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Instructions for use
EU Medical device
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Product description:

Light-curing, fluoride-releasing ORMOCER®-based preparation for the
treatment of dentine hypersensitivity.

Admira Protect completely reduces hypersensitivity, in most cases
after only one application, and additionally protects against external
influences and abrasion.

Indications:

— Treatment of hypersensitive dentine

— Treatment of cervical areas (including crown margins, after
tooth cleaning or tartar removal, exposed cervical areas following
surgery etc.)

Contraindications:

Admira Protect contains methacrylate, BHT and organic acids.
Admira Protect should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:

Admira Protect 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 Protect should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

Use:

-

. Preparation
Clean the teeth to be treated.
Isolate areas to be treated with cotton rolls. Remove excess
moisture with an airjet. Do not overdry dentine. The dentine surface
should be slightly moist.
Avoid any contamination with blood or saliva after cleaning.

N

. Dispensing
Dispense Admira Protect onto a Single Tim or a disposable brush.
Alternatively, dispense Admira Protect onto a mixing pallet.

[

Application

Apply Admira Protect with Single Tim or a disposable brush evenly
on all dentine surfaces to be treated and allow to act for 20 s. Then
disperse Admira Protect with a faint airjet and light-cure with a
conventional polymerisation device for 10 s. The light output should
be a minimum of 500 mW/cm?. Apply a second layer of Admira
Protect, disperse it with a faint airjet and light-cure for 10 s.

4. Removal of the inhibition layer
Remove the oxygen-inhibited layer (soft surface) with a cotton
pellet or a cotton roll. Check the gingival margins and, if necessary,
remove any residual material.

Warnings, precautionary measures:

— Phenolic substances (e.g. eugenol-containing materials) disturb
polymerisation and must not be brought into contact with
Admira Protect.

- Avoid contact with the mucosa.

— In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an
ophthalmologist.

— 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):
Acetone, BisGMA, methacrylate phosphoric acid ester, HEMA,
UDMA, TEGDMA, methacrylate functionalised polyacid, ORMOCER®
resin, initiators, stabilisers

Storage instructions and application method:

Close the Admira Protect bottle tightly after use. Store at
temperatures of 4 °C to 23 °C (storage at 5 °C - 8 °C prolongs the
shelflife of the preparation). Do not expose Admira Protect to direct
sunlight or the chair light.

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 a patient’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 Protect must be reported to
VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Admira Protect 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 Férderung der
angewandten Forschung e.V., Miinchen, Germany.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Lichthartendes, fluoridabgebendes Praparat auf ORMOCER®-Basis
zur Behandlung von Dentinhypersensibilitaten.

Admira Protect reduziert schon nach einmaliger Behandlung die
meisten Uberempfindlichkeiten vollstandig und schiitzt zusétzlich vor
auBeren Einflissen und Abrasionen.

Indikationen:

— Behandlung tiberempfindlichen Dentins (Dentinhypersensibilitéat)

— Behandlung der Zahnhélse (auch bei Kronenrandern, nach Zahn-
reinigung oder Zahnsteinentfernung, bei freigelegten Zahnhalsen
als postoperativer Zustand usw.)

Kontraindikationen:

Admira Protect enthalt Methacrylate, BHT und organische Sauren.
Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhalts-
stoffe von Admira Protect ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Admira Protect kann flr alle Patienten ohne Einschrankung hin-
sichtlich ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von Admira Protect erfolgt durch den professionell
in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

1. Vorbereitung
Zu behandelnde Zahne reinigen.
Zu behandelnde Areale mit Watterollen isolieren. Uberschiissige
Feuchtigkeit mit Druckluft entfernen. Dentin nicht zu stark trocknen.
Ziel ist eine leicht feuchte Dentinflache.
Eine Kontamination mit Blut oder Speichel nach der Reinigung
muss vermieden werden.

2. Entnahme
Admira Protect auf einen Single Tim oder einen Einwegpinsel
geben.
Alternativ Admira Protect auf eine Anmischpalette geben.

3. Applikation
Admira Protect mit Single Tim oder Einwegpinsel gleichmaBig
auf alle zu behandelnden Dentinflachen auftragen und 20 s ein-
wirken lassen. AnschlieBend Admira Protect mit einem schwachen
Luftstrom verblasen und mit einem handelsiblichen Polymeri-
sationsgerat 10 s polymerisieren. Die Lichtleistung sollte
500 mW/cm? nicht unterschreiten.
Eine zweite Schicht Admira Protect auftragen, vorsichtig verblasen
und 10 s lichthéarten.

4, Entfernen der Inhibitionsschicht
Sauerstoffinhibitionsschicht (weiche Oberflache) mit einem Watte-
pellet oder einer Watterolle entfernen. Den Zahnfleischsaum auf
Uberschissiges Material kontrollieren und dieses nétigenfalls ent-
fernen.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Phenolische Substanzen (z.B. eugenolhaltige Materialien)
beeintrachtigen die Polymerisation und sind daher mit Admira
Protect nicht in Kontakt zu bringen.

- Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden

— Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und einen Augenarzt auf-
suchen.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon,
die von uns gelieferten Préparate auf ihre Eignung fir die
beabsichtigten Anwendungszwecke zu prifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):

Aceton, BisGMA, Methacrylatphosphorséureester, HEMA, UDMA,
TEGDMA, Methacrylatfunktionalisierte Polyalkensdure, ORMOCER® -
Harz, Initiatoren, Stabilisatoren

Lager- und Anwendungshinweise:

Flasche mit Admira Protect nach Gebrauch fest verschlieBen.
Lagerung bei 4 °C - 23 °C (eine Lagerung bei 5 °C - 8 °C verlangert
die Haltbarkeit des Préparates). Admira Protect nicht dem direkten
Sonnenlicht oder der OP-Leuchte aussetzen. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméaB den lokalen behdrdlichen
Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vortibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und
eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Admira Protect aufgetreten sind oder hatten
auftreten konnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen
Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fiir Admira Protect
sind in der Européischen Datenbank fir 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
Forderung der angewandten Forschung e.V., Miinchen, Deutschland.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Matériau photopolymérisable avec diffusion d’ions de fluor a base
d’ORMOCER?® pour le traitement d’hypersensibilités de la dentine.
Admira Protect réduit complétement la plupart des hypersensibilités
aprés un seul traitement et protége en plus contre les influences
extérieures et I'abrasion.

Indications :

— Traitement de la dentine hypersensible

— Traitements des collets (méme pour les bords de couronnes, aprés
le nettoyage des dents ou le détartrage, collets dégarnis laissant
une sensibilité postopératoire, etc.)

Contre-indications :

Admira Protect contient des méthacrylates, BHT et des acides
organiques. Ne pas appliquer Admira Protect en cas d’hyper-
sensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Admira Protect 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 Protect est réservée aux utilisateurs ayant

regu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

1. Préparation
Nettoyer les dents a traiter.
Isoler les secteurs a traiter avec des rouleaux de coton.
Enlever ’'humidité excédentaire au jet d’air. Ne pas trop sécher la
dentine. L’objectif est une surface de dentine légérement humide.
Eviter toute contamination avec du sang ou de la salive aprées le
nettoyage.

2. Prélevement
Appliquer Admira Protect sur un Single Tim ou sur un
pinceau jetable.
Comme alternative, mettre Admira Protect sur une palette de
mélange.

3. Application
Appliquer Admira Protect a I'aide de Single Tim ou d’un
pinceau jetable régulierement sur toutes les surfaces de
dentine a traiter, laisser agir pendant 20 s. Ensuite, répartir
Admira Protect a la soufflette a faible puissance et poly-
mériser avec un appareil habituel de polymérisation pendant
10 s. La puissance de la lumiére ne doit pas étre inférieure a
500 mW/cm?.
Appliquer une deuxieme couche d’Admira Protect, répartir
soigneusement au jet d’air et photopolymériser pendant 10 s.

>

Enlévement de la couche d’inhibition

Enlever la couche d’inhibition d’oxygene (surface souple) avec
une boulette de coton ou un rouleau de coton. Contréler la poche
gingivale et, si nécessaire, enlever du matériau excédentaire.

Remarques, précautions :

- Des substances phénoliques (par ex. des matériaux a I'’eugénole)
ont une influence négative sur la polymérisation et ne doivent pas
entrer en contact avec Admira Protect.

— Eviter le contact avec la muqueuse.

- En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et
consulter un ophtalmologue.

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

Composition (par teneur décroissante) :

Acétone, BisGMA, ester d'acide phosphorique de méthacrylate,

HEMA, UDMA, TEGDMA, acide polyalcénoique fonctionnalisé par du

méthacrylate, résine ORMOCER?, initiateurs, stabilisateurs

Consignes de stockage et d’utilisation :

Bien fermer le flacon avec Admira Protect aprés usage. Conserver
a une température entre 4 °C a 23 °C (un stockage a 5 °C a 8 °C
prolonge la durée de conservation). Ne pas exposer Admira Protect
a la lumiere directe du soleil ou a la lampe opératoire. Ne plus utiliser
le produit aprés 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 Protect.

Remarque :
Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la
performance clinique d’Admira Protect 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.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

Es un preparado fotopolimerizable que libera fluoruros a base
de ORMOCER?® para el tratamiento contra la hipersensibilidad de la
dentina. Admira Protect reduce después de un solo tratamiento la
mayoria de las hipersensibilidades completamente y proteje contra
influencias externas y abrasiones.

Indicaciones:

— Tratamiento contra la dentina hipersensible (hipersensibilidad de
la dentina)

— Tratamiento de los cuellos de los dientes (también en casos
de los bordes de las coronas, después de la limpieza dental o
tartrectomia, los cuellos de los dientes descubiertos como
estado postoperatorio, etc.)

Contraindicaciones:

Admira Protect contiene metacrilatos, BHT y acidos organicos. En
caso de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas
sustancias, absténgase de aplicar Admira Protect.

Pacientes destinatarios:
Admira Protect 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 Protect debe llevarla a cabo un usuario

profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

1. Preparacion
Limpiense los dientes a tartar.
Aislar las areas a tratar con rollitos de algodén. La humedad
excedente se debe secar con un chorro de aire. No desecar
demasiado la dentina. La meta es una superficie de la dentina un
poco himeda. Se debe evitar una contaminacion con sangre o saliva
después de la limpieza.

2. Toma
Aplicar el Admira Protect en un Single Tim o en un pincel de
un sdélo uso. Como alternativa se puede aplicar el Admira Protect
en una paleta de mezcla.

3. Aplicacién
Aplicar homogéneamente el Admira Protect con el
Single Tim o un pincel de un sélo uso en las superficies de la
dentina a tratar, dejar actuar durante 20 s. A continuacién,
airear el Admira Protect con un ligero chorro de aire y
polimerizar 10 s con un aparato de polimerizaciéon habitual. La
intensidad de la luz no deberia descender los 500 mW/cm?.
Aplicar una segunda capa del Admira Protect,
cuidadosamente y fotopolimerizar 10 s.

4. Eliminacion de la capa de inhibicion
Eliminar la capa de inhibicion de oxigeno (superficie blanda) con
una torunda de algoddn o con un rollito de algoddn. Controlar si la
linea gingival tiene material excedente y, dado el caso, removerlo.

airear

Indicaciones, medidas de prevencién:

— Las sustancias fendlicas (p. ej. materiales que contienen eugenol)
perjudican la polimerizacién y por eso no deben entrar en contacto
con el Admira Protect.

- Evitar el contacto con la mucosa.

—En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y
abundantemente con agua y acuda a un oftalmélogo.

— 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):
Acetona, BisGMA, éster de acido fosférico de metacrilato, HEMA,
UDMA, TEGDMA, a&cido polialquenoico funcionalizado con
metacrilato, resina de ORMOCER?®, iniciadores, estabilizadores

Indicaciones de almacenamiento y aplicacién:

Cerrar el Admira Protect después del uso. Conservar a temperaturas
entre 4 °C - 23 °C (una conservacion entre 5 °C - 8 °C prolonga la
durabilidad del preparado). No exponer el Admira Protect a la luz
directa del sol o a la luz operatoria. No utilice el producto una vez
vencida la fecha de caducidad.

Gestion 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 relaciéon con Admira
Protect, deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades
competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico
del Admira Protect 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

PT

Descrigao do produto:

Preparado a base de ORMOCER® fotopolimerizavel que
liberta fluoreto, para o tratamento da hipersensibilidade dentinaria.

O Admira Protect reduz eficazmente a hipersensibilidade, na maioria
dos casos apds apenas uma Unica aplicacdo, e adicionalmente
protege contra fatores de agressao externos e a abraséo.

Indicacbes:

- Tratamento da hipersensibilidade dentinaria

- Tratamento das dreas cervicais (inclusive margens de coroas, apds
limpeza dentéria ou destartarizacao, dreas cervicais expostas, etc.)

Contraindicagoes:

Admira Protect contém metacrilatos, BHT e acidos orgéanicos.
Admira Protect ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade
(alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Admira Protect 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 Protect é realizada pelo utilizador com

formacéo profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

1. Preparacao
Proceder a limpeza dos dentes a serem tratados.
Isole as areas a serem tratadas com rolos de algodao. Remova
o excesso de humidade com um jacto de ar. Ndo seque demais
a dentina. A superficie da dentina deve ficar ligeiramente himida.
Apods a profilaxia, evite qualquer contaminagdo com sangue ou
saliva.

[

Retirada do liquido
Colocar o Admira Protect num Single Tim ou pincel descartavel.
Alternativamente, pode usar uma palete de mistura.

W

. Aplicacao

Aplique o Admira Protect com o Single Tim ou com um pincel
descartavel uniformemente em toda a superficie dentinaria a ser
tratada e deixe atuar durante 20 s. Em seguida, disperse o Admira
Protect com um jacto de ar fraco e fotopolimerize com um
aparelho fotopolimerizador convencional durante 10 s. A poténcia
de luz deve ser no minimo de 500 mW/cm?.

Apligue uma segunda camada do Admira Protect, disperse-a com
um jacto de ar fraco e fotopolimerize durante 10 s.

IS

. Remocao da camada de inibicao
Remova a camada inibida pelo oxigénio (superficie macia)
com uma bolinha ou um rolo de algodéao, verifique as margens
gengivais e remova, se necessario, qualquer excesso de material.

Avisos, medidas de precaucao:

- As substancias fendlicas (p. ex.: materiais que contém eugenol)
alteram a polimerizagdo e nao devem contactar com o
Admira Protect.

- Evite o contacto com a mucosa.

— Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com
agua e procurar um oftalmologista.

- As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar
se os produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso
pretendido.

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):
Acetona, BisGMA, éster de acido fosférico metacrilado, HEMA,
UDMA, TEGDMA, 4&cido polialquilendico funcionalizado com
metacrilato, resina ORMOCER?®, iniciadores, estabilizadores

Indicagoes de armazenamento e de aplicagao:

Feche bem a embalagem do Admira Protect imediatamente apds
a sua utilizagdo. Armazenar a temperaturas entre 4 °C - 23 °C (se o
armazenar entre 5 °C e 8 °C prolongara a vida média do preparado).
N&o exponha o Admira Protect a luz solar ou do candeeiro/refletor.
Nao utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagao:

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
Protect devem ser comunicadas & VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de Admira Protect
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 l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

Admira Protect € un preparato a base ORMOCER® che rilascia

fluoruri per il trattamento contro I'ipersensibilita della dentina.

Admira Protect riduce completamente I’ipersensibilita nella

maggior parte dei casi gia dopo la prima applicazione e in

aggiunta protegge contro influenze esterne e abrasioni.

Indicazioni:

- Trattamento di ipersensibilita della dentina

— Trattamento di aree cervicali (inclusi i margini coronali, dopo la
pulizia dei denti o la rimozione del tartaro, aree cervicali esposte,
etc.)

Controindicazioni:
Admira Protect contiene metacrilato, BHT e acidi organici. Non
utilizzare Admira Protect in caso di nota ipersensibilita (allergia) a
questi componenti.

Target di pazienti:
Admira Protect pud 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 Protect deve essere effettuata da un

utilizzatore con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

1. Preparazione
Pulire i denti da trattare.
Isolare le aree che devono essere trattate con rotolini di
cotone e rimuovere gli eccessi di umidita con un sottile getto
d’aria. Non essiccare troppo la dentina poiché deve rimanere
leggermente umida. Dopo la pulizia evitare qualsiasi contaminazione
con sangue o saliva.

2. Dispersione
Applicare Admira Protect su un Single Tim o un pennello
monouso. Come alternativa Admira Protect si pud applicare su
una paletta di mixaggio.

3. Applicazione
Applicare Admira Protect con Single Tim o con un pennellino
monouso sulla superficie da trattare e lasciare agire per
20 s. Disperdere poi Admira Protect con un sottile getto d’aria
e polimerizzare con lampade fotopolimerizzatrici comuni per 10 s.
L’intensita non deve essere inferiore a 500 mW/cm?.
Applicare un secondo strato di Admira Protect, disperderlo con un
getto d’aria e polimerizzare per altri 10 s.

4. Rimozione dello strato inibitorio
Rimuovere lo strato ossigeno-inibitorio (superficie morbida)
con un pellet di cotone o un batuffolo di cotone. Controllare i
margini gengivali e rimuovere, qualsiasi
residuo di materiale.

se necessario,

Note, precauzioni:

- Sostanze fenoliche (ad es. materiale temporaneo contenente
eugenolo) disturbano la polimerizzazione e non devono entrare in
contatto con Admira Protect.

- Evitare il contatto con la mucosa.

- In caso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con
acqua e consultare un oculista.

- 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):

Acetone, BisGMA, organofosforati di metacrilato, HEMA, UDMA,
TEGDMA, acido polialchenoico funzionalizzato con metacrilato,
resina ORMOCER?, iniziatori, stabilizzatori,

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Chiudere accuratamente le bottiglie di Admira Protect dopo
I'utilizzo. Conservare ad una temperatura di 4 °C - 23 °C (una
conservazione a 5 °C - 8 °C prolunga la vita stessa del prodotto). Non
esporre Admira Protect alla luce diretta del sole o alla luce operatoria.
Non utilizzare dopo che é 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 Protect devono essere segnalatia VOCO GmbH e all’autorita
competente.

Nota:

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

EL

Meprypadn mpoidvrog:

DdwTo-TIoALpEPI{OYEVO TIapackeLaopa, pe amehevBeépwon dBopiou,
Baolopévo ota ORMOCER®, yia tnv Bepareia tng umepevaiodnaoiag
odovrivng.

To Admira Protect pewwvel evieAwg tnv umepevalobnoia, oOTIG
TIEPIOOOTEPEG TIEPUTTWOELG HETA aTO Mia povo edappoyn Kat
€TUTAEOV, TIPOOTATEVEL ATTO EEWTEPIKEG ETIIOPATELG KAl ATTOTPIRA.

Evéeieiq:

- Oepareia TG uTtepeLaiodnTNG odovtivng

— Oepareia avyeVIKWY TIEPIOXWV (TTEPIAapBavopévwy Kal Twv opiwv
Twv oTepavwv petd amod kabaplopd dovtiwv f adaipeon tpuyiag,
QATTOKAAVHPEVIWV QUXEVIKWY TIEPLOXWV HETA ATIO XELPOUPYEIO KATT.)

Avtevoeiteig:

To Admira Protect mepiéxel pebakpulikd eotépa, BHT kat organic
acids. To Admira Protect dev Ba Tpémel va xpnolpotoleital oe
TIEPUTTWOELG YVWOTWY LTIEPELALGBNCIWY (AAAEPYLWV) OE OTIOIOSATIOTE
ard auTd TA CUOTATIKA.

ZToXevOpEVN opada acbevwv:
To Admira Protect prtopei va xpnotporoin®ei yia 6Aoug Toug acbevei
XWPIG TIEPLOPIOPO avadopikd pe TNV NAKIa r) To pUAO TOUG.

Xapaktnplotika emidoong:

Ta xapakTnploTika emidoong Tou TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG
QTIAITACELG TNG TIPOPAETIONEVNG XPHONG KAL TWV LOXUOVTWY TIPOTOTIWV
TIPOIOVTOG.

Xpnotng:

H edpappoyr Tng Admira Protect mpaypatoroleital anéd xpriotn pe
ETIAYYEAHATIKN EKTIAISELON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyr:

1. Mpoetopacia
KaBapiote ta §6vtia Trou Tipdkeltal va BeparevBolv.
AmopovwoTte TIG TIEPLOXEG TIoL Ba BeparevTolv pe TOAUTIIA
BauBakog. ATopakpOVETE TNV TiEPiooela vypaciag e PeLUA AEPOG.
Mnv &npdvete Teleiwg TNV odovtivn. H empdvela tng odovtivng
TIPETEL va eival eEhadpog vypr.
Metd Tov kaBapiopd, amoplyete omoladATIoTe eTIPOALVON HE aija
1 6AAL0.

2. AfqPn Tov VAIKOD
Alavépete 1o Admira Protect oe éva Single Tim 1} oe éva
avaAwolpo BoupTodakl. Zav evaAAaKTIK, TortoBetriote To Admira
Protect oe pia maAéta avapigng.

3. Edappoyn

Edpappoote to Admira Protect pe €va Single Tim rj pe éva avalwotpo
Bouptodkl opald Tavw oe dAeg TIG emipdveleg odovTivng Tou Ba
Bepareutoly kat apriote To va Spdael yia 20 dedTepa. 2T CUVEKELD,
armAwote To Admira Protect pe ehadpl pedpa aépog Kal pwto-
TIOAUpEPIOTE pE KATAANAN cuoKeLr) TIOALPEPLOMOUL yia 10 delTepa.
H amnédoon touv pwTog Ba Tperel va eivat TouAdxiotov 500 mW/cm?.
Tomobetriote éva 6e0Tepo oTpwpa Admira Protect, am\wate pe éva
eAadppL pevpa aépog Kat pwto-TioAvpepioTe yia 10 dedtepa.
4. Adaipeon TOU AVAGXETIKOD GTPWHATOG

Adalpéote TO avaoxeTikd OTpwHA Tou Snuioupyeital vTd TV
emidpaon ofuydvou (palakr emddvela) pe €va ToAUTIO BAPBAKOG.
EAéyEte ta 6pla Twv oLAwV Kal av xpelaletal, apaipeéote TEPIOoEIES
TOU LAIKOU.

Ymodeielg, mpopuAageig:

- OL ¢awolikég ouvaieg (T.X. UAIKA TIOU TIEPLEXOLV €LYEVOAN)
TIapepTIodiCouV ToV TIOAUHEPLOO Kat 6ev TIPETIEL va £pBouv oe emtadn
pe o Admira Protect.

— ATtoguyeTe TV emtadn pe To BAevvoyovo.

— Z€ TIePITTWon emadnq Ye Ta PAaTia, EETTAVVETE KaAd pe apBovo vepd
Kat oupBouAeuTteite opBaipiarpo.

— O1 urtobeielg r/kat ot oLPPOVAEG pag dev oag amaAidocouv amod
TNV €VBOVN va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY
TIOL 0AG TIPOPNBEVOULE YIA TN OKOTIOVHEVN £HAPHOYH.

Z0otaon (Katd oeipd PEIOVPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Acetone, BisGMA, methacrylate phosphoric acid ester, HEMA,
UDMA, TEGDMA, methacrylate functionalised polyacid, ORMOCER®
resin, initiators, stabilisers

06nyieg pUAagng kat epappoyng:

K\eiote odixta To prrovkahdkt Tov Admira Protect apéowg petda amd
™ xperon. Amobnkebote oe Beppokpacieg 4 °C - 23 °C (n ¢vAagn oe
Beppokpacieg petafy 5 °C - 8 °C emunkovel ™ Sidpkela {wAG Tou
TIapackevdoparog). Mnv ekBétete To Admira Protect oto dpeco nAlakd
dwe 1 oTo Pwg TouL odovTaTPikoL TPoPoAEa. Mnv To XpnolpoTIoLEiTE
HETA TNV TIapéAevon NG nuepopnviag Aéng.

Amnoppupn:

AmtoppiypTe TO TIPOIOV CUPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELS.
Ymoxpéwon dnAwong:

ZofBapd MePLOTATIKA OTIWG 0 BAvATOog, N TIaPOdIKA ) poviun, cofapn
embeivwon ™G katdotaong vyeiag evog acBevolg, Xenotn f AAAwv
TIPOOWTWV Kal évag coBapdg Kivduvog yia tn dnudola vyeia, Touv
ouvéBnoav fj Ba prtopovioav va cupBolv oe cuvaptnon pe Tnv Admira
Protect, 6a mpémel va avadépovtal otnv VOCO GmbH kat otnv
appddla apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTikd pe TNV aoddlela kal TV KAWIKG arodoan
Tnv Admira Protect (pioketar otnv evpwtaiki Pdon
Sedopévwv yla Ta laTpoteXvoloylka Tmpoiovta (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemttopepeic TAnpodopieg
pTopeite emtiong va Bpeite oto www.voco.dental.

L Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Lichtuithardend, fluoride-afgevend produkt op ORMOCER®-basis
voor de behandeling van dentine-overgevoeligheid.

Admira Protect sluit elke overgevoeligheid uit, meestal slechts na
1 applicatie. Daarbij beschermt het ook tegen externe invloeden en
abrasie.

Indicaties:

— Behandeling van overgevoelige dentine

- Behandeling van cervicale zone’s (inbegrepen: kroonranden,
na tandreiniging, blootliggende tandhalzen, enz.)

Contra-indicaties:

Admira Protect bevat methacrylaten, BHT en organische zuren. Bij
bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
Admira Protect moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Admira Protect 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 Protect wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

1. Voorbereiding

De te behandelen elementen reinigen.

Isoleer de te behandelen zone’s met wattenrollen. Verwijder
het teveel aan vocht met luchtstroom. Droog het dentine niet
uit. Het dentine-oppervlak moet licht-vochtig blijven.

Na reiniging alle contaminatie met bloed of vocht vermijden.

2. Uitname

Dispenseer Admira Protect op een Single Tim of een disposable
penseeltje. Als alternatief kan Admira Protect ook op een mengblokje
worden gedispenseerd.

3. Applicatie

Breng Admira Protect gelijkmatig aan met Single Tim of een
borsteltje op alle te behandelen dentine-opperviakken en laat 20 s
werken. Spreid dan Admira Protect met een zachte luchtstroom
uiteen en fotopolymeriseer met een in de handel verkrijgbare
polymerisatielampen voor 10 s. De lichtopbrengst mag niet lager zijn
dan 500 mW/cm?. Breng een tweede laag aan en fotopolymeriseer
voor 10 s.

4. Verwijdering van de inhibitie-laag

Verwijder de zuurstofinhibitie-laag (zacht opperviak) met een
watje of een wattenrol. Controleer de gingivale randen en
verwijder het teveel aan materiaal indien nodig.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Fenolsubstanties (0.a. eugenol bevattende tijdelijke cementen)
verstoren de polymerisatie en mogen niet in kontakt komen met
Admira Protect.

- Vermijd kontakt met de huid.

—In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een
oogarts raadplegen.

—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):

Aceton, BisGMA, methacrylaat fosforzuur ester, HEMA, UDMA,
TEGDMA, methacrylaat gefunctionaliseerd polyalkenoic zuur,
ORMOCER®-hars, initiatoren, stabilisatoren

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Sluit dadelijk na gebruik de fles Adrnira Protect goed af.
Opslag bij een temperatuur tussen 4 °C - 23 °C (opslag aan 5 °C
tot 8 °C verlengt de houdbaarheid). Laat Admira Protect niet in het
direkte licht van de zon of de operatielamp staan.

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 Protect 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
Protect 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.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Lyshzerdende fluorholdigt ORMOCER®-baseret materiale til
behandling af perifer dentinhyperaestesi.

Admira Protect reducerer markant overfelsomheden, i de fleste
tilfeelde efter kun én applicering. Desuden beskytter Admira
Protect mod eksterne pavirkninger og abrasion.

Indikationer:

- Behandling af overfelsom dentin

- Behandling af cervicale omrader (herunder kronekanter, efter
tandrensning eller fjernelse af farvede beleegninger, post-
operativt eksponerede tandhalse etc.)

Kontraindikationer:

Admira Protect indeholder methakrylater, BHT og organiske syrer.
Admira Protect bor ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet
(allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Admira Protect 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 Protect skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.
Anvendelse:
1. Forberedelse
Rens taenderne der skal behandles.
Isoler omraderne, der skal behandles, med vatruller. Fjern overskud
af fugt med luftp&blaesning. Udter ikke dentinen. Dentinover-fladen
skal veere let fugtig.
Efter rengering skal enhver kontamination med blod eller spyt
undgés.

2. Dispensering
Dispenser Admira Protect med en Single Tim eller en
engangsberste. Alternativt dispenseres Admira Protect pa en
udreringsblok.

3. Applikation
Applicer Admira Protect med Single Tim eller en engangsberste i
et jeevnt lag over alle dentinflader og lad det virke i 20 s.
Derefter fordeles Admira Protect med en svag luftstrom og
lyspolymeriseres med en konventionelle polymeriserings-
hjeelpermidler i 10 s. Lyseffekten bor ikke veere lavere end
500 mW/cm?. Applicer endnu et lag Admira Protect, fordel det
med en svag luftstrem og lyspolymeriser i 10 s.

4. Fjernelse af iltinhiberingslaget

Fjern det iltinhiberede lag (kleebrig overflade) med en vatpellet eller en
vatrulle. Undersag gingivalrandene og fiern evt. overskudsmateriale.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fenollignende produkter, f.eks. eugenolholdige provisoriske
materialer, forstyrrer polymeriseringen og ber ikke bringes i
kontakt med Admira Protect.

- Undga kontakt med slimhinden.

- Ved kontakt med ojnene skyl grundigt med masser af vand og
konsultér en gjenlaege.

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

Sammensazetning (iht. faldende indhold):
Acetone, BisGMA, methacryleret phosphorsyreester, HEMA,
UDMA, TEGDMA, methacrylat funktionaliseret polyalkaloid acide,
ORMOCER®-resin, initiatorer, stabilisatorer

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Luk flasken med Admira Protect teet straks efter brug. Opbevares
mellem 4 °C - 23 °C. Opbevaring ved 5 °C - 8 °C forleenger produktets
holdbarhed. Udszet ikke Admira Protect for direkte sollys eller lys
fra operationslampen. Efter udlebsdatoen méa produktet ikke lzengere
anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:
Alvorlige heaendelser som deden,
forringelse af en patients, en brugers eller andre personers

en midlertidig eller varig

helbredstilstand og en alvorlig fare for den offentlige sundhed,
der er opstdet eller havde kunnet opsta i forbindelse med
Admira Protect, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Admira Protect
er gemt i den Europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan
ogsé findes pa www.voco.dental.
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Kayttéohjeet
EU Laskinnéllinen laite

Tuotekuvaus:

Valokovetteinen, fluoria luovuttava ORMOCER®-pohjainen valmiste
dentiinin yliherkkyyden hoitoon.

Admira Protect vahentaa yliherkkyyden taysin, useissa tapauksissa vain
yhden kayttokerran jalkeen ja lisdksi antaa suojan ulkoisia &rsykkeité ja
hankausta vastaan.

Kayttoaiheet:

- Yliherkén dentiin hoitoon

- Kervikaalialueen hoitoon (mukaan lukien kruunun rajat, hampaiden
puhdistuksen jélkeen tai hammaskiven poistamisen jalkeen,
leikkauksen jalkeen paljastuneet kervikaalialueet jne.)

Vasta-aiheet:

Admira Protect siséltdd metakrylaattia, BHT:ta ja orgaanisia happoja.
Mikali potilaan tiedetdén olevan yliherkka (allerginen) naille Admira
Protect aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Admira Protect voidaan kayttéda kaikilla potilailla ilman ikéan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttétarkoituksen edellyttamien
vaatimusten ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Admira Protect kayttavat
ammattikoulutuksen saaneet kayttajat.

hammaslaaketieteellisen

Kéyttotapa:
. Valmistelu
Puhdista kasiteltdvéa hammas.
Erista késiteltavéat alueet vanurullilla.
Poista ylimaarainen kosteus ilmasuihkulla.
Ala ylikuivaa dentiinia. Dentiinin pinnan tulisi jaada hieman
kosteaksi.
Puhdistuksen jélkeen valtd kontaminoitumista veren tai syljen kanssa.

-

]

Annostelu

Annostele Admira Protect Single Tim viejdkarkeen tai
kertakayttosiveltimeen.

Vaihtoehtoisesti voit annostella Admira Protectin myos
sekoituskuppiin.

w

. Applikointi
Applikoi Admira Protect Single Tim viejakarjella tai
kertakayttosiveltimella tasaisesti kaikille kasiteltaville dentiinipinnoille
ja anna vaikuttaa 20 sekunnin ajan.
Sen jalkeen hajoita Admira Protect miedolla ilmasuihkulla ja
valokoveta perinteiselld valokovettajalaitteella 10 sekunnin ajan.
Valotehon ei tulisi olla pienempi kuin 500 mW/cm?. Lis&a toinen
kerros Admira Protectia, hajoita se heikolla ilmasuihkulla ja
valokoveta 10 sekunnin ajan.

IS

. Inhibitiokerroksen poistaminen
Poista happi-inhibitiokerros (pehmea pinta) vanupelletilla tai
vanurullalla. Tarkista ienmarginaalit ja mikéli tarpeen, niin poista kaikki
ylimaarainen materiaali.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Fenolipitoiset aineet (esim. eugenolia siséltdvat materiaalit)
héiritsevat polymerisaatiota eli niiden kayttoa tulee valttdd Admira
Protectin kanssa.

— Valta kontaktia limakalvoon.

- Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu
silmalaakariin.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa
velvollisuudesta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta
aiottuun kayttéon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaan):

Asetonia, BisGMA, metakrylaattifosforihappoesteria, HEMA, UDMA,
TEGDMA, metakrylaattinen funktionalisoitu polyalkeenihappo,
ORMOCER®-resiini katalyytit, stabilisaattorit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sulje Admira Protect pullo tiiviisti kayton jélkeen. Séilyta 4 °C - 23 °C
lampétilassa (varastointi 5 °C - 8 °C pident&é valmisteen sailyvyysaikaa).
Ala altista Admira Protectia suoralle auringonvalolle tai tuolivalolle.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Havittdminen:

Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuolema, potilaan,
kéyttajan tai muiden henkildiden terveydentilan ohimeneva
tai pysyva vakava heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle
terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmetd Admira Protect
kaytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

kuten

Huomautus:

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

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Lysherdende ORMOCER® basert materiale som inneholder fluor til
behandling av dentin hypersensitivitet.

Admira Protect fierner hypersensitivitet helt, som regel allerede etter
en applikasjon, og beskytter mot utvendige pavirkninger og abrasjon.

Indikasjoner:

- Behandling av dentin hypersensitivitet

- Behandling av cervikal omrader (inkl. kronekanter), etter tann-
steinpuss, eksponerte cervikal omréder og lignende.

Kontraindikasjoner:

Admira Protect inneholder metakrylater, BHT og organiske syrer.
Admira Protect ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier)
overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Admira Protect kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger
med tanke pé alder eller kjonn.

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

Bruker:

Admira Protect skal brukes av profesjonelle brukere med

odontologisk utdanning.

Anvendelse:

1. Preparering
Rengjer tannen som skal behandles.
Isoler omradene som skal behandles med bomullsruller. Blas vekk
overfladig fuktighet med luft. Ikke blas dentinet helt tort.
Dentinoverflaten skal vaere litt fuktig.
Etter rengjering unnga forurensning med blod og saliva.

2. Dosering
Appliser Admira Protect pa en Single Tim skumgummipellet eller
en engangsborste. Alternativt appliser Admira Protect pa en
blandepallett.

3. Applikasjon
Appliser Admira Protect med Single Tim eller en engangsborste
jevnt over hele dentinoverflaten som skal behandles og la
den virke 20 s. Blas deretter Admira Protect jevnt utover
med en svak luftstrom og lysherd materialet med en
konvensjonelle herdelamper i 10 s. Lyseffekten ber ikke vaere
under 500 mW/cm?. Appliser et nytt lag med Admira Protect,
blas det jevnt utover med en svak luftstrem og lysherd materialet
i10s.

4. Fjerne smearlaget
Fjern det myke smearlaget pé overflaten med en bomullspellet eller
bomullsrull.
Kontroller gingivalkanten og fijern om nedvendig overskudd.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenolholdige materialer (f.eks eugenolholdige midlertidige
materialer) forhindrer polymerisering og ma ikke komme i kontakt
med Admira Protect.

- Unnga kontakt med slimhinnene.

— Dersom materialet er kommet i kontakt med oyne skal det skylles
godt med rikelig med vann og oyespesialist kontaktes.

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

Sammensetning (etter mengde):

Aceton, BisGMA, metakrylat fosforsyreveeske, HEMA, UDMA, TEGDMA,
metakrylat funksjonalisert polyalkensyre, ORMOCER®-resin, initatorer,
stabilisatorer

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Sett korken pa Admira Protect flasken oyeblikkelig etter bruk. Lagres
ved 4 °C - 23 °C (lagring ved 5 °C - 8 °C forlenger lagringstiden
for produktet). Ikke utsett Admira Protect for direkte sollys eller lys fra
operasjonslampen. lkke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Ljushardande, fluoridavgivande preparat baserat pa ORMOCER®-

polymer, avsett f6r behandling av dentindverkénslighet.

Admira Protect eliminerar redan efter en engéngsbehandling de

flesta 6verkansligheter och skyddar dessutom mot yttre faktorer och

nétning.

Indikationer:

- Behandling av 6verkénsligt dentin (dentinhypersensibilitet)

- Behandling av tandhalsar (dven kronrénder, efter tandren-
goring eller borttagning av tandsten, frilagda tandhalsar postoperativt
osvV).

Kontraindikationer:

Admira Protect innehaller metakrylat, BHT och organiska syror.
Admira Protect ska inte anvéndas vid kand hypersensivitet (allergi)
mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Admira Protect kan anvéndas for alla patienter utan begransning
avseende alder eller kon.

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

Anvandare:
Anvandningen av Admira Protect utférs av anvandare med
professionell utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:
1. Forberedelse
Rengor tanderna som ska behandlas.
Ytor som skall behandlas isoleras med bomullsrullar. Overskott av
fukt avlagsnas med tryckluft. Torka inte dentinet alltfor starkt. Malet
ar en latt fuktig dentinyta.
Ingen kontaminering med saliv eller blod fér ske efter rengéringen.
2. Uttag
Applicera Admira Protect pa en Single Tim eller en
engangspensel. Det &r ocksa majligt att lagga ut en droppe Admira
Protect pa en blandningsplatta.
3. Applicering
Lagg pa Admira Protect jamnt pa alla dentinytor som skall
behandlas. Anvand Single Tim eller engéngspensel. L&t
medlet verka i 20 s. Blds ut Admira Protect med en forsiktig
luftstrom. Polymerisera med vanliga polymerisationslampor i
10 s. Ljuseffekten bor ej underskrida 500 mW/cm?. Lagg pa ett
andra skikt med Admira Protect, blas forsiktigt och ljusharda i
10s.
Borttagning av inhibitionsskiktet
Det syrehammande inhibitionsskiktet tas bort med en
bomullspellet eller en bomulisrulle. Kontrollera gingivakanten och
avlégsna i forekommande fall dverskottsmaterial.

>

Information, férsiktighetsatgarder:

- Fenoliska substanser (t ex provisoriska material som innehaller
eugenol) hammar polymeriseringen och far darfor inte komma i
kontakt med Admira Protect.

- Undvik att f& medlet pa4 munslemhinnan.

- Vid kontakt med &gon, skélj noggrant med rikligt med vatten och
konsultera 6gonspecialist.

- Véara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran
att kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras
lamplighet fér den avsedda anvandningen.

Sammansiéttning (enligt fallande andel):

Aceton, BisGMA, metakrylerad fosforsyraester, HEMA, UDMA,
TEGDMA, metakrylat-funktionaliserad polyalkensyra, ORMOCER®-
resin, initiatorer, stabilisatorer

Anvisningar for forvaring och anvandning:

Sténg flaskan med Admira Protect ordentligt omedelbart efter
anvandning. Forvaras vid 4 °C - 23 °C (lagring vid 5 °C - 8 °C
forlanger hallbarheten). Anvand inte efter utgangsdatum.
Avfallshantering:

Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent
bestdende férsdmring av en patients, en anvéndares eller andra
personers halsotillstand samt allvarlig fara for folkhalsan, som
uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Admira Protect ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig
myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for
Admira Protect finns i Europeiska unionens databas fér medicin-
tekniska produkter EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Utférlig information finns &ven pa www.voco.dental.

Last revised: 2023-08
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vOCOo
Admira® Protect

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

C€owe

Termékleiras:

Fényre kot6, fluorid-tartalmi ORMOCER®-alapl készitmény dentin
tulérzékenység kezelésére.

Az Admira Protect a legtébb esetben mar az elsé kezelést
kévetéen megsziinteti a tulérzékenységet és ezen feliil véd a kiilsé
hatasok és az abraziéval szemben.

Javallatok:

— Tulérzékeny dentin kezelése

- Fognyaki teriiletek kezelése (beleértve a koronaszéleket, a
professziondlis fogtisztitas, fogkd eltavolitas, vagy mutét stb utan,
expondlt nyaki teriileteket)

Ellenjavallatok:

Az Admira Protect metakrilatokat, BHT-t és szerves savakat
tartalmaz. Az Admira Protect ezen Osszetevéivel szembeni ismert
tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:

Az Admira Protect minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:

A termék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kévetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.
Felhasznaldk:

Az Admira Protect csak szakképzett fogdaszati személyzet
hasznélhatja.

Felhasznalas:

1. El6készités
A kezelend6 fogakat meg kell tisztitani.
Izolélja a kezelend® teriiletet, vatta rolnival.
Tavolitsa el a felesleges nedvességet levegd segitségével.
Ne széritsa tul a dentint. A dentin felszinének enyhén nedvesnek kell
lennie.
A tisztitas utan, keriilje a vérrel vagy nyallal t6rténé kontaminaciot.

2. Adagolas
Toltsén Admira Protectet Single Tim-re vagy egyszer hasznalatos
ecsetre. Alternativ. megoldasként, cseppenthet Admira
Protectet egy keverdlapra.

3. Applikalas
Applikalja az Admira Protectet Single Timmel vagy egyszer
haszndlatos ecsettel minden kezelendé dentin feliletre
egyenletesen, és hagyja hatni 20 masodpercig. Ezutan teritse
szét az Admira Protectet enyhe levegé fljassal és lampazza meg
hagyomanyos fotopolimerizaciés készilékkel 10 masodpercig. A
fényteljesitmény azonban nem lehet kisebb 500 mW/cm?-nél. Vigyen
fel egy masodik Admira Protect réteget, teritse szét enyhe levegé
fujassal és lampazza meg 10 masodpercig.

4. Az inhibicids réteg eltavolitasa

Tavolitsa el az oxigén inhibiciés réteget (puha feliiletet) egy pamut
pellettel vagy pamutgombdccal. Ellenérizze a gingiva széleket, és ha
szikséges, tavolitsa el a maradék anyagot.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— A fenolos anyagok (pl. eugenol tartalmi anyagok) zavarjak a
polimerizaciot és nem kerlilhetnek érintkezésbe az Admira Protecttel.

— Kertilje a nyalkahartyaval érintkezését.

— Szembe kerlilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel
szemorvost.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra vald megfelelGségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Aceton, BisGMA, metakrilat-foszforsav-észter, HEMA, UDMA,
TEGDMA, metakrilat funkcionalizalt polialkkénsav, ORMOCER® gyanta,
iniciatorok, stabilizatorok

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Hasznélat utan zérja vissza szorosan az Admira Protect palackjat.
Térolja 4 °C - 23 °C hémérsékleten (5 °C - 8 °C-on tarolas
meghosszabbitja a készitmény eltarthatésagat). Ne tegye ki az
Admira Protectet kozvetlen napfénynek, vagy az OP lampa
fényének. A lejarati id6é utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitédsa a helyi hatosagi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Admira Protect alkalmazésaval kapcsolatos olyan, ténylegesen
vagy esetlegesen felmeriil6 sulyos eseményeket, mint a beteg,
a felhasznald vagy mas személyek haldla vagy egészségi
allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlasa, illetve a sulyos
kozegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az
illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az Admira Protect biztonsdgossagardél és klinikai
teljesitményérél rovid jelentések allnak rendelkezésre az
Eurépai Orvostechnikai Eszkdzok Adatbazisaban (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informaciokat a
www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

Swiatloutwardzalny, uwalniajgcy fluor preparat
ORMOCER®éw do znoszenia nadwrazliwosci zebiny.
Admira Protect w wigkszosci przypadkéw juz po pierwszym
uzyciu catkowicie eliminuje nadwrazliwo$¢ zebéw, dodatkowo chroniac
przed negatywnym wptywem czynnikéw zewnetrznych i $cieraniem sie
zebow.

na bazie

Wskazania:

- Znoszenie nadwrazliwosci zebiny

- Zabezpieczanie szyjek zeboéw (m. in. brzegow preparacji pod
korony protetyczne, po czyszczeniu lub usuwaniu kamienia
nazebnego, okolic szyjek zebow obnazonych w wyniku zabiegéw
chirurgicznych).

Przeciwwskazania:

Admira Protect zawiera metakrylany, BHT i kwasy organiczne. W

przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu

Admira Protect nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Admira Protect moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:
Admira Protect jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

1. Przygotowanie
Przed leczeniem nalezy oczysci¢ zeby.
Zeby nalezy zabezpieczy¢ przed dostepem $liny watkami z
ligniny. Nadmiar wilgoci usuna¢ strumieniem powietrza.
Nie przesusza¢ zgbiny, powinna pozostac lekko wilgotna.
Unikac¢ zanieczyszczenia oczyszczonych powierzchni krwig lub $ling.

2. Pobranie materiatu
Nanie$¢ preparat bezposrednio na pedzelek Single Tim lub inny
jednorazowy pedzelek. Alternatywnie mozna réwniez nanie$¢ preparat
na tacke do mieszania.

3. Aplikacja

Produkt Admira Protect nalezy nanies¢ réwnomiernie na
przygotowane powierzchnie zebiny za pomoca pedzelka
Single Tim lub innego jednorazowego pedzelka i pozostawi¢
na 20 sekund. Nastepnie delikatnie rozprowadzi¢ stabym
strumieniem powietrza i utwardzaé $wiattem konwencjonalnej
lampy polimeryzacyjnej przez 10 sekund. Natezenie $wiatta powinno
wynosié co najmniej 500 mW/cm?. Nanies¢ druga warstwe preparatu
Admira Protect, rozprowadzi¢ stabym strumieniem powietrza i
polimeryzowac¢ $wiattem przez kolejne 10 sekund.

4. Usunigcie warstwy inhibicyjnej
Niespolimeryzowany materiat warstwy inhibicji tlenowej (miekka
powierzchnia) usungé wacikiem lub watkiem ligniny. Skontrolowaé
okolice dziasta pod katem obecnosci nadmiaru materiatu i w razie
potrzeby usunaé.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- Substancje fenolowe (np. materiaty zawierajace w sktadzie eugenol)
moga zaburzaé polimeryzacje i nie powinny by¢ stosowane razem z
preparatem Admira Protect.

— Unika¢ kontaktu preparatu z btonami $luzowymi.

- W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie duzg ilo$cia wody
i skonsultowac sie z okulista.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa
z obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Skfad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Aceton, BisGMA, metakrylowany ester kwasu fosforowego, HEMA,
UDMA, TEGDMA, polikwas funkcjonalizowany metakrylanem, zywica
ORMOCER?, inicjatory, stabilizatory

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Bezposrednio po uzyciu szczelnie zamknaé¢ buteleczke z
preparatem Admira Protect. Przechowywaé¢ w temperaturze
od 4°C - 23°C (przechowywanie w temp. 5°C - 8°C wydtuza
czas przydatnos$ci materiatu do uzycia). Nie wystawia¢ produktu
Admira Protect na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego lub
lampy zabiegowej. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.
Obowiazek 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 wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu
Admira Protect, nalezy zgtaszac firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym
organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Admira Protect sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw
Medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Szczegotowe informacje mozna réwniez znalezé na stronie
www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostifedek

CS

Popis produktu:

Admira Protect je svétlem tuhnouci pfipravek uvolfiujici fluoridy na bazi

ORMOCER®G ur¢eny k 1éEbé hypersenzitivity.

Admira Protect vyrazné snizuje hypersenzitivitu ve vétsiné pfipad jiz po

Indikace:

- OSetreni hypersenzitivniho dentinu

- Osetfeni krékovych oblasti (také povrchd u okraji korunek, po
gisténi zubl nebo po odstranéni zubniho kamene, obnazenych
krékd zubl jako pooperaéniho stavu atd.)

Kontraindikace:

Admira Protect obsahuje metakrylat, BHT a organické kyseliny. V
pripadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Admira
Protect je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientd:

Admira Protect Ize pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni véku
nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uré¢eného

Ucelu pouziti a pfislusnych standard( vyrobku.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Admira Protect provadi uzivatel odborné vzdélany

v oboru zubniho Iékarstvi.

Pouziti:

1. Pfiprava
Vycistéte zuby urcené k osetreni.
Oblasti uréené k oSetfeni izolujte vatovymi valecky.
Nadbyte¢na vlhkost se osusi proudem vzduchu. Nepresuste
dentin. Povrch dentinu by mél zlstat mirné navlhly. Po
vycisténi se musi zabranit kontaminaci slinami nebo krvi.

2. Davkovani
Naneste Admira Protect na Single Tim nebo jednorazovy
Stétecek. Alternativné Ize nanést Admira Protect na michaci
podlozku.

3. Nanaseni

Admira Protect naneste pomoci Single Tim nebo jednorazového
StéteCku stejnomérné na vSechny oSetiované plochy dentinu a
nechte 20 sekund plsobit. Potom Admira Protect rozprostiete
slabym proudem vzduchu a 10 sekund vytvrzujte béznou
polymeracni lampou. Svételny vykon by nemél byt nizsi nez
500 mW/cm?. Poté naneste druhou vrstvu Admira Protect,
rozprostiete proudem vzduchu a opét vytvrzujte svétlem po dobu
10 sekund.

Odstranéni inhibi¢ni vrstvy

Okyslicenou (mékkou), povrchovou inhibiéni vrstvu odstrarite vatovou
peletkou nebo vatovym vale¢kem. Zkontrolujte okraje gingivy a v
pfipadé potreby odstrarite zbytky materialu.

>

Informace, preventivni bezpeénostni opatteni:

— Polymeraci negativné ovliviiuji latky obsahujici fenol (napf.
materidly obsahujici eugenol). Je tfeba zabranit jejich kontaktu s
Admira Protect.

— Zabrarite styku s Ustni sliznici.

-V piipadé zasazeni oci, o¢i dobre vyplachnéte velkym mnozstvim
vody a kontaktujte o¢niho Iékare.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat,
zda jsou nami dodané pripravky vhodné pro zamyslené ucely
pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Aceton, BisGMA, metakrylatovany ester kyseliny fosfore¢né, HEMA,

UDMA, TEGDMA, metakrylatem funkcionalizovana polyalkenova

kyselina, ORMOCER®ova pryskyfice, iniciatory, stabilizatory,

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Lahvicku s Admira Protect po pouziti pevné uzaviete. Skladujte
pfi teploté nad 4 °C - 238 °C (skladovani pfi teploté 5 °C - 8 °C
prodluzuje trvanlivost pfipravku). Nevystavujte Admira Protect
pfimému sluneénimu svétlu a svétlu stomatologické soupravy.
NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udélosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a
zavazné ohrozeni verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Admira Protect, je nutno
ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpec¢nosti a klinické funkci Admira Protect jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostredkd (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete

také na webovych strankach www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Material pe bazd de ORMOCER®, fotopolimerizabil, cu degajare de fluor,

pentru tratamentul hipersensibilitatii dentinei.

Admira Protect reduce complet hipersensibilitatea, in majoritatea

cazurilor numai dupa o singura aplicare si in plus protejeaza impotriva

factorilor externi si a abraziunii.

Indicatii:

- Tratamentul hipersensibilitatii dentinei

— Tratamentul zonelor cervicale (inclusiv a marginilor coroanelor,
dupa periajul dintilor sau a detartrajului, a zonelor cervicale expuse
dupa chirurgie etc)

Contraindicatii:

Admira Protect contine metacrilat, BHT si acizi organici. Daca se
cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute
se va renunta la utilizarea Admira Protect.

Grupa tinta de pacienti:
Admira Protectse poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in
ceea ce priveste varsta sau sexul.

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

Utilizator:

Utilizarea Admira Protect este rezervata utilizatorilor profesionisti,

calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

1. Prepararea
Dintii ce urmeaza a fi tratati vor fi curatati.
Izolati zonele ce urmeaza a fi tratate cu rulouri de vata. Uscati
excesul de apa cu un jet de aer. A nu se usca in exces dentina.
Suprafata dentinei trebuie sa fie putin umeda.
Dupé curatare evitati contaminarea cu sange sau saliva.

2. Dozarea:
Aplicati Admira Protect pe o perie Single Tim sau o perie
de unica folosinta. Ca o varianta alternativa aplicati Admira
Protect pe o placuta de amestecare.

3. Aplicarea
Aplicati Admira Protect in mod uniform pe zonele de dentind
ce urmeaza a fi tratate cu ajutorul periei Single Tim sau a unei
perii de unicad folosinta si lasati sa actioneze timp de 20 sec.
Apoi dispersati Admira Protect cu un jet slab de aer si fotopolimerizati
cu o lampa conventionala de polimerizare timp de 10 sec. Puterea de
iesire a lampii foto nu trebuie s& fie mai mica de 500 mW/cm?. Aplicati un
al doilea strat de Admira Protect, dispersati-l cu un jet slab de
aer si fotopolimerizati timp de 10 sec.

4. indepértarea stratului de inhibitie:
indepartati stratul de inhibitie (suprafata moale) cu ajutorul unui
rulou sau o buletd de vata. Verificati marginile gingivale si, daca este
necesar, eliminati orice reziduuri de material.

Indicatii, masuri de precautie:

— Substantele fenolice (de ex materialele ce contin eugenol)
afecteazd polimerizarea si nu trebuie aduse in contact cu Admira
Protect.

— Evitati contactul cu mucoasa cat de mult este posibil.

— in cazul contactului cu ochii clatiti bine cu apa si consultati un
oftalmolog.

— 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):

Acetona, BisGMA, ester al acidului fosforic metacrilat, HEMA, UDMA,
TEGDMA, acid polialchenoic functionalizat cu metacrilat, rasina
ORMOCER?, initiatori, stabilizatori

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

inchideti bine flaconul de Admira Protect dupi folosire. A se pastra
la temperaturi cuprinse intre 4 °C - 23 °C (pastrarea la temperature
intre 5 °C - 8 °C prelungeste timpul de folosire al produsului). A nu
se expune Admira Protect direct in lumina solara sau in lumina
lampii scialitice. 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 permanentd, 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
Protect trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.
Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta
clinicA a Admira Protect sunt stocate in Banca europeana
de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot
fi gasite si pe www.voco.dental.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

OnucaHue Ha NpoayKTa:

doTononumepusnpaly, ocsoboxpaasal, cdnyop, npenapaTr Ha

ocHoBa Ha Opmocep® (ORMOCER®), 3a neyeHue Ha CBpbX4yBCTBUTENEH

LIEHTUH.

Admira Protect B noBe4eTo cnyyan Hamansisa CBpbX4yBCTBUTENIHOCTTA

camo cfief, efHa anaukauua 1 OCBeH ToBa MpeAnassa OT BbHLUHU

BNNSHVS 1 a6pasuo.

MokasaHus:

— TpeTupaHe Ha CBPbX4YBCTBUTENEH JEHTVH.

— TpeTupaHe B o6nactra Ha wWwwuiikaTta (BKMIOYUTENHO rpaHuuM Ha
KOPOHW, Cnef MouYnNCcTBaHe Ha 3bOWTE WNN OTCTpaHsiBaHe Ha
3bOEH KaMbK, LWMEYHWN 30HW, W3NOXEHW Ha PasNuyHu BAUSHWS
cnef XMpypritiH HaMecu 1 T.H.)

MpoTuBonokasaHus:

Admira Protect cbabpyxa metakpunati, BXT (6yTunxuppokcutonyon)

1 OpraHu4Hu KucenuHu. Npu yctaHoBeHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT

(aneprun) kbm Tean cbeTaBky Admira Protect He TpsiGea pa ce

npunara.

LleneBa rpyna nauueHTu:

Admira Protect moxe fa ce npunara 3a BCUYKW naumeHTn 6e3

orpaHu4eHVs Npefsny, Bb3pacTTa U nona uMm.

XapakTepucTuku:

XapaKTepuCcTVKUTe Ha NMpofyKTa CbOTBETCTBAT Ha N3NCKBaHMSTa Ha

npefHa3Ha4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBMU CTaHAAPTW.

MNoTtpe6urenu:

Admira Protect ce npunara oT npodecuoHanHo o6y4eHu

crieLyanncTy B o6iactra Ha CTOMaTonorysiTa.

Mpunoxenwne:

1. MogroToBka
MouncTeTe 3L6UTE, KOUTO Le 6bAAT TPETVPAHN.

W3onupaiite ¢ AMrHUHOBM POSIKY.

OTcTpaHeTe U3NMLIHATA Bfiara ¢ Bb3AyLUHA CTPYS.

He npecywasaite aeHTUHa. [leHTWHOBaTa NOBBLPXHOCT Tpsbsa Aa
6be neko BnaxHa.

Cnep no4ncTBaHeTo 136sreaiiTe 3aMbpCsSBaHE C KPbB WK CIIOHKA.

2. Hanacsnxe
HaHacsiite Admira Protect ¢ nomouyTa Ha Single Tim nunu Yyetka.
Mo>ke CbLLO Taka fa ce U3nonssa CMecuTenHaTa nanutpa, Bbpxy
KOSITO [la Ce HaKare Te4HoCTTa oT GyTunkara.

3. Npunoxexne
HaHecete Admira Protect c Single Tim unu ¢ 4eTka paBHomMepHO
BbPXY AEHTUHOBUTE NMOBBLPXHOCTU U ocTaseTe fAa Aenictea 20 cek.
Cnep ToBa pasHeceTe Admira Protect cbc cnaba BbagyluHa cTpys
1 choTononumepnanpante ¢ obmkHoseHa namna 3a 10 cek. Cunata
Ha cBeTNnHaTa He Tpsiba Aa e nomanka ot 500 mW/cm?. HaHeceTe
BTOpW cnoii Admira Protect, pascTenete cbc cnaba Bb3ayLuHa CTPys
1 poTononumepusupaiite 10 cek.

4. OTcT ie Ha paHus cnomn
OTcTpaHeTe KNCNOPOAHO UHXMBUPAHWS CNOii (Meka NOBbPXHOCT) C
namy4eH Tyndep WM nMrHrHoBa poska. MpoBepeTe ruHruBanHuTe
rpaHnLyn 1 OTCTPaHeTe USNULIBLMTE, aKo e Heo6XoAMMO.

Yka3saHus, MpeanasHu mepku:

— ®eHOMHUTE CbeAnHeHUs (Hanp. eBreHoN-CbhabpXXally MaTepuani)
npeyat Ha NnonMMepusauusTa U He Tpsioea fa 6bAaT B KOHTAKT C
Admira Protect.

— M36sireaiiTe KOHTaKT ¢ nMrasuuara.

— B cnyvaii Ha KOHTaKT € o4nTe, 13nnakHeTe o6UNHO C Bofa U ce
KOHCynTUpaiite ¢ oranmoror.

— Hawute ykasanus w/unu cbeBeTn He Bu ocsoboxxpasaT oT
3abIKEHNETO [la NPOBEPUTE rOAHOCTTa Ha AOCTaBEHNTE OT Hac
npenapatu 3a NpeaBuaeHTe Lenu Ha ynotpeba.

ChbcTaB (B HU3XOASLY, Pefi MO KONUYECTBO):

AueToH, BisGMA, meTtakpunupaHa cdocdopHa kucenvHa, HEMA,

UDMA, TEGDMA, MeTakpunatHa thyHKLMOHaM3upaHa nonvaumaHa

kucenuHa, ORMOCER® matpuke, nHuymuaTopu, ctabunusatopu

YKasaHusi 3a CbXpaHeHue 1 NpuioXeHue:

Barsapsiite Admira Protect BegHara cnep ynotpe6a. CbxpaHsiBaiiTe
npn Temnepatypa 4 °C - 23 °C (cbxpaHeHue npu 5 °C - 8 °C
yAb/KaBa CpoKa Ha FOAHOCT Ha npopykTa). He nanarante Admira
Protect Ha npsika cnbH4YeBa CBETNMHA, WAM Ha CBeETAMHATa Ha
pechnekTopa Ha CTOMaTONOrMYHIS IOHUT. He uanonaeaiite noseYe cnep
U3TUYaHE Ha CPOKa Ha rofHOCT.

UsxBbpnsiHe:

MpoayKTLT ce N3xBbpIA CbOOPa3HO pasnopenduTe Ha MecTHUTe
BNacTU.

3apbmKeHune 3a yBeflomMsiBaHe:

Cepuo3H/ NPOoUBLLECTBUA, KaTo CMbPT, BPEMEHHO WK TpaiHo
Cepuo3HO BiOLIaBaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOsIHME Ha MauueHTa,
noTpe6uTeNs U Apyry uLa 1 ceprosHa onacHoCT 3a 06LLEeCTBEHOTO
3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANM WM MOTraT fia Bb3HUKHAT BbB BPb3ka
c Admira Protect, Tps6sa pa ce cbobwsaT Ha VOCO GmbH un
KOMMETEHTHNTE BNacTu.

YkasaHue:

KpaTtka MHdopmMauusi oTHOCHO 6e30macHoOCTTa U KIMHWYHOTO
peictene Ha Admira Protect ce cbxpaHsiBa B EBponeiickara
6asza pdaHHM 3a mMeauuuHcku uspenus (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). MNoppo6Ha nHpopmaums moxe
Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Na svetlobi strjujo¢ preparat na osnovi ORMOCER®-ov, ki oddaja fluorid;
namenjen za zdravljenje prevelike obcutljivosti dentina.

Admira Protect Ze po enem zdravljenju povsem zmanj$a vecino
preobcutljivosti in hkrati $€iti pred zunanjimi vplivi in obrabo.

Indikacije:

- Zdravljenje preobgcutljivega dentina
dentina)

- Zdravljenje zobnih vratov (tudi pri robovih zobnih kron, po ¢isce-
nju zobov ali odstranitvi zobnega kamna, pri razkritih zobnih
vratovih kot pooperativno stanje itd.)

(prevelike obcutljivosti

Kontraindikacije:

Admira Protect vsebuje metakrilat, BHT in organske kisline. Pri znani
preobdutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Admira Protect
ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Admira Protect se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:
Admira Protect uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

1. Priprava
Zobe pred obdelavo ocistite.
Predele, ki jih boste obdelali, zas¢itite z vatnimi kroglicami.
Odstranite odve¢no vlago s stisnjenim zrakom. Dentina ne
posusite prevec. Cilj je doseci rahlo vlazno povrsino dentina.
Obdelana povrsina se po ¢is¢enju ne sme kontaminirati s krvjo ali
slino.

2. Odstranjevanje
Admira Protect nanesite na Single Tim ali na ¢opi¢ za enkratno
uporabo.
Preparat Admira Protect lahko nanesete tudi na paleto za
mesanje.

3. Aplikacija
Preparat Admira Protect s konico Single Tim ali Sopi¢em za enkratno
uporabo enakomerno nanesite na vse povrsine dentina, ki jih boste
obdelali, in ga pustite u¢inkovati 20 sekund.
Nato preparat Admira Protect razpihajte z blagim pihanjem in
polimerizirajte 10 sekund z navadno napravo za polimerizacijo.
Njihova svetlobna intenzivnost naj ne bo manjsa kot 500 mW/cm2.
Nanesite drugo plast preparata Admira Protect, jo previdno
razpihajte in 10 sekund strjujte na svetlobi.

4. Odstranitev plasti zadrzevanja
Plast zadrzevanja kisika (mehka povrsina) odstranite z vatnim
tamponom ali vatno kroglico.

Preverite, ali se je na dlesninem Zlebu nabral odve¢ni material, in ga
odstranite, ¢e je to potrebno.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Fenolne snovi (na primer materiali, ki vsebujejo evgenol) vplivajo
na polimerizacijo in zato ne smejo priti v stik s preparatom Admira
Protect.

- Preprecite stik z ustno sluznico.

- Ob stiku z oémi dobro sperite z vodo ter obi¢ite zdravnika specialista
za o€i.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

Sestava (po padajo¢i vsebnosti):

Aceton, BisGMA, ester metakrilne fosforjeve kisline, HEMA, UDMA,
TEGDMA, metakrilatno funkcionalizirana polialkenojska kislina,
ORMOCER® smola, iniciatorji, stabilizatorji

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Steklenico s preparatom Admira Protect po uporabi trdno zaprite.
Izdelek shranjujte pri temperaturi med 4 °C - 23 °C (shranjevanje
pri temperaturi od 5°C - 8 °C podaljSa uporabnost preparata).
Izdelka Admira Protect ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi ali
operacijski svetilki.

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, za¢asno 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 pri$lo v zvezi
z uporabo sredstva Admira Protect, je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porogila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Admira Protect so
navoljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). PodrobnejSe informacije
si lahko ogledate na www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Svetlom tuhnuci, preparat na baze ORMOCER® zasobuijuci fluoridom na

osSetrovanie dentinovej hypersenzibility.

Admira Protect uz po prvom oSetreni Uplne redukuje vacsinu

precitlivenosti a zaroven chrani pred vonkajsimi vplyvmi a abraziou.

Indikacie:

- OSetrenie precitliveného dentinu (dentinova hypersenzibilita)

— Osetrenie zubnych krékov (aj pri okrajoch koruniek, po cisteni
zubov alebo odstraneni zubného kamena, pri obnaZenych
zubnych krékoch ako pooperacnom stave atd')

Kontraindikacie:

Admira Protect obsahuje metakrylaty, BHT a organické kyseliny.
Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku
Admira Protect je nutné upustit od jeho pouZzitia.

Cielova skupina pacientov:
Admira Protect je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a
platnym normam.

Pouzivatel:

Pripravok Admira Protect maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.

Pouzitie:

1. Priprava

Zuby uréené na aplikéciu vycistite.

Oblasti uréené na osetrenie izolujte vatovymi valéekmi.

Nadbyto¢nu vihkost odstrarnte stlaCenym vzduchom. Dentin sa
nesmie vysusit Uplne. Cielom je mierne vihky povrch dentinu.

Je nutné zabranit tomu, aby po ocisteni nedo$lo ku kontaminacii krvou
alebo slinami.

Odobratie

Pripravok Admira Protect odoberte na aplikator Single Tim alebo na
jednorazovy Stetec.

Alternativne odoberte pripravok Admira Protect na mieSaciu
paletu.

[

©@

Aplikacia:

Naneste pripravok Admira Protect pomocou aplikatora Single Tim
alebo jednorazového Stetca rovnomerne na vSetky dentinové plochy
urcené na osetrenie a nechajte pdsobit 20 s.

Nasledne pripravok Admira Protect ofuknite slabym pridom vzduchu
a polymerizujte 10 s pomocou bezného polymerizacného pristroja.
Intenzita svetla by nemala byt nizsia ako 500 mW/cm?.

Naneste druht vrstvu pripravku Admira Protect, opatrne oftknite a
10 s vytvrdzujte svetlom.

»

. Odstranenie inhibi¢nej vrstvy

Kyslikovu inhibiénu vrstvu (mékky povrch) odstrarite vatovou peletou
alebo vatovym valéekom.

Skontrolujte, ¢i sa na okrajoch dasien nenachadza nadbytoény

materidl, ktory pripadne odstrante.

Pokyny, bezpecnostné opatrenia:

— Fenolové latky (napr. materialy, ktoré obsahuiju eugenol) znizuju kvalitu
polymerizécie a preto nesmu prichadzat do styku s pripravkom Admira
Protect.

— Zabrante kontaktu so sliznicou v Ustnej dutine.

- Pri kontakte s oc¢ami poriadne vyplachnite vodou a vyhladajte
lekarsku pomoc.

— NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloziek zastipenych v najvy§Som mnozstve):
Acetén, BisGMA, metakrylatovy ester kyseliny fosforecnej, HEMA,
UDMA, TEGDMA, metakrylatom aktivovana kyselina polyalkénova,
ORMOCERP®ov4 Zivica, iniciatory, stabilizatory

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Flasu s pripravkom Admira Protect po pouZiti pevne uzavrite.
Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C (skladovanie pri teplote 5 °C - 8 °C
predlzuje trvanlivost preparatu). Admira Protect nevystavujte
priamemu slneénému svetlu ani operaénym svetlam. Po uplynuti
datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.
Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorsenie
zdravotného stavu pacienta, pouZzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli
vyskytnut v spojitosti s pripravkom Admira Protect, je potrebné
nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému dradu.

Upozornenie:

Struénu  charakteristiku tykajucu sa bezpeénosti a
klinickych parametrov Admira Protect najdete v Eurdpskej
databanke zdravotnickych pomoécok (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informéacie najdete
aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Sviesa kietinamas, iskiriantis fluora, pagamintas ORMOCER®y pagrindu

preparatas, skirtas dentino hiperjautrumo gydymui.

Admira Protect visiSkai sumazina hiperjautruma daugeliu atveju

i$ karto po patepimo ir taip pat papildomai apsaugo nuo iSoriniy

faktoriy poveikio bei abrazijos.

Indikacijos:

— Dentino hiperjautrumo gydymui

- Priekakleliniy sri€iy apdorojimui (jskaitant vainikéliy krastus,
atsidengusias kaklelio sritis, po danty nuvalymo, akmeny
pasalinimo ir kt.)

Kontraindikacijos:

Admira Protect sudétyje yra metakrilaty, BHT ir organiniy ragsciy.

Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Admira Protect

sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

Admira Protect gali buti naudojamas visiems pacientams be

apribojimy, neatsizvelgiant j ju amziy ar lytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir

atitinkamuy priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Admira Protect skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

1. Paruosimas
Nuvalykite gydomus dantis.
Gydomas sritis tamponéliais. Drégmés
pertekliy nuplskite oro srove. Dentino neperdziovinkite. Dentino
pavirsius turi bati Siek tiek drégnas.
Po nuvalymo venkite uzsiter§imo seilémis ar krauju.

izoliuokite vatos

2. Lasinimas
UZlasinkite Admira Protect ant Single Tim ar vienkartinio Sepetélio.
Alternatyviai Admira Protect galite uzlasinti ant maiSymo lentelés.

3. Tepimas
Admira Protect tolygiai uztepkite ant dentino pavirSiaus Single Tim
ar vienkartiniu Sepetéliu ir palikite 20 sek. Po to Svelnia oro srove
paskleiskite Admira Protect ir kietinkite halogeno/LED $viesa 10
sek. Minimalus $viesos intensyvumas 500 mW/cm?. Uztepkite antra
Admira Protect sluoksnj, $velnia oro srove paskleiskite jj ir kietinkite
10 sek.

»

. Inhibicinio sluoksnio pasalinimas
Dél deguonies susidariusj inhibicinj sluoksnj (minkstas pavir§ius)
nuvalykite vatos kempinéle ar vatos tamponéliu. Patikrinkite danteninj
krasta ir, jei reikia, pasalinkite medziagos liekanas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Fenolio junginiai (pvz. eugenolio turin¢ios medziagos) sutrikdo
ietéjima ir todél neturéty buti naudojami su Admira Protect.

— Venkite patekimo ant gleivinés.

- Jei pateko j akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités j akiy
gydytoja.

— Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusu nuo pareigos
patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy
pasirinktiems tikslams.

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Acetonas, BisGMA, metakrilato fosforo rugsties esteris, HEMA, UDMA,
TEGDMA, metakrilatu funkcionalizuota poliragstis, ORMOCER® derva,
iniciatoriai, stabilizatoriai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

IS karto po naudojimo sandariai uzdarykite Admira Protect buteliuka.
Laikykite 4 °C - 23 °C temperatiroje (laikymas 5 °C - 8 °C prailgina
galiojimo laika). Nelaikykite Admira Protect tiesioginéje saulés ar
operacinés lempos $Sviesoje. 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 biklés
pablogéjima ir didelj pavoju visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba
bty galéje jvykti naudojant Admira Protect, bitina pranesti VOCO
GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Admira Protect saugumo ir klinikiniy savybiy santraukg galima rasti
Europos Sagjungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat
prieinama www.voco.dental.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Gaisma cietéjoss un fluoridu izdalo$s preparats uz ORMOCER®

bazes, paredzéts dentina hipersensibilitates arstésanai.

Vairuma gadijumu Admira Protect pilnigi samazina paaugstinatu

jutibu jau péc vienas lietoSanas reizes, turklat vél papildus

aizsarga no aréjas ietekmes un abrazijas.

Indikacijas:

- Hiperjutiga dentina apstrade (dentina hipersensibilitate)

- Zobu kaklinu apstrade (art pie kronu malam, péc zoba notirisanas
vai zobakmens péc operacijas atsegts
zoba kaklins utt.)

nonemsanas,

Kontrindikacijas:

Admira Protect satur metakrilatu, BHT un organiskas skabes. Ja ir
zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret Sim Admira Protect
sastavdalam, no izmantosanas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Admira Protect 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 Protect strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots

lietotajs.

Lietosana:

1. Sagatavosana
Arstgjamie zobi janotira.
Apstradajama zona ir jaizolé ar vates rulliSiem.
Liekais mitrums janozavé ar saspiestu gaisu. Parak neizsausiniet
dentinu. Ir jaiegust nedaudz mitra dentina virsma.
Péc ftirisanas nodrosinat, lai kavitaté neieklUtu siekalas vai
asinis.

2. Iznemsana
Izspiediet Admira Protect uz Single Tim vai vienreiz lietojamas
otinas.
Admira Protect var izspiest arl uz sajauk$anas paletes.

3. Uzklasana
Ar Single Tim vai vienreiz lietojamo otinu vienmeérigi uzklajiet
Admira Protect uz visam apstradajamam dentina virsmam un
laujiet iedarboties 20 s.
Péc tam apzavéjiet Admira Protect ar vaju gaisa plusmu un
polimerizejiet 10 s ar tirdznieciba pieejamu polimerizacijas
ierici. Polimerizacijas ierices jaudai butu jabat vismaz 500 mW/cm?.
Uzklajiet otru Admira Protect kartu, uzmanigi apzavéjiet un 10 s
cietiniet gaisma.

4. Inhibétas kartinas nonemsana
Skabekla inhibicijas kartina (miksta virsma) janonem ar vates
plaksniti vai rulliti.
Parbaudiet, vai uz smaganu malam nav palicis liekais materials,
kas ir janonem.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus (piem., eigenolu saturos$i materiali),
ietekmé polimerizaciju, tapéc nedrikst pielaut to saskari ar
Admira Protect.

- Nepielaujiet saskari ar mutes glotadu.

- Ja iekl|Ust acis, kartigi izskalojiet ar tdeni un vérsieties pie acu arsta.

- Msu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzetajam
izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):

Acetons, BisGMA, metakrilatfosforskabes esteris, HEMA, UDMA,
TEGDMA, metakrilatu aktivizéta polialkénu skabe, ORMOCER?® sveki,
iniciatori, stabilizatori

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Pudeles ar Admira Protect péc lietoSanas ir ciesi janosledz.
Uzglabat 4 °C - 23 °C temperatura (uzglabasana 5 °C - 8 °C
temperatira paildzina preparata deriguma laiku). Uz Admira
Protect nedrikst iedarboties tieSi saules stari vai operaciju
lampas apgaismojums. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar
noteikumiem.

vietéjiem administrativajiem

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta,
lietotaja vai citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama
veselibas stavokla pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas
veselibai, kas rodas vai varétu but radies saistiba ar Admira Protect,
jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:
Kopsavilkuma zinojumi par Admira Protect droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var
atrast arl vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Svjetlom stvrdnjavajuéi preparat na bazi ORMOCER® s otpustanjem
fluorida za lijecenje preosijetljivosti dentina.

Admira Protect u potpunosti smanjuje veéinu preosjetljivosti ve¢
nakon jednog tretmana i dodatno stiti od vanjskih utjecaja i abrazija.

Indikacije:

— LijeGenje preosjetljivog dentina

— Lije¢enje zubnih vratova (i kod rubova zubnih kruna, nakon
Cis¢enja zuba ili otklanjanja zubnog kamenca, kod oslobode-
nih zubnih vratova kao postoperativno stanje itd.)

Kontraindikacije:

Admira Protect sadrzava metakrilate, BHT i organske kiseline. Kod
poznatih preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Admira
Protect on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Admira Protect se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:

Proizvod Admira Protect upotrebljava korisnik koji je profesionalno

obrazovan u podruc¢ju stomatologije.

Primjena:

1. Priprema
Ocistite zube koje treba tretirati.
Izolirajte podrucje koje trebate tretirati zubnim tamponima. Visak
tekucéine uklonite komprimiranim zrakom. Ne previSe osusiti
dentin. Cilj je lagano vlazna povrs$ina dentina. Trebate izbjegavati
kontaminaciju krvlju ili slinom nakon ¢isc¢enja.

2. Vadenje
Admira Protect nanesite na aplikator Single Tim ili jednokratnu
Getkicu. Alternativno zamijesajte Admira Protect na paleti za
mijesanje.

3. Aplikacija
Sredstvo Admira Protect nanesite ravnomjerno pomocu
aplikatora Single Tim ili jednokratnom cetkicom na sve povrsine
dentina koje Zelite tretirati i ostaviti da djeluje 20 s. Nakon toga
slabom strujom zraka ispusite Admira Protect i polimerizirajte 10 s
uobi¢ajenim polimerizacijskim uredajem. Snaga svjetla ne bi smjela
biti manja od 500 mW/cm?. Nanesite drugi sloj Admira Protect,
oprezno ga ispusite zrakom pa polimerizirajte 10 s

»

Uklanjanje inhibicijskog sloja

Uklonite kisikom inhibirani sloj (mekana povrsina) smotuljkom
vate ili zubnim tamponom. Provjerite ima li viska materijala na
slobodnoj gingivi i, ako je potrebno, uklonite ga.

Upute, mjere opreza:

— Fenolne tvari (npr. materijali koji sadrze eugenol) negativno
utjeGu na polimerizaciju i stoga ne smiju do¢i u dodir s proizvodom
Admira Protect.

- |zbjegavati dodir sa sluznicom.

— U slu€aju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i
potraziti pomoc¢ oftalmologa.

— 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):

Aceton, BisGMA, ester metakrilat fosforne kiseline, HEMA, UDMA,
TEGDMA, polialkenska kiselina funkcionalizirana metakrilatom,
ORMOCER® smola, inicijatori, stabilizatori

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Nakon uporabe &vrsto zatvoriti bo€icu sa sredstvom Admira
Protect. Cuvanje na temperaturama od 4 °C do 23 °C (Suvanje na
temperaturama od 5 °C do 8 °C produljuje rok valjanosti preparata).
Admira Protect ne izlagati izravno suncevim zrakama ili operacijskog
svjetiljci. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

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 Protect trebaju se prijaviti drustvu VOCO
GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klinickoj uéinkovitosti za Admira
Protect dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske
uredaje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje
informacije mozete pronaci na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Valguskévastuv floriide vabastav ORMOCER®-il pohinev preparaat
dentiini tlitundlikkuse raviks.

Admira Protect kaotab Ulitundlikkuse taielikult, enamikel juhtudel
juba esimesel kasutuskorral, ning kaitseb lisaks valimiste mojutuste
ja abrasiooni eest.

Naidustused:

- Ulitundliku dentiini ravi

- Hambakaela piirkondade ravi (sh krooniservad, pérast ham-
maste puhastamist v6i hambakivi eemaldamist, paljastunud
hambakaela piirkonnad pérast operatsioone jne)

Vastunéidustused:

Admira Protect sisaldab metakrilaate, BHT-d ja orgaanilisi happeid.
Teadaoleva dlitundlikkuse (allergia) korral nende Admira Protect
koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Admira Protect sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma
piiranguta seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnaitajad:

Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele
ja asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Admira Protect kasutab stomatoloogia alal professionaalse
valjadppe saanud kasutaja.
Kasutamine:
1. Ettevalmistus
Puhastage ravitavad hambad.
Isoleerige ravitavad alad vatitampoonidega. Eemaldage
tleliigne niiskus dhupustliga. Arge kuivatage dentiini ligselt.
Dentiini pind peaks olema pisut niiske.
Pérast puhastamist valtige saastumist vere voi siiljega.
2. Véljutamine
Valjutage Admira Protecti Single Timile voi (ihekordsele pintslile.
Alternatiivina voib Admira Protecti valjutada segamisalusele.

3. Pealekandmine
Kandke Admira Protecti Single Timile v6i (ihekordsele pintslile
Uhtlaselt koigile ravitavatele dentiini pindadele ja laske 20 s
toimida. Seejarel ajage Admira Protect ndrga 6hupustliga laiali
ja valguskoévastage konventsionaalse pollimerisatsiooniseadmega
10s.
Valgusvdimsus ei tohiks jaéda alla 500 mW/cm?.
Kandke teine kiht Admira Protecti, ajage see laiali 6rna 6hupustliga
ja valguskovastage 10 s.

4. Inhibitsioonikihi eemaldamine

Eemaldage hapniku inhibitsioonikiht (pehme pind) vatikuuli voi
vatitampooniga. Kontrollige igemeservasid ja vajadusel eemaldage
igasugune materijali Ulejaék.

Juhised, ettevaatusabinud:

— Fenoolsed thendid (nt eugenooli sisaldavad materjalid) takistavad
polimeriseerumist ja need ei tohi kokku puutuda Admira
Protectiga.

— Viéltida kokkupuudet limaskestaga.

— Silmadega kokkupuutel loputage pohjalikult veega ja p66rduge arsti
poole.

— Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida
meie tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete
jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):

Atsetoon, BisGMA, metakrilaadi fosforhappe ester, HEMA, UDMA,
TEGDMA, metakrilaadiga funktsionaliseeritud pollalkeenhape,
ORMOCER?® vaik, kaivitajad, stabilisaatorid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Sulgege toote Admira Protect pudel parast kasutamist tihedalt.
Séilitage temperatuurivahemikus 4 °C kuni 23 °C (séilitamine
vahemikus 5 - 8 °C pikendab toote kasutusiga).

Mitte hoida toodet Admira Protect otsese paikesevalguse ega
ravitooli valgustuse kées. Parast kolblikkusaja |6ppemist drge enam
kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on
tekkinud vo6i oleksid voinud tekkida toodet Admira Protect kasutades,
tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Ju
Lihillevaated toote Admira Protect ohutuse ja Kliinilise toimivuse

kohta on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet
leiate ka aadressilt www.voco.dental.

MHchyKuMﬂ no NnpumMmeHeHuro
EC MepuumHcKoe uspenve

Apmupa MpotekT (Admira Protect)

Onucanue maTtepuana:

CBeTooTBEPXKAAEMbIiA, Bbiensiowmii htopug npenapar Ha ocHoee Opmokep®a
(ORMOCER®) onist neveHmnst runepecteanmn eHTuHa.

B GonblumHcTBe cnyyaeB Apgmupa lMpoTekT yxe nocne OfHOKPaTHOro
NPYMEHEHNS MOJIHOCTBIO YCTPAHSET MOBLILUEHHYIO YyBCTBUTENBHOCTL 1
[OMONTHATENBHO 3aLLUMLLAET OT BHELLHVX BO3LECTBUIA 1 abpasuu.

MokasaHus kK NPUMEeHeHuo:

— JleyeHue runepecTesni feHTHA (MOBbILIEHHO YyBCTBUTENBHOCTI AEHTUHA),

— JledyeHne week 3y6OB (TakXe NPV OroneHWn KpaesB KOPOHOK,
nocne I'IpOQJ‘-lMCTKI/I nnn  CcHATNA SyﬁHOI'O KamHs, npwn oroneHun
Lueek 3y60B Nocne onepaTuBHOro BMeLLaTenscTea u T.4.).

MpoTuBonokasanus:

Apmupa MpoTtekT copepXXnT metakpunatbl, BHT 1 opraHuyeckne KUCnoTbl.
CrnepyeT oTkasaTbCsi OT MpumeHeHus Apmupa MpoTekT npu Hanuuum
TNEpYyBCTBUTENBHOCTY (anepruv) K aTIM KOMMOHEHTaM.

LleneBasi rpynna naumeHToB:
Apmupa TpoTeKT paspelleH K MPYMEHEeHWIo Y BCex MauneHToB 6e3
orpaHnyeHuii Mo Nosny 1 Bo3pacTy.

XapaKTepucTuKu maTepuana:

XapakTepucTukn MmaTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGOBaHUAM,
npeabsBASEMbIM K U3AENUsSM AaHHOTO LieNeBOro HasHaueHus), a Takxe
Tpe6oBaHNAM CTaHAAPTOB, PACMPOCTPAHSIOLLNXCS Ha AaHHOE U3aenie.

MonbzoBatens:

Apmupa TpoOTeKT [AOMKEH UCMONb30BaThCs MPOdECcCUoHanbHo

NOArOTOBNEHHbIM B 06/1ACTV CTOMATONIOMMI CMELManCTOM.

MpumeHeHue:

1. MoaroToeka
3y6bl, TpebytoLLMe NeHeHus, He06X0AUMO MOUNCTUTb.
PaGoyee none n3onmpoBaThb BaTHbIMI Banukamu. VI36bITO4HY0 BNaXKHOCTb
YCTPaHNTb C MOMOLLbIO BO3AYLUHO cTPyW. He nepecylunBath AeHTVH. Lienb
- Cnerka BnaxHasi NOBEePXHOCTb [IeHTUHA.
Mocne o4MCTKM CneflyeT NCKMIOUNTL 3arpsidHeHNe NMOBEPXHOCTU KPOBbIO
VNN CAIOHOVA.

2. U3BneveHne matepuana
HaHect Apmupy MpoTtekT Ha CuHrn TUM 1N 0OAHOPa30BYIO KUCTOUKY.
AnbTepHaTVBHbIi BapuaHT — matepuan Agmupa MpoTekT HaHecTy Ha
naneTy Ans CMeLMBaHNS.

3. HaneceHve matepuana
Apmupy TpoTeKT paBHOMEPHO HaHecTu C nomoublo Cuurn Tum
VNN O[IHOPa30BOI KMCTOHKN Ha BCE MOBEPXHOCTW AEHTVHA, Noanexallve
006paboTke 1 0cTaBnTL Ans Bo3aelicTans Ha 20 ¢. 3atem Agmupy MpoTekT
pasfyTb cnaboil BO3[yLIHOW CTpyeil W nonumepusoBaTb CTaHAAPTHbIM
hoTononumepusatopom B TedeHre 10 ¢. MOLHOCTbL CBETOBOrO NMoToka He
[I0MKHa 6bITb MeHbLUe 500 MBT/cM2,
Hanectn BTOpOIA cnoit AaMupbl MpoTeKT, 0CTOPOXXHO pasfyTb BO3AYXOM
1 nonumepusosats 10 c.

4. YpaneHne MHrM6MPOBaHHOrO Cosi
Cnoil, WHrM6NPOBaHHbIA KWUCNOPOAOM (MSirkas MOBEPXHOCTb),
yAanuTb BaTHbIM TamMnoHoM unan Banukom. OG6cnefoBatb
[leCHeByl0 6OpO3[ly Ha Hanuune W3NULWIKOB MaTepuana v npu
HEo6XOAMMOCTY YAANUTH UX.

YKasaHusi, Mepbl NPEeA0CTOPOXKHOCTY:

— ®eHonbHble cy6CcTaHuuM (Hanp., 3BreHosNocoAep kalyye martepuarnb)
NPUBOASAT K HAPYLLEHWIO MONNMEPU3aLMI 1 NO3TOMY He JOMKHbI BCTYNaTh B
KOHTaKT ¢ Agmupoii MpoTekT.

— VickniounTb KOHTaKT CO CNM3NCTOM 060M04KOIM NONoCTN pTa.

— MNpv nonapaHuy B rnasa Xopowo MPOMbITb BOAOW W 06paTuUTbCs K
odranbmonory.

— Hawwu ykasaHus n/unm pekomeHpaumm He ocso6oxxaatoT Bac ot nposepku
nocTaefisieMbIX HaMU Npenaparos Ha UX NPUroAHOCTb K NCNOSIb30BaHNIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LENsiX.

CocTtaB (BT ym

AueToH, BisGMA, meTakpunaTHbll CNOXHbI adhup docthopHoi
kucnoTsl, HEMA, UDMA, TEGDMA, MeTakpunat-hyHKL1OHan3npoBaHHas
nonuasnkeHosasi kucnota, Opmokepa (ORMOCER®) cmona, nHuumaTopb!
peakLun, cTabunnaatopsb!

Vi 1o Xxp: n :

Mocne npumeHeHus dnakoH ¢ Apmupoit MPOTEKT MNOTHO 3aKpPbITb.
XpaHuTb npu Temnepatype 4 °C - 23 °C (xpaHeHve npu 5 °C - 8 °C npoanesaet
CPOK roAHOCTV Npenapara).

Matepuan Apmupa TpoTekT He nopBepraTb BO3AEHCTBUIO MPSAMbIX
COJSIHEYHbIX JTy4eil NN ONepaLMOHHOrO CBETUIbHMKA.

He ncnonb3osartk nocne NCTe4eHrst Cpoka roaHOCTM.

Yrunusauyus:
MaTepnan Heo6XoAMMO YTUAM3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMW
odnLnanbHbIMU NpeanucaHnsMu.

0O6s3aTenbHOE U3BELLEHNE:

060 Bcex CepbesHbIX MOGOUHbIX MPOUCLLECTBUSX, TAaKUX Kak CMepTb,
Cepbe3Hoe YXyALIEHNE COCTOSHIS 300POBbS NaLyeHTa Nonb3oBatens unn
[PYrux nuLy B TeYeHne AANTENbHOrO WM KOPOTKOTO Nepuopa BpemeHu,
a TaKXe O Cepbe3HOll yrpose OGLUECTBEHHOMY 3[0POBbiO, KOTOPble
NPOU3OLLNN UMK MOTNIN Gbl MPOU3ONTYU B CBA3W C NMpUMeHeHnem Agmupa
MportekT, cnegyet coobLath B komnaHuio VOCO GmbH 1 B koMneTeHTHble
opraHbil.

MpumeyaHue:

KpaTtkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU 1 KIIMHUYECKOM NpUMeHeHun Agmupa
MpoTekT XxpaHATcs B EBponelickoil 6ase [aHHbIX O MeAWNLMHCKUX
napenuax (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). MoapoGHyto
nHbopMaLmio YiTanTe No cebinke www.voco.dental.

Last revised: 2023-08

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

. VO CO

VC 60 BB1650 E1 082399  © by VOCO



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

