCTW 1 KNMHUYECKOM NpUMeHeHnn Agmupa
DbI0XH 3KC-6elic xpaHsiTcst B EBponeiickoii 6a3e faHHbIX O MeANLIMHCKIX
nspenuax (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyto
VHhopmaLuwmio YnTaliTe No cebinike www.voco.dental.

Last revised: 2022-04

VOCO GmbH Phone +49 (4721) 719-0
Anton-Flettner-Str. 1-3 Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com
Germany www.voco.dental

IS VO C O

VC 60 CC2812 E1 042299 © by VOCO
12



	EN
	DE
	FR
	ES
	PT
	IT
	EL
	NL
	DA
	FI
	NO
	SV
	HU
	PL
	CS
	RO
	BG
	SL
	SK
	LT
	LV
	HR
	ET
	RU

