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Intended purpose
Direct restorations of anterior and posterior teeth

Patient target group

- Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth

Intended users / Special training
- Dentists
-  No special training required.

Use
For dental use only.

Description

Evetric® s a light-curing, radiopaque composite (300%Al) for the
direct restorative treatment of anterior and posterior teeth
(according to

IS0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1).

Evetric is also suitable for restoring occlusal surfaces.

100% aluminium has a radiopacity equivalent to that of dentin and
200% aluminium is equivalent to enamel.

Evetric cures with light in the wavelength range of 400-500 nm.

Indications
Missing tooth structure in anterior and posterior teeth

Types of restorations

- Restorations in posterior teeth (Classes | and 1)

- Anterior restorations (Classes Il IV)

- Class Vrestorations (cervical caries, root erosion,
wedge-shaped defects)

—  Restorations of deciduous teeth

- Veneering of discoloured anterior teeth

- Splinting of mobile teeth

- Extended fissure sealing

- Repair of composite/ceramic restorations

Contraindications

The use of the product is contraindicated if the patient is known to be
allergic to any of its ingredients.

Limitations of use
- If adry working field cannot be established.
- If the stipulated working procedures cannot be applied.

Processing restrictions
The product is not intended to be reprocessed or reused.

Side effects

In rare cases, components of Evetric may lead to sensitization. The
product must not be used in such cases. In order to avoid irritation of

the pulp, provide areas close to the pulp with suitable pulp/dentin
protection. Selectively apply a calcium hydroxide-containing material
in areas close to the pulp and cover with a suitable cavity liner.

Interactions

Substances containing eugenol/clove oil may inhibit the polymerization
of methacrylate-based materials. Consequently, the application of
such materials together with Evetric must be avoided. Discolouration
may occur in combination with cationic mouthwashes, plaque
disclosing agents and chlorhexidine.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition
Barium glass, copolymer, UDMA, Si-Zr mixed oxide, ytterbium
trifluoride, Bis-EMA, Bis-GMA

Total content of inorganic fillers: 54-56 vol%
Particle size of inorganic fillers: between 0.11 um and 15.5 um.

2 Usage

I.  Shade determination

Clean the teeth prior to shade determination. The shade is selected
with the tooth still moist using a shade guide (e.g. the Tetric® Prime
shade guide).

Il. Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

lll. Cavity preparation

The cavity is prepared according to the principles of the adhesive
techniqgue, i.e. by preserving as much of the tooth structure as
possible. Do not prepare sharp, internal edges and angles. Do not
prepare additional undercuts in caries-free areas. The dimensions of
the cavity are generally determined by the extent of the caries or the
size of the old restoration. Bevel the enamel margins in the anterior
region. Lightly break or round any sharp enamel edges in the posterior
region (finishing diamonds, 25-40 um). Caries-free cervical defects
are not prepared, only cleaned with pumice or other suitable cleaning
pastes with the help of rubber cups or rotary brushes. Remove all
residue in the cavity with water spray. Dry the cavity with oil- and
moisture-free air.

IV. Pulp protection / Base

Do not apply a base material when using an enamel/dentin bonding
agent. In very deep cavities only, areas close to the pulp should be
selectively coated with a calcium hydroxide liner. Subsequently cover
with a pressure resistant cement (e.g. glass ionomer cement). Do not
cover the remaining cavity walls so that they can be used to generate
a bond with an enamel-dentin adhesive.

V. Placement of matrix / interdental wedge

Use a wrap-around matrix for cavities affecting the proximal area or a
sectional matrix band and secure it with wedges.

VI. Conditioning / Application of the bonding agent
Apply the bonding agent to the tooth structure according to
the instructions for use of the manufacturer of the product
used. Ivoclar Vivadent recommends using a light-curing, self-
etching single-component adhesive.

VII. Application of Evetric

- For optimum results, apply Evetric in layers of max. 2 mm
thickness or 1.5 mm thickness (Dentin shades).

- Adapt the material correctly in order to ensure an intimate
contact of the composite resin with the cavity walls.

- Preventincomplete polymerization of the restoration by ensuring
sufficient exposure to the curing light.

- For the recommendations regarding exposure time (Exposure
time) per increment and light intensity (Light intensity) see table 1
(Table ).

- EE:] The instructions for use of the curing light must be

observed.

- When using a metal matrix, additionally polymerize the
composite material from the buccal and lingual/palatal aspect
after removing the matrix, if no Bluephase® curing light is used.

- If the light guide could not be positioned ideally, e.g. at a distance
to the composite or at a divergent light emission angle, light-cure
the composite material again.



- If the diameter of the light guide tip is smaller than the
restoration diameter, perform an overlapping polymerization in
order to ensure that all areas of the restoration are covered.

- Optionally, a flowable composite can be applied as an initial layer.
Cure this layer separately according to the respective
instructions for use.

- Application in the case of repairs: Roughen the surface to be
repaired using diamond grinders and thoroughly clean with water
spray and dry with oil- and moisture-free compressed air. The
surface of ceramic restorations must be treated with a suitable
ceramic primer according to the manufacturer's instructions.

Apply the bonding agent to the composite / ceramic
surface according to the instructions for use of the
product in use. Apply the composite resin as described in
section VII.

VIIl. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

Remove any excess material with tungsten carbide or diamond
finishers after polymerization. Check the occlusion and articulation
and apply appropriate grinding corrections to prevent premature
contacts or undesired articulation paths on the surface of the
restoration. Use polishers as well as polishing discs and polishing strips
to polish the restoration to a high gloss.

Application notes

- Inthe case of repairs, additional Evetric can be directly applied to
the polymerized material. If the Evetric restoration has already
been polished, it must first be roughened and wetted with an
adhesive before fresh Evetric is applied.

- Apply Evetric at ambient temperature. Cool temperatures render
the material difficult to extrude.

- Do notdisinfect syringes with oxidizing disinfection agents.

3  Safety information

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

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

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
retrieved from the European Database on Medical Devices
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available in the download
section of the Ivoclar Vivadent AG website www.ivoclar.com).

- Contact of the uncured Evetric with the skin, mucous membrane
and eyes must be avoided.

- Unpolymerized Evetric may have a slight irritating effect and may
lead to a sensitization against methacrylates. Commercial
medical gloves do not provide protection against the sensitizing
effect of methacrylates.

Disposal information

Remaining stocks or removed restorations must be disposed of
according to the corresponding national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks. The following clinical residual risks are known:
- Failure of the adhesive bond (loss of the filling)

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

ivoclar.com

4  Shelf life and storage

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

- Close syringe immediately after use. Exposure to light leads to
premature polymerization.

- Do notuse the product after the indicated date of expiration.

- Expiry date: see information on syringes and packages

- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent
AG or your local dealer.

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according
to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the
Instructions or the stipulated area of use. The user is responsible for testing the product for its suitability and
use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1,400 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1 Predvidena uporaba
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Predvideni namen
Neposredne restavracije sprednjih in zadnjih zob

Ciljna skupina pacientov
- Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti z mle¢nimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
- Zobozdravniki
- Posebno usposabljanje ni zahtevano.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Evetric® je radiopaéni kompozit, ki se strjuje s svetlobo (300 % Al), za
neposredno restavracijo sprednjih in zadnjih zob (v skladu s
standardom IS0 4049:2019 - tip 1, razred 2, skupina 1). Evetric je
primeren tudi za obnovitve okluzalnih povrsin.

100-odstotni aluminij ima radiopac¢nost, enako dentinu, 200-odstotni
aluminij pa radiopacnost, enako sklenini.

Evetric se strjuje s svetlobo valovne dolZine 400-500 nm.

Indikacije
Manjkajoc¢a zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh

Vrste restavracij

- Restavracije zadnjih zob (I in Il. razreda)

- Restavracije sprednjih zob (lIl. in IV. razreda)

- Restavracije V. razreda (karies na vratu zoba, erozija korenine,
klinaste poskodbe)

- Restavracije mlec¢nih zob

- Slojevanje razbarvanih sprednjih zob

- Utrjevanje majavih zob

- Zalivke za vedje razpoke

- Popravilo kompozitnih/kerami¢nih restavracij

Kontraindikacije
[feje znano, da je pacient alergi¢en na katero koli od sestavin izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

- [:De ni mogoce zagotoviti suhega delovnega polja.

- Ce ni mogoce uporabiti predpisanih delovnih postopkov.

Omejitve pri obdelavi

Izdelek ni namenjen za ponovno obdelavo ali ponovno uporabo.
Nezeleni ucinki

V posameznih primerih lahko komponente materiala Evetric povzrocijo

preobcutljivost. V takih primerih izdelka ne smete uporabiti. Drazenje
pulpe prepredite, tako da obmodcja v bliZini pulpe zascitite z ustreznim

sredstvom za zas¢ito pulpe/dentina. V bliZino pulpe tockovno nanesite
material, ki vsebuje kalcijev hidroksid, in pokrijte s primernim
podlaganjem.

Medsebojno uc¢inkovanje

Snovi, ki vsebujejo evgenol ali nageljnovo olje, lahko zavirajo
polimerizacijo materialov na osnovi metakrilata. Zaradi tega se je
treba izogibati uporabi takih materialov z izdelkom Evetric. V

kombinaciji s kationskimi ustnimi vodicami, sredstvi za obarvanje
zobnih oblog in klorheksidinom lahko pride do razbarvanja.

Klini¢ni prednosti
- Rekonstrukcija zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

Barijevo steklo, kopolimer, UDMA, mesani oksid Si-Zr, iterbijev trifluorid,
Bis-EMA, Bis-GMA

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 54-56 vol. %
Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,11 um do 15,5 um.

2 Uporaba

. Dolocanje odtenka
Preden dolodite odtenek, oCistite zobe. Odtenek izberite, ko je zob Se
vlazen, z vodnikom po odtenkih (npr. vodnik po odtenkih Tetric® Prime).

Il. lzolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

lll. Preparacija kavitete

Kaviteto preparirajte v skladu z zahtevami za adhezivno tehniko, tj. da
ohranite ¢im vec strukture zoba. Ne delajte ostrih notranjih robov in
vogalov. Ne delajte dodatnih spodrezov v obmocdja brez kariesa.
Dimenzije kavitete obic¢ajno doloda razsirjenost kariesa ali velikost
stare restavracije. Posnemite robove sklenine v sprednjem obmocju.
Rahlo zgladite vse ostre robove sklenine v zadnjem obmodju (z
diamantnimi svedri za zakljuéno obdelavo, 25-40 um). Poskodb na
vratu zoba, pri katerih ni prisoten karies, ne preparirajte, ampak jih
samo odistite s plovcem ali drugimi ustreznimi ¢istilnimi pastami ter z
gumijastimi nastavki ali vrtljivimi krtackami. Sperite vse ostanke iz
kavitete z vodnim curkom. Qsusite kaviteto z zrakom, ki ni vlaZzen ali
masten.

IV. Zaséita pulpe/podlaga

Ce uporabljate vezivno sredstvo za sklenino/dentin, ne nanasajte
podloZnega materiala. Izklju¢no pri zelo globokih kavitetah morate
predele v bliZini pulpe tockovno prekriti z oblogo iz kalcijevega
hidroksida. Nato jih premaZzite s cementom, odpornim na pritisk (npr.
steklastim ionomernim cementom). Drugih sten kavitete ne
prekrivajte, da bodo omogocale vezavo z adhezivnim sredstvom za
sklenino in dentin.

V. Vstavljanje matrice/medzobne zagozde

Pri kavitetah, ki vplivajo na proksimalno obmaocje, uporabite ovoj okoli
matrice ali modularni matricni trak in ga pritrdite z zagozdami.

VI. Priprava/nanos vezivnega sredstva
Vezivno sredstvo nanesite na zobno strukturo v skladu z navodili
proizvajalca izdelka, ki ga uporabljate. Ivoclar Vivadent
priporo¢a uporabo enokomponentnega adheziva za samodejno
jedkanje, ki se strjuje s svetlobo.

VIl. Nanos materiala Evetric

- Zaoptimalne rezultate nanesite Evetric po plasteh debeline
najv. 2 mm ali 15 mm (odtenki dentina).

- Material pravilno prilagodite, da zagotovite tesen stik med
kompozitno smolo in stenami kavitete.

- Preprecite nepopolno polimerizacijo restavracije, tako da
zagotovite zadostno izpostavljenost svetlobi za strjevanje.

- Zapriporogila glede ¢asa izpostavljenosti na nanos in
intenzivnosti svetlobe glejte tabelo 1.

- EE] Upostevajte navodila za uporabo
y polimerizacijske lucke.

- Ce uporabljate kovinsko matrico, morate kompozitni material po
odstranitvi matrice dodatno bukalno in lingvalno/palatinalno
polimerizirati, ¢e ne uporabljate polimerizacijske lucke
Bluephase®.

- (e svetlobne sonde ni mogoce postaviti videalen poloZaj, npr. na
vecjo razdaljo od kompozita ali pod divergentni svetilni kot, znova
strdite kompozitni material s svetlobo.



- Ceje premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoco polimerizacijo, da zagotovite
pokritost vseh obmocij restavracije.

- lzbirno lahko kot zacetni sloj nanesete tekoCi kompozit.

EE] Ta sloj strdite logeno v skladu z ustreznimi navodili za
uporabo.

- Uporaba v primeru obnovitev: Povrsino za obnovitev nahrapajte z
diamantnim brusom, temeljito ocistite z vodno prho in osusite s
stisnjenim zrakom, ki ni masten in vlazen. Povrsino keramicnih
restavracij je treba obdelati z ustreznim temeljnim premazom za
keramiko v skladu z navodili proizvajalca.

Vezivno sredstvo nanesite na kompozitno/kerami¢no
povrsino v skladu z navodili za njegovo uporabo.
Kompozitno smolo nanesite, kot je opisano v razdelku VII.

VIIl. Konéna obdelava/preverjanje okluzije/poliranje

Po polimerizaciji odstranite morebitni odveéni material s svedri za
koncno obdelavo iz volframovega karbida ali diamanta. Preverite
okluzijo in artikulacijo ter z bruSenjem opravite ustrezne popravke, da
preprecite prezgodnje stike ali neZelene artikulacijske poti na povrsini
restavracije. S polirniki ter polirnimi diski in polirnimi trakovi spolirajte
restavracijo do visokega sijaja.

Opombe glede nanosa

- (esopotrebne korekcije, lahko dodaten sloj materiala Evetric
nanesete neposredno na Ze polimerizirani material. Ce je zalivka
iz materiala Evetric Ze spolirana, jo morate najprej nahrapatiin
ovlaziti z adhezivnim sredstvom, nato pa lahko nanesete nov sloj
materiala Evetric.

- Material Evetric mora biti pri nanasanju segret na sobno
temperaturo. Pri nizjih temperaturah ga tezje iztisnete iz tube.

- ZarazkuZevanje brizg ne uporabljajte oksidativnih razkuzilnih
sredstev.

3. Varnostne informacije

- Vprimeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite
na podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lintenstajn (spletno mesto: www.ivoclar.com) in odgovorne
pristojne organe.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku za prenos na
spletnem mestu podjetja Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Trenutno veljavna razliGica Povzetka o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) je na voljo v evropski bazi podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo v razdelku za prenos na
spletnem mestu podjetja Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com)).

- Preprecite stik nepolimeriziranega materiala Evetric s kozo,
sluznico ali o¢mi. Nepolimerizirani material Evetric ima rahlo
drazilen ucinek in lahko povzrogi preobcutljivostno reakcijo na
metakrilate. Obi¢ajne medicinske rokavice ne zagotavljajo zascite
pred preobdutljivostnimi reakcijami na metakrilate.

Informacije o odstranjevanju

Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba odstraniti
skladno z ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo doloCena tveganja.

Znana so naslednja preostala klini¢na tveganja:

- Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

- Pooperativna obcutljivost

- Prisotnost zra¢nih mehurékov med namescanjem zalivke

- Okruski, razpoke

- ZauZitje materiala

ivoclar.com

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanja: 2-28 °C.

- Takoj po uporabi brizge zaprite.
Izpostavljenost svetlobi povzroci predcasno polimerizacijo.

- Ne uporabljajte izdelka s prete¢enim rokom uporabnosti.

- Rok uporabnosti: glejte navedbe na brizgah in embalazi.

- Pred uporabo preglejte embalazo in izdelek, da nista
poskodovana.
V primeru dvoma se obrnite na podjetje Ivoclar Vivadent AG ali
lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije
Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali
doloCenega podrogja uporabe. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni
izrecno naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije prednjih i straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata

- pacijenti s trajnim zubima

- pacijenti s mlijec¢nim zubima
Predvideni korisnici / posebna obuka

- stomatolozi
—  nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Evetric® je svjetlom-polimerizirajuéi radiopakni kompozit (300% Al)

za direktne restauracije na prednjim i straznjim zubima (prema normi
IS0 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1). Evetric je prikladan i za
restauracije okluzalnih povrsina.

100-postotni aluminij ima radioopaktnost ekvivalentnu dentinu, a
200-postotni aluminij ekvivalentan je caklini.

Evetric polimerizira svjetlom valne duljine u rasponu od 400 do 500 nm.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima

Vrste restauracija

- ispunina straznjim zubima (l. i Il. razred)

- ispuni prednjih zuba (Il IV. razred)

- ispuni V. razreda (karijes zubnoga vrata, erozija korijena,
klinasti defekti)

- ispuni mlije¢nih zubi

- direktne ljuskice za diskolorirane prednje zube

—  povezivanje pokretnih zubi

- prosireno pecacenje fisura

- popravak kompozitnih/keramickih ljuskica.

Kontraindikacije

Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na bilo
koji sastojak materijala.

Ogranicenja pri uporabi

- Ako nije moguce osigurati suho radno podrucje.

- Ako nije moguce primijeniti propisane tehnike.
Ogranicenja pri izradi

Proizvod nije predviden za preradu ili ponovnu uporabu.

Nuspojave

U pojedinim sluc¢ajevima sastojci proizvoda Evetric mogu dovesti do
osjetljivosti. U tim se slu¢ajevima proizvod ne smije koristiti. Kako bi se
izbjegla iritacija pulpe, na podrudja u blizini pulpe nanesite

odgovarajuéu zastitu pulpe/dentina. Selektivno nanesite materijal na
bazi kalcijevog hidroksida na podrucja u blizini pulpe i prekrijte ga
odgovarajuc¢im premazom.

Interakcije

Materijali koji sadrZe eugenol / ulje klin¢i¢a mogu sprijediti
polimerizaciju materijala na bazi metakrilata. Zato se primjena takvih
materijala zajedno s proizvodom Evetric mora izbjegavati. Obojenja se
mogu pojaviti u kontaktu s kationskim tekuc¢inama za ispiranje usne

Supljine, kao i sredstvima za detekciju plaka i klorheksidinom.

Klinicka korist

- rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- restauracija estetike

Sastav
Barijevo staklo, kopolimer, UDMA, Si-Zr mijesani oksid, iterbij trifluorid,
Bis-EMA, Bis-GMA

Ukupan sadrZaj anorganskih punila: 54-56% volumena
Veli¢ina ¢estice anorganskih punila: izmedu 0,11 um i 15,5 um.

2  Primjena

I.  Odredivanje boje
Prije odredivanja boje ocistite zube. Boja se odreduje dok je zub jos
vlaZan koristeéi klju¢ boja (npr. Tetric® Prime klju¢ boja).

Il. lzolacija
Potrebna je odgovarajuéa djelomiéna ili potpuna izolacija.

lll. Priprema kaviteta

Kavitet se preparira u skladu s nacelima adhezivne tehnike, tj. uz
maksimalno o¢uvanje strukture zuba. Nemojte preparirati oStre
unutarnje rubove i kutove. Nemojte preparirati dodatna potkopana
mjesta na podrudjima zuba bez karijesa. Dimenzije kaviteta uglavnom
su odredene rasprostranjenoscéu karijesa, odnosno starog ispuna.
Nakosite rubove cakline u prednjem dijelu. Lagano zaoblite sve ostre
rubove cakline u straznjem dijelu (dijamanti za zavr$nu obradu, 25 - 40
um). Cervikalni defekti bez karijesa se ne prepariraju, veé se samo
Ciste plovuécem ili drugim prikladnim pastama za ¢is¢enje uz pomo¢
gumenih nastavaka ili rotirajuéih ¢etkica. Mlazom vode uklonite sve
ostatke iz kaviteta. Kavitet osusite zrakom bez primjese vode i ulja.

IV. Zastita pulpe / podloga

Nemojte stavljati podlogu ako primjenjujete adheziv za caklinu/dentin.
Samo kod vrlo dubokih kaviteta selektivno premazite podrucja u blizini
pulpe premazom kalcijevog hidroksida. Zatim ih prekrijte cementom
otpornim na tlak (npr. stakloionomerni cement). Preostale stjenke
kaviteta nemojte prekrivati kako bi ostale slobodne za svezivanje s
adhezivom za caklinu/dentin.

V. Postavljanje matrice / interdentalnog klina
Upotrebljavajte cirkularnu matricu za kavitete koji seZzu na proksimalna
podrucja ili djelomiénu matricu te je uévrstite klinovima.

VI. Kondicioniranje / nanoSenje adheziva
Nanesite sredstvo za svezivanje na strukturu zuba prema
uputama za uporabu proizvodaca koristenog proizvoda. Ivoclar
Vivadent preporucuje uporabu svjetlosno polimerizirajuceg,
samojetkajuceg, jednokomponentnog adheziva.

VII. Nanosenje proizvoda Evetric

- Zaoptimalne rezultate nanesite Evetric u slojevima maks.
debljine od 2 mmiili 1,5 mm (dentinske boje).

- Pravilno oblikujte materijal kako biste osigurali blizak kontakt
kompozitnog materijala sa stijenkama kaviteta.

- Dovoljno izlaganje polimerizacijskom svjetlu sprjecava nepotpunu
polimerizaciju ispuna.

- Preporuke u vezi s vremenom izlaganja (Exposure time) po sloju i
intenzitetu svjetla (Light intensity) potraZzite u tablici 1 (Table 1).

- Potrebno se pridrZavati uputa za uporabu lampe za

polimerizaciju.

- Kad upotrebljavate metalnu matricu, nakon njezina uklanjanja
dodatno polimerizirajte kompozitni materijal s bukalne i
lingvalne/palatinalne strane ako se ne upotrebljava lampa za
polimerizaciju Bluephase®.

- Ako se vodic svjetla ne moze idealno pozicionirati, npr. zbog
udaljenosti od kompozita ili divergirajuéeg kuta rasprienja,
kompozitni materijal treba ponovno polimerizirati svjetlom.

- Akoje promjer vrha svjetlosnog vodi¢a manji od promjera
restauracije, provedite preklapajuc¢u polimerizaciju kako bi se
osiguralo da su sva mjesta restauracije pokrivena.



- Poizboru se kao pocetni sloj moZze primijeniti tekuci kompozit.
Taj sloj polimerizirajte zasebno prema odgovarajuéim
uputama za uporabu.

- Primjena u slucaju popravaka: Nahrapavite dijamantnim diskom
povrsinu ispuna predvidenu za popravak, temeljito odistite
vodenim mlazom i osusite komprimiranim zrakom bez ulja i vlage.
Povrsinu keramickih restauracija treba obraditi prikladnim
keramickim primerom u skladu s uputama proizvodaca.

Nanesite sredstvo za svezivanje na kompozit / keramicku
povrsinu prema uputama za uporabu proizvoda koji
koristite. Nanesite kompozitni materijal kao Sto je opisano
u odjeljku VII.

VIIl. Zavr$na obrada / provjera okluzije / poliranje

Nakon polimerizacije viSak materijala uklonite nastavcima za zavrsnu
obradu od volframovog karbida ili dijamantnim nastavcima. Provjerite
okluziju i artikulaciju te provedite odgovarajuce korekcije kako bi se na
povrsinama ispuna sprijecili prijevremeni kontakti ili nezeljeno
artikulacijsko vodenje. Koristite polirere te diskove i trake za poliranje
kako biste ispune ispolirali do visokog sjaja.

Napomene o primjeni

- Usludaju popravaka, dodatni sloj proizvoda Evetric mozZe se
izravno nanijeti na ve¢ polimerizirani materijal. Ako je ispun od
materijala Evetric ve¢ ispoliran, potrebno ga je nahrapaviti prije
nanosenja svjezeg sloja materijala Evetric i navlaziti adhezivom.

- Evetric treba imati temperaturu okoline kad se nanosi. Nize
temperature otezavaju istiskivanje materijala.

- Nemoijte dezinficirati Strcaljke oksidacijskim dezinfekcijskim
sredstvima.

3  Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozbiljnih incidenata vezanih za proizvod, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn putem internetske stranice: www.ivoclar.com i
odgovornom nadleznom tijelu.

- Vazece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja
na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.
com).

- Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti dostupan je u
Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL004)G

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehnickog lista (STL) (dostupan u
odjeljku za preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar
Vivadent AG (www.ivoclar.com)).

- Nepolimerizirani Evetric ne smije doci u kontakt s kozom,
sluznicom ili o¢ima. Nepolimerizirani Evetric moze izazvati blazu
iritaciju te dovesti do pretjerane osjetljivosti na metakrilate.
Uobicajene medicinske rukavice ne Stite od osjetljivosti na
metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha ili uklonjene nadomjeske morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuéim nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- neuspjeh adhezijske sveze (gubitak ispuna)

- postoperativna osjetljivost

- ukljugivanje mjehuri¢a zraka tijekom postavljanja ispuna

- odlamanja, napuknucéa

- gutanje materijala

ivoclar.com

4  Rok uporabe i skladistenje

- Temperatura skladiStenja: 2 — 28 °C

- Zatvorite Strcaljke odmah nakon uporabe.
Izlaganje svjetlu dovodi do prijevremene polimerizacije.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: vidjeti informacije na Strcaljkama i ambalazi.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U slu¢aju bilo kakve sumnije, obratite se tvrtki Ivoclar
Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal izvan dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi iskljucivo prema uputama za
uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrZavanja uputa ili navedenog
podrugja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za svaku svrhu koja
nije izrigito navedena u uputama.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Urcené pouziti
Urceny ucel
PFimé vypIné ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Cilova skupina pacientt

- Pacienti s trvalym chrupem
- Pacientis détskym chrupem

Uréeni uZivatelé / specidlni Skoleni

- Zubni lékafi

- Bez poZadavku na specialni Skoleni
Pouziti

Pouze pro poufZiti ve stomatologii.

Popis

Evetric® je svétlem tuhnouci, rentgen-kontrastni kompozitum (300 %
Al) pro zhotoveni pfimych vyplIni ve frontdinim a distalnim Useku
chrupu (podle IS0 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1). Evetric je rovné?
vhodny pro obnovu okluzalnich povrch(.

100 % hliniku ma radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je
ekvivalentni skloving.

Evetric se vytvrzuje svétlem vinové délky v rozsahu 400-500 nm.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Typy ndhrad

- VypIng v distalnim Useku chrupu (1. a Il. tfida)

- VypIné frontainich zubl (IIl, IV. tFidy):

- VypIng V. tfidy (cervikaIni kazy, eroze kofene, klinovité defekty)
- VypIné détskych zubd

- Fazetovani zbarvenych frontalnich zubd

- Dlahovani mobilnich (viklavych) zubd

- Rozsitené peceténi fisur

- Oprava kompozitnich/keramickych nahrad.

Kontraindikace

Pouziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouZiti

- Pokud neni moZné zajistit suché pracovni pole.
- Pokud nelze pouZzit stanovené pracovni postupy.

Omezeni zpracovani

Produkt neni uréen k naslednému zpracovani ani opétovnému pouZiti.
Vedlejsi ucinky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky pripravku Evetric vést k citlivosti.
V takovych pripadech musi byt od dalsiho pouZiti tohoto pripravku
upusténo. Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba oSetfit mista v jeji
blizkosti vhodnym ochrannym prostifedkem na ochranu pulpy/dentinu.

Selektivné aplikujte material na bazi hydroxidu vapenatého na oblasti
v blizkosti pulpy a prekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Latky obsahujici eugenol / hfebitkovy olej mohou branit polymeraci
materiald na bazi metakrylatu. V disledku toho se takové materidly
nesmi pouzivat spolecné s Evetric. Pii kontaktu se zasaditymi dstnimi
vodami, pfipravky na odstranéni zubniho kamene a chlorhexidinem
mUZe dojit k nezadoucimu zabarveni.

Klinicky prinos

- Rekonstrukce Zvykaci funkce

- Obnoveni estetiky

SloZeni

Barnaté sklo, kopolymer, UDMA, oxid ze smési Si-Zr, fluorid ytterbity,
Bis-EMA, Bis-GMA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 54-56 obj. %
Velikost primarnich ¢astic anorganickych plniv: v rozmezi 0,11 um
az 15,5 um.

2  Pouziti

I.  Urceni odstinu

Pred uréovanim odstinu zuby dlikladné vygistéte. Vybér odstinu se
provadi s pomoci vzorniku, dokud je zub jesté vihky (napf. vzornik
Tetric® Prime).

Il. Izolace

Je zapotrebi dosazeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

lll. Preparace kavity

PFi preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s ddrazem na ochranu tvrdé zubni tkané. Nepreparujte
Zadné ostré vnitfni hrany a uhly. Nepreparujte dalsi podsekfiviny v
oblastech bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné uréuje podle
rozsiteni kazu, resp. staré vyplné. U frontalnich zubl zesikméte okraje
skloviny. U distalnich zubtd pouze lehce zabruste nebo zakulatte
okluzaIni hrany skloviny (diamantova finirka, 25-40 um). Defekty
zubnich krék( bez kaz( nepreparujte, jen je olistéte pemzou, resp.
vhodnou Cistici pastou nebo gumovym kalisSkem, pfip. rotacnim
kartackem. VSechny zbytky v kavité odstrante proudem vody. Vysuste
kavitu proudem vzduchu bez primési vody a oleje.

IV. Ochrana pulpy / podloZzka

PFi pouZiti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotrebi pouZivat
podlozky. Pouze u velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto
oblast bodové pokryjte linerem obsahujicim hydroxid vapenaty.
Nasledng prekryjte cementem odolnym vaci tlaku (napf. skloionomerni
cement). Ostatni stény kavity nezakryvejte, aby byla mozna aplikace
adheziva na sklovinu a dentin.

V. Nasazeni matrice / interdentalniho klinku

Na kavity zasahujici do proximalnich oblasti pouZijte celkové nebo
sekéni matrice a zajistéte je klinky.

VI. Kondicionovani / aplikace adheziva
Pfi aplikaci adheziva na struktury zubl postupujte podle navodu
vyrobce k pouzivanému vyrobku. Spolec¢nost Ivoclar Vivadent
doporucuje pouzivat svétlem vytvrzujici, samoleptaci
jednoslozkové adhezivum.

VII. Aplikace Evetric

- Pro dosaZeni optimalniho vysledku nanasejte Evetric ve vrstvach
po max. 2 mm nebo 1,5 mm (odstiny dentinu).

- Materidl se adaptaptuje tak, aby se zajistil bezprostredni kontakt
kompozita se sténami kavity.

- Predejdéte nelplné polymeraci vypIné zajisténim dostateéného
plsobeni polymeracniho svétla.

- Doporuceni ohledné expozi¢ni doby (Exposure time) na kazdy
inkrement a svételné intenzity (Light intensity) naleznete v
tabulce 1 (Table 1).

- Musi se dodrzet navod k pouZiti

polymeracni lampy.

- Vpfipadé poufZiti kovové matrice je po odstranéni matrice
potreba dalsi osviceni kompozita z bukaini a lingvalni/palatinalni
strany, pokud se nepouziva polymeracéni lampa Bluephase®.

- Pokud lampu nelze dobre nasmérovat, napriklad je prilis daleko od
vypIné nebo v odchyleném uhlu svételného zareni, kompozitum
osvitte znovu.



- Pokud je primeér svétlovodného hrotu mensi nez primér nahrady,
provedte prekryvajici polymeraci, abyste zajistili pokryti vsech
oblasti nahrady.

- Volitelné je mozné pouziti flow kompozita jako prvni vrstvy.
Viytvrzeni této vrstvy proved'te samostatné podle
prislusného navodu k pouziti.

- Pouziti v pfipadé oprav: Opravovany povrch nahrady zdrsnéte
diamantovym brouskem, oplachnéte proudem cisté vody a osuste
proudem suchého stlaceného vzduchu bez primési oleje. Povrch
keramickych ndhrad musi byt osetfen vhodnym keramickym
primerem podle pokynd od vyrobce.

Pri aplikaci adheziva na kompozit/keramicky povrch
postupujte podle navodu k pouZivanému produktu.
Naneste kompozitum podle popisu v oddile VII.

VIIl. Koneéna tprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukonéeni polymerace odstrante prebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokoncovacich nastrojd. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a material zabruste tak, aby na povrchu vypiné nezlstaly
Zadné predcasné kontakty ani artikulacni prekazky. Pouzijte lestitka a
rovnéz lestici kotoucky a lestici pasky k vylesténi vypiné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouziti

- Vpfipadé oprav se mliZe Evetric pouZit pfimo na jiz
zpolymerovany materidl. JestliZze byla vyplfi zhotovena z Evetric jiZ
vylesténa, musi byt pred nanesenim nové vrstvy Evetric napred
zdrsnéna a zvihéena adhezivem.

- Evetric se musi pouzivat pfi pokojoveé teploté. Pri nizsi teploté by
mohlo byt ztizeno vytlacovani.

- Strikacky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfekénimi pripravky.

3 Bezpecnostni informace

- Vpripadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolec¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclar.com a své mistni
verejné zdravotnické Urady.

- Aktudlni ndvod k pouZziti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke
stazeni na webovych strankach spolecnosti lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Souhrn Udajli o bezpednosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance = SSCP) je k dispozici v Evropské databazi
zdravotnickych zafizeni (European Database on Medical Devices)
(EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI 76152082AFILL004JG

Varovani

- DodrZujte bezpe¢nostni list (SDS) (je k dispozici v &asti s dokumenty
ke stazeni na webovych strankach spoleénosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com)).

- Nezpolymerovany Evetric by nemél pfijit do styku s kdiZi/sliznicemi
ani o¢ima. Nezpolymerovany material Evetric mlze v
nevytvrzeném stavu pdsobit draZdivé a vést k precitlivélosti vaci
metakrylatim. BéZné dostupné lékarskeé rukavice nechrani pred
senzibilizujicimi Uginky metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s

pfislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky

zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasleduijici klinicka zbytkova rizika:

- Selhdni adheziva (ztrata vyping)

- Pooperaéni citlivost

- Inkluze vzduchovych bublinek v prib&hu zhotoveni vypiné

- Chipping, fraktury

- Poziti materialu

ivoclar.com

4  Skladovani

- Teplota skladovani: 2-28 °C

- Strikacky po pouZiti ihned uzaviete.
Pristup svétla vede k predéasné polymeraci.

- Vyrobek nepouzZivejte po uvedeném datu exspirace.

- Doba pouzitelnosti: viz Udaje na strikackach a obalech.

- Pred pouZitim vizudlné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5  Dopliujici informace
Material uchovavejte mimo dosah déti!

Material byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu k
pouZiti. Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za Skody vzniklé z ddvodu nedodrZovani ndvodu k pouZiti ¢i
stanovenych oblasti pouziti. UzZivatel odpovida za testovani produktu z hlediska jeho vhodnosti a pouZiti pro
jakékoliv Ucely vyslovné neuvedené v ndvodu.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 - 2 200 mW/cm? 5s

ivoclar
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Ugel pouzitia
Priame vyplne prednych a zadnych zubov
Ciel'ova skupina pacientov

- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlie¢nym chrupom

Zamysl'ani pouZivatelia/$pecialne $kolenie
= Zubni lekari
- Specialne Skolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na poufzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Evetric® je svetlom vytvrdzovany réntgenokontrastny kompozit (300 %
Al) na priamu rekonstrukénu lieGbu prednych a zadnych zubov (podla
normy IS0 4049:2019 Typ 1, Trieda 2, Skupina 1). Evetric je vhodny aj na
rekonstrukciu okltznych povrchov.

100 % hlinik ma rontgenoopacitu ekvivalentnt dentinu a 200 % hlinik je
ekvivalentny sklovine. )

Evetric sa vytvrdzuje svetlom s vinovou diZkou v rozsahu 400-500 nm.
Indikacie

Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov

Typy ndhrad

- Nahrady zadnych zubov (Triedy I a I)

- Nahrady prednych zubov (triedy IlI, V)

- Vyplne V triedy (krékové kazy, erdzia koreriov, klinovité defekty)
- Vyplne mlieénych zubov

- Fazetovanie farebne zmenenych prednych zubov

- Fazetovanie pohyblivych zubov

- Pecatenie rozsiahlych fisur

- Oprava kompozitovych/keramickych nahrad.

Kontraindikacie
Pouzitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta
na niektoré z jeho zloziek.

Obmedzenia pouZitia

- Aknie je mozZné zaistit suché pracovné pole.

- Aksaneda pouZit predpisany postup aplikacie.

Obmedzenia spracovania

Viyrobok nie je uré¢eny na opatovné spracovanie ani na opatovné
pouZitie.

Vedl'ajsie ucinky

ZloZky Evetric mdZu v ojedinelych pripadoch spdsobovat precitlivenost.

V takych pripadoch sa vyrobok nesmie pouZivat. Aby sa predi$lo
moznému podraZdeniu zubnej drene, oblasti v blizkosti zubnej drene

chrante vhodnymi pomd6ckami na ochranu zubnej drene/zuboviny.
Pripravok obsahujuci hydroxid vapenaty selektivne aplikujte do oblasti
v blizkosti drene a prekryte ho vhodnym izolaénym materidlom pre
kavity.

Interakcie

Polymerizaciu hmot na baze metakryldtu mozu inhibovat hmoty
obsahujuce eugenol/klinéekovy olej. Z tohto dévodu sa treba vystrihat
pouzitiu tychto hmot s Evetric. V kombinacii s katidnovymi dstnymi
vodami, pripravkami na zabranovanie tvorbe plaku a chlérhexidinom
moZe dojst k zmene sfarbenia.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- Obnova estetiky

ZloZenie
Bariové sklo, kopolymér, UDMA, zmiesSany oxid Si-Zr, trifluorid ytterbia,
Bis-EMA, Bis-GMA

Celkovy obsah anorganickych pliniv: 54-56 obj. %
Velkost Gastic anorganického plniva: od 0,11 um do 15,5 um.

2 Pouzitie

. Stanovenie farby

Pred stanovenim farby vycistite zuby. Odtien sa urcuje podla kli¢a na
vyhladavanie farby (napr. podla vzorkovnika farieb Tetric® Prime), kym
je zub este stale vihky.

Il. Ilzolacia
PoZaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

lll. Preparovanie kavity

Preparacia kavity sa vykondva v sulade so zdsadami adhéznej techniky,
t.j. tak, aby sa Struktura zuba ¢o najviac zachovala. Nepreparujte ostré
vnutorné hrany ani vyénelky. Nepreparujte dodatoéné priehlbiny

v oblastiach bez kazu. Rozmery kavity zavisia najma od rozsahu kazu
alebo od velkosti starej vyplne. Okraje skloviny v prednej oblasti skoste.
Zl'ahka zaoblite vietky ostré hrany skloviny v zadnej oblasti
(dokoncovacie diamantové nastroje, 25-40 um). Cervikaine defekty
bez zubného kazu sa neupravuju, len sa vy¢istia gumovymi poharikmi
alebo rotacnymi kefkami s pemzou a vhodnymi Cistiacimi pastami.
Prudom vody odstrante z kavity vSetky zvysky. Kavitu vysuste
vzduchom bez vody a oleja.

IV. Ochrana drene/l6zka

Z3akladni hmotu nepouZzivajte pri pouZziti adhézneho prostriedku na
sklovinu alebo zubovinu. Len vo vel'mi hibokych kavitach sa oblasti

v tesnej blizkosti drene selektivne prekryvaju pastou na baze hydroxidu
vapenateého. Nasledne sa prekryvaju cementom odolnym na tlak (napr.
skloionomeérovym cementom). Ostatné steny kavity nezakryvajte, aby
sa dali pouZit na vytvorenie vazby na sklovinu a zubovinu.

V. Osadenie matrice/medzizubového klinka

Na kavity zasahujlce do proximalneho priestoru pouZzite obvodovu
matricu alebo separacnu matricu a upevnite ju medzizubovym klinom.

VI. Priprava a aplikacia adhézneho prostriedku
Adhézny prostriedok aplikujte na Strukturu zuba podla navodu
na pouZitie vyrobcu pouZivaného vyrobku. Spoloénost Ivoclar
Vivadent odporuca pouZit svetlom polymerizovang,
samoleptacie jednozlozkové lepidlo.

VII. Aplikacia Evetric

- Nadosiahnutie optimalnych vysledkov aplikujte lepidlo Evetric vo
vrstvach s hrdibkou max. 2 mm alebo 1,5 mm (odtiene dentinu).

- Materidl spravne upravte, aby sa zabezpedil tesny kontakt
kompozitovej Zivice so stenami kavity.

- Zarucenim dostatocnej expozicie vytvrdzovacieho svetla
predidete nelplinej polymerizacii ndhrady.

- Odporucany ¢as expozicie (Exposure time) na jednu vrstvu
aintenzita svetla (Light intensity) sa uvadza v Tabulke 1 (Table 1).

- EE] DodrZiavajte navod na pouzitie pouzivanej vytvrdzovacej

lampy.

- Aksa pri pouziti kovovej matrice nepouziva polymerizacna lampa
Bluephase®, po vybrati matrixu polymerizujte kompozitovi hmotu
navyse aj z licneho smeru alebo smeru jazyka/podnebia.

- Aksa svetlovod nepodari umiestnit idealne, napr. vo vhodne;j
vzdialenosti od kompozitu alebo pod divergentnym uhlom
vyZarovania svetla, kompozitovy materidl vytvrd'te svetlom znova.

- Akje priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer nahrady,
vykonajte prekryvajucu polymerizaciu, aby ste zabezpedili zakrytie
vSetkych oblasti nadhrady.



- Alternativne sa ako pogiatotnd vrstva moZe naniest tekuty
kompozit.

Tuto vrstvu vytvrdzujte samostatne podla prislusného
navodu na pouZzitie.

- Poutzitie pri opravach: Opravovanu plochu zdrsnite diamantovymi
brdskami, dékladne vydistite pridom vody a vysuste stlacenym
vzduchom bez oleja a vody. Povrch keramickych nahrad sa musi
osetrit vhodnym keramickym zakladom podla pokynov vyrobcu.

Adhézny prostriedok aplikujte na povrch kompozitu/
keramiky v stlade s ndvodom na pouZzivanie daného
vyrobku. Kompozitovu Zivicu aplikujte podla opisu v Sekgii
VII.

VIII. Koneé&na Uprava/kontrola skusu/leStenie
Po polymerizacii odstrante vsetku prebytoént hmotu vhodnymi
dokoncovacimi nastrojmi z karbidu volframu alebo jemnymi
diamantmi. Skontrolujte okluziu a artikulaciu a vhodne zabruste, aby
na povrchu vyplne nezostavali Ziadne pred¢asné kontakty alebo
artikulacné prekazky. Na prelestenie nahrady a dosiahnutie vysokého
lesku pouZivajte lestiace nastroje, ako aj lestiace kotuce a lestiace
pruzky.
Poznamky k aplikacii
- Vpripade oprdv sa dal$i Evetric mdZe aplikovat priamo na
polymerizovani hmotu. Ak ndhrada Evetric uz bola vylestena,
musi sa pred nanesenim novej vrstvy Evetric najprv zdrsnit
a navih¢éit lepidlom.
- Priaplikdcii musi Evetric dosiahnut teplotu okolia. Znizend teplota
staZuje vytlaGenie hmoty.
- Injek&né striekacky sa nesmu dezinfikovat oxidacnymi
dezinfekénymi prostriedkami.

3  Informacie o bezpeénosti

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolodnost Ivoclar Vivadent AG, Benderer Strasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclar.com
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktualne navody na poufitie su k dispozicii v sekcii suborov na
prevzatie na webovom sidle spolocnosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Suhrn parametrov bezpednosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databdzy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zdkladny UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Upozornenia

- Dodr¥iavajte aktualnu Kartu bezpe&nostnych tdajov (KBU) (k
dispozicii v sekcii suborov na stiahnutie na webovom sidle
spoloGnosti Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Nespolymerizovany Evetric nesmie prist do kontaktu s pokozkou/
sliznicami ani s o¢ami. Nespolymerizovany Evetric moZe sposobit
slabé podrazdenie a mdZe viest k senzibilizcii na metakrylaty.
BezZne predavané zdravotnicke rukavice nezaru¢uju ochranu proti
senzibilizacnému ucinku metakrylatov.

Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby alebo odstranené vyplne sa musia zlikvidovat v stlade
s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi poZiadavkami.

Zvyskové rizika

PouZivatelia by si mali byt vedom!i, Ze kazdy dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s urcitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vypine)

- Pooperacna precitlivenost

- Inkldzia vzduchovych bublin pri osadzovani vyplne

- Stiepanie, zlomy

- Pozitie hmoty

ivoclar.com

4  Cas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

- Teplota skladovania: 2 - 28 °C

- Injekéné striekacky po pouZiti okamZite zatvorte.
Posobenie svetla vedie k pred¢asnej polymerizacii.

- Vyrobok nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspiracie: pozri Udaje na injekénych striekackach a na
baleniach.

- Pred pouZzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie je
poskodeny. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinutd vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZzivanie. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vzniknt v désledku iného
pouZitia alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobku a za jej pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouZzivatel.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Kdzvetlen fogpotlas az anterior és poszterior régidban

A célcsoportot add paciensek kore

- Marado foggal rendelkezé paciensek
- Tejfoggal rendelkez6 paciensek

Javasolt felhasznaldk / specialis képzés
- Fogorvosok
- Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalds

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az Evetric® egy fényre k6té, rontgen opak kompozit (300% Al) az elllsé
s hatso fogak kozvetlen helyredllito kezelésére (az ISO 4049:2019
szabvany 1. tipus, 2. osztaly, 1. csoportja szerint). Az Evetric okkluzalis
fellletek helyredllitasara is alkalmas.

A 100% aluminium sugarterhelése megegyezik a dentinével, a

200% aluminium pedig a zomancéval.

Az Evetric 400-500 Nm hulldmhossz-tartomanyba esé fényre kot.

Javaslatok
Foganyagveszteség az anterior és poszterior régidban

A fogpdtldsok tipusai

- Hatso fogak fogpotlasa (1. és Il. osztaly)

- Anterior fogpatlasok (Il IV. osztaly)

- V. osztalyd potlasok (cervikalis fogszuvasodas, gyokérerdzio,
¢k alaku hibak)

- Tejfog restauraciok

- Elszinez6dott frontfogak leplezése

- Amozgd fogak harapasemel6 sinnel vald megerésitése

- Kiterjesztett barazdazaras

- Kompozit/kerdmia fogpotlasok javitasa.

Ellenjavallatok

Atermeék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens allergias
annak barmely Gsszetevojére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Hanem lehet szaraz munkatertletet kialakitani.
- Haaz elGirt munkamddszerek nem alkalmazhatdk.

A felhasznalas korlatai

Atermeéket nem szabad ismételten felhasznalni vagy barmi mas
madon Ujrafeldolgozni.

Mellékhatasok

Egyes esetekben az Evetric komponensei tulérzékenységet
okozhatnak. A terméket ilyen esetekben nem szabad hasznalni. A pulpa

irritacidjanak elkerllése érdekében biztositsa a pulpahoz kdzeli
tertleteket megfeleld pulpa-/dentinvédelemmel. Szelektiven vigyen
fel kalcium-hidroxidot tartalmazo anyagot a pulpahoz kézeli
terlletekre, és fedje megfeleld linerrel.

Kolcsénhatasok

Az eugenolt/szegfliszeg-olajat tartalmazd anyagok gatolhatjak a
metakrildt-alapt anyagok polimerizacigjat. Kovetkezésképpen kerllni
kell az ilyen anyagok Evetric-kel vald egylttes alkalmazasat.
Elszinez6dés fordulhat el6 kationos szajvizzel, lepedéklevalasztd
szerekkel és kldrhexidinnel kombinalva.

Klinikai elényok
- Ardgdfunkeio helyredllitasa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetétel
Bariumiveg, kopolimer, UDMA, Si-Zr vegyes oxid, itterbium-trifluorid,
Bis-EMA, Bis-GMA

(Osszes szervetlen toltdanyag-tartalom: 54-56 térf%
A szervetlen tolt6anyagok részecskemérete: 0,11-15,5 um.

2 Felhasznalas

I.  Aszindrnyalat meghatarozasa

A szindrnyalat meghatarozasa el6tt tisztitsa meg a fogakat. A
szindrnyalatot a fog még nedves allapotaban, fogszinkulcs
segitségével (pl. a Tetric® Prime-szinskala) valaszthato ki.

Il. lzolalads
Medgfelelo relativ vagy abszolut izolalas szikséges.

lll. A kavitas elokészitése

Az Ureg el6készitése a ragasztasi technika elvei szerint térténik, azaz a
fogszerkezet minél nagyobb részének megérzésével. Ne alakitson ki
éles, belso éleket és szogeket. Ne alakitson ki tovabbi aldmends
terileteket szuvasodasmentes terlleteken. Az Greg méreteit dltaldban
a fogszuvasodas meértéke vagy a régi fogpotlas mérete hatarozza
meg. Az ellilsé régidban rézsutosan vagja le a zomancszegélyeket.
Enyhén kerekitse le az éles zomancéleket a hatsd régioban (finirozé
gyémantok, 25-40 um). A fogszuvasodas-mentes cervikalis hibdkat
nem készitjik el6, csak habkdével vagy mas alkalmas tisztitopasztaval
tisztitjuk gumiharang vagy forgdkefe segitségével. Vizpermettel
tavolitson el minden maradékot az tregben. Szaritsa meg az lireget
viz- és olajmentes leveg6vel.

IV. Pulpavédelem/alap

Zomanc/dentin kdtéanyag hasznalatakor ne alkalmazzon
ragasztoanyagot. Csak nagyon mély tregekben, a pulpahoz kozeli
terlleteket kell szelektiven bevonni kalcium-hidroxiddal. Ezutan fedje
be nyomasalld cementtel (pl. Gvegionomer cementtel). Ne fedje le a
megmaradt Uregfalakat, hogy azok a zomanc-dentin ragasztéval
kotést hozhassanak létre.

V. Matrix / fogkozi €k elhelyezése
A proximalis teriletet érint6 Uregekhez hasznaljon korkoros vagy
szekcionalt matrixszalagot, és rogzitse ékekkel.

VI. Kondicionalas / a kétéanyag felhordasa
Vigye fel a bondot termék gyartojanak hasznalati utasitasa
szerint. Az Ivoclar Vivadent javaslata szerint fényrekoto,
onkeményedd, egykomponensi adhezivet hasznaljon.

VII. Az Evetric alkalmazasa

- Az optimalis eredmény érdekében maximum 2 mm vagy 1,5 mm
vastagsagban alkalmazza az Evetricet (Dentin arnyalatok).

- Adaptalja az anyagot megfelelen, hogy biztositsa a kompozit
szoros érintkezését az Ureg falaival.

- Akadalyozza meg a restauracio tokéletlen polimerizaciojat
azaltal, hogy elegendd expoziciot biztosit a fénynek.

- Alépésenkénti expozicios id6re (Exposure time) és a
fényintenzitasra (Light intensity) vonatkozd ajanlasokat 1asd az
1. tdblazatban (Table 1).

- A polimerizacids lampa hasznalati

utasitasat be kell tartani.

- Fémmatrix hasznalata esetén, ha nem hasznal Bluephase®
l[dmpat, akkor a matrix eltavolitasa utan a kompozitot bukkalis és
palatinalis oldalrdl is polimerizalja.

- Haafényvezet6t nem lehetett idedlisan elhelyezni (pl. a
kompozittdl tavolabb vagy eltérd fénykibocsatasi sz6g mellett)
vildgitsa meg ismét a kompozitot.



- Haafényvezeto csucs atmérdje kisebb a restauratumeénal, atfedo
polimerizacidval gondoskodjon arrdl, hogy a restaurdtum minden
fellletét lefedje.

- Opcionalisan folyékony kompozit is alkalmazhato kezdd
rétegként.

Kdlon polimerizélja ezt a réteget a vonatkozd hasznalati
Utmutatas szerint.

- Alkalmazas javitdsokhoz: A javitando felliletet gyémantcsiszoldval
érdesitse, majd vizpermettel alaposan tisztitsa meg, majd olaj- és
vizmentes sUritett levegével szaritsa meg. A keramia fogpdtlasok
fellletét megfelelé keramiaalapozdval kell kezelni a gyarto
utasitasai szerint.

Vigye fel a bondot a kompozit-/keramiafeliletre a termék
hasznalati utmutatojaban foglaltaknak megfeleléen. Vigye
fel a kompozitot a VIl. szakaszban leirtak szerint.

VIII. Finirozas / okkluzid ellenérzése / polirozas

A polimerizacio utan tavolitsa el a felesleges anyagot keményfém
vagy gyémantfinisherrel. Ellendrizze az okkluziot és artikulaciot,
végezzen megfeleld korrekciokat csiszolassal, hogy megel6zze a korai
érintkezést vagy a nem kivant artikuldcios palyakat a fogpotlas
fellletén. Hasznaljon polirozokat, polirozékorongokat és
polirozécsikokat a magasfény eléréséhez.

A termék felhasznalasdval kapcsolatos Utmutatasok

- Javitasok esetén tovabbi Evetric kdzvetlendl felvihetd a
polimerizalt anyagra. Ha az Evetric fogpotlast mar poliroztak,
el6szor érdesiteni kell, és adhezivvel nedvesiteni kell, miel&tt friss
Evetric-et alkalmaznanak.

- AEvetric-nek az alkalmazasakor szobahémérsékletlinek kell
lennie. A hideg hdmérséklet megneheziti az anyag extrudalasat.

- Afecskenddket nem szabad oxidalo fertotlenitészerrel
fertétleniteni.

3  Biztonsagi informaciok

- Habarmilyen komoly incidens meriilne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, Iépjen kapcsolatba velink:

Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, weboldal: www.ivoclar.com, valamint az illetékes
hatdsaggal is — 13sd a hasznalati Utmutatoban.

- Atermék érvényes hasznalati utmutatdja letolthetd az
Ivoclar Vivadent AG weboldalardl: (www.ivoclar.com).

- Abiztonsagi és klinikai teljesitmény 8sszefoglaldja (SSCP)
lekérhetd az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisabol
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Figyelmeztetések

- Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapon (SDS) feltintetett
informaciodkat. Az adatlap az Ivoclar Vivadent AG weboldalardl
télthetd le: www.ivoclar.com.

- Anem polimerizalt Evetric nem kerllhet bérre, nydlkahartyara
vagy szembe. A nem polimerizalt Evetric-nek enyhe irritacios
hatasa lehet, és metakrildtokkal szembeni érzékenységet
okozhat. A kereskedelemben kaphatd orvosi kesztylk nem
nyUjtanak védelmet a metakrildtok érzékenyit6 hatasa ellen.

Hulladékkezelés

A termékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtldsokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi elGirdsoknak megfelelden kell drtalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

A kovetkez0 klinikai fennmaradé kockdzatok ismertek:

- Sikertelen ragasztokdtés (a tomés kiesése)

- Posztoperativ érzékenység

- Légbuborékok megjelenése a toltés elhelyezése soran

- Forgacsolddas, torés

- Az anyag lenyelése

ivoclar.com

4  Eltarthatdsag és tarolas

- Tarolasi homérséklet: 2-28 °C

- Hasznalat utan azonnal zarja le a fecskenddket.
Afénynek valo kitettség id el6tti polimerizacidhoz vezet.

- Ne hasznalja a terméket a feltlintetett lejarati idén tul.

- Lejaratiidd: 1asd a fecskenddkre és a csomagolasra vonatkozd
informacidkat.

- Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolast és
a terméket sériilés szempontjabal. Barmilyen kétség esetén,
kérjik, forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hoz vagy helyi
forgalmazojahoz.

5 Tovabbi informaciok
Gyermekektdl tavol tartandd!

Ez az anyag kizardlag fogorvosi alkalmazasra késziilt. A felhasznalast szigortan a hasznalati Gtmutatoban
leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato feleldsség a karért és karosodasért, ha nem tartottak be a
hasznalati Utmutatdban szerepl utasitdsokat, vagy ha az eldirttol eltérd alkalmazasban haszndljak a terméket.
Afelhasznald felelds a termék alkalmassaganak ellendrizhetdségéért, és minden, a jelen hasznalati utasitasban
nem kifejezetten emlitett célra vald felhasznaldsaért.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1,400 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s

ivoclar
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MpenBvheHa HaMeHa
[IpekTHe pecTaypauumje npearmx 1 3aaHnx 3yba

LlnrbHa rpyna nauuvjeHata

- [laumjeHTn ca cTanHuM 3ybuma
- [launjeHT ca MNeYHM 3ybmma

KopucHuuM Kojuma je nponseog HaMerbeH/noce6Ha 06yka
- CtomaTtonosm
- Hema noTpebe 3a nocebHOM 06yKOM.

MNpumeHa
CaMo 3a CTOMaTo/MOLLIKY YNoTpeoy.

Onuc

Evetric® je KOMNO3MT 33 CBETNOCHY NONMMEPM3aLIMY Ca
pagunoonaumTeToM (300%Al) 3a OMpPEKTaH pecTaypaTUBHK TPETMaH
npeaHux 1 3a0mmx 3y6a (y cknagy ca ctangapoom NCO 4049:2019
™n 1, knaca 2, rpyna 1). Evetric je moroaH v 3a pectaypauujy
OK/y3a/HUX MOBPLUMHA.

100% anyMyHWjyM MMa pPaamnoonaumTeT EKBUBANEHTHY AEHTUHY, a
pagmoonaumnteT 200% anyMUHMjyMa je eKBMBaNeHTaH rnefu.
Evetric ce nonumepu3yje cBeTnom TanacHe ayxunHe oa 400 oo 500
nm.

UHaukaumje
HenocTajyha cTpykTypa npearsux 1 3aarbux 3y6a

Tunoswm pectaypaumja

- Pecraypauvje 3agmbux 3y6a (knace [ u ll)

- Pecraypauvje npearbux 3yba (knace Il v IV)

- Pectaypauuje knace V (LepsuKanHu Kapujec, eposuja KopeHa u
KNUHacTV oedekT)

- PecTtaypauuje MneyHmx 3yba

- (aceTuparbe OMCKONOPU30BaHMX NpeaHbkx 3y6a

—  CnnnHTMparbe NoKpeTHUX 3yba

- [powwpeHo 3annBate GuUcypa

- Penapatypa KOMMO3UTHMX/KEPAMUYKMX PECTaypaLmja.

KoHTpanHaukaumje

[TprMeHa Npor3Boaa KOHTPAWHANKOBAHA je ako je MO3HATo aa je
naLmjeHT aneprmyaH Ha 6110 Koju HEeroB CacTojak.

OrpaHuuerba y Be3u ca ynotpebom

- Ako Huje Moryhe 06e36eaMT 10BO/BHO CYBO PAZIHO MO/bE.

- AKo Huje Moryhe NpuMEHNTX NPONUCAHE NpoLeaype paaa.
OrpaHuuerba npy o6pagm

[Tpom3BO A HWje HaMeHEH 3a MOHOBHY 06pady HATK NOHOBHY ynoTpeoy.

HexereHa pejcTBa

Y nojeaMHa4YHMM CllydajeBMMa, KOMNOHEHTE cpeacTBa Evetric mory
[0BECTW 00 NPEOCET/bMBOCTL. Y TMM CUTYaLMjaMa NPOU3BO. CE HE
cMe kopucTuTw. [la b1 ce n3berna mputaumja nynne, NOBPLUMHE Y
61M3MHM Nynne je NoTPpebHO 3aWTUTUTM 0AroBapajyhium cpeacTBoM
33 3aLTUTY Nynne/OeHTuHa. Ha noBpLIMHE Y 6AM3MHK Nynne
CENEKTMBHO HAHECUTE MATepWjan Koju CafpXu KanumjyM-xnapokeua
1 NpekpujTe oarosapajyhoM 0610rom kaBuTeTa.

WUHTepakumje

CyncTaHue Koje caapxe eyreHon/yroe kapaHounmuha mory fa otexajy
nonMMepmnsaunjy MaTepunjana Ha 6asm MeTakpmiaTta. 3aTo je NoTpebHo
1n36eraBaTh NPUMeHy TaKBUX MaTepMjana 3ajeaHo Ca CPeacTBOM
Evetric. Inckonopaumja Moxe aa ce jaBn y KoMbMHaLMjM ca
KaTjOHCKMM CPeaCTBMMA 3a UCMMPaHbE YCTQ, areHCMMa 33 0TKPUBaH-E
NNaKa v XNopXeKcuaMHoM.

KnnHunuke kopuctu
- PekoHcTpyKUMja ByHKUMjE KBaKaHba
- PecTtaypauuja ectetuke

CacrtaB

bapujymcko-ctakno, kononmmep, UDMA, mewanu okenp Si-Zr,
nTepbujym-tpudnyopua, Bis-EMA, Bis-GMA

YKynaH caapxaj HEoPraHcKmx uenyHa: b4-56 vol%
BennunHa yectunua HeopraHckmx ncnyHa: uamehy 0,11 um 1 15,5 um.

2 Ynotpe6a

. OppehuBare HujaHce

OuncTute 3ybe npe oopehmBarba HMjaHCe. HnjaHca ce bupa ok je 3y6
joLL yBEK BNaXaH Nomohy BoaMya 3a H1jaHeuparse (HIp. Boamny 3a
HujaHcuparbe Tetric® Prime).

Il.  U3onauuja
[ToTpebHo je ocurypaTv ogroBapajyhy penaTuBHY UM anconyTHY
n3o0naumjy.

lll. TMpunpema kaBuTeTa

KaBuTeT ce npunpeMa y cknagy ca NPUHLMAMMA aOXE3UBHE TEXHWKE,
0[0HOCHO 04YyBareM CTPYKTYpe 3yba y Hajsehoj moryhoj mepu. Hemojte
npYNPemMaT OLTPE, YHyTPaLHe UBULE M yrnoBe. HeMojTe
npunpemMaT oaaTHe NoAMUHMPaHE 30HE Y NoApyYjuMa 6e3
kapujeca. [lnMeH3nje kKaBnTeTa ce yrnaBHoM oapehyjy obnumom
Kapwjeca unn BeNMYMHOM CTape pecTaypaumje. 3aKkocute neuLe
rnefuy npeam0j pernju. JlaraHo 3a06/11MTe CBe OLWTPE nBULE rnefny
3a0H0j pervijn (anjamMaHTCKy HacTaBak 3a GUHMLLIMParbe 25-40 um).
LlepBurkanHu gedekTn 6e3 kapujeca ce He Mpunpemajy, Beh ce uncte
nomohy nnosyhua nnn Apyrvux oaroapajyhux nactu 3a ymwheme y3
nomoh rymuua 3a nonvparse nnm poTmpajyhmx yetknua. 0acTpaHuTe
CBe 0CTaTKe M3 KaBUTETa BOAeHMM Mna3oM. OcyLumnTe KaBuTeT
Ba3ayxoM 6e3 BOAE M yrba.

IV. 3awrtuTa nynne/6asa

HeMojTe HaHOCWTM MaTepwjan 33 N0AN0re Kaa KopUcTUTE CPeacTBO
3a Be3mBarbe rnefn/meHTuHa. Camo Ko BeoMa dy6oKMX KaBUTETa,
noBpLUMHE Yy 613MHM Nynne NOTPeBHO je CenekTUBHO 0610XMTH
NoAN0rom Ha 6asm kanumjym-xmapokenaa. lotoM mx je noTpebHo
NPEKPUTM LLEEMEHTOM OTMOPHWUM Ha NPUTUCaK (HMP. FNacjOHOMEPHUM
LIEMEHTOM). HeMojTe NpekpuBaTh NPeocTane 3MaoBe KaBUTETa Kako
6v ncTM Mornn Oa ce ynotpebe 3a Be3nBarbe ca rNefHo-AeHTUHCKUM
3[XE3MBOM.

V. TMocTaBrbare MaTpuLe/MHTEpAeHTanHor kounha
3a KaBUTETE Y MPOKCMMANHOM N0APYYjy, KOPUCTUTE LMPKYNapHY
MATPULY UIX AENMMUYHY MAaTPUYHY TPaKy ¥ yYBPCTUTE je kounhmma.

VI. KoHauumoHuparbe/HaHoOLLEHE CPEeACTBA 33 BE3UBatbe

D}] HaHecwTe cpeacTBO 3a BE3MBaHE Ha CTPYKTYPY 3yba y cknaay
ca ynyTcTBMMa 33 ynoTpeby npon3sohaya nponsBoaa Koju
kopucTtuTe. lvaclar Vivadent npenopyuyje ynoTtpeby
cBeTN0oCHoNoNMMepwm3yjyher, caMoHarpusajyher,
JEeLHOKOMMOHEHTHOI 3AXE3MBa.

VIl. HaHowere koMno3uta Evetric

- 3aontvmande pesyntate, HaHecuTe Evetric y cnojesBuma
0ebrouHe o Make. 2 MM unn 1,5 MM (HujaHce OeHTUHA).

- [IpaBWNHO NpunarognTe Matepujan kako brucTe ocurypanm
[106ap KOHTAKT KOMMO3UTHE CMOJIE Ca 3WA0BMMA KaBUTETA.

- CnpeunTe HENoTMyHy NoNMMepu3aLmjy pectaypaLmje Tako LWTo
heTe 06e36e0MTV aOeKBATHY U3MOXEHOCT NaMMNK 3a
NonMMepu3auujy.



- [penopyueHo Bpeme nsnararba (Exposure time) no MHKpeMeHTy
n nHTeH3uTeTy ceetnocTy (Light intensity) moxeTe npoHahuy
Tabenm 1 (Table 1).

- D}] 06aBe3Ho je Npuap>XxaBaTy ce ynyTcTaBa 3a ynotpeby

namne 3a noiMMepu3auujy.

- Kapga ce KopucTy MeTanHa MaTpuua, 04aTHO NONMMEPU3Y|TE
KOMMO3UTHW MaTepujan U3 ByKanHor 1 NMHrBanHor/nanatanHor
NpaBL.a HAKOH YKNarbakba MATPULIE, aKO CE HE KOPWCTM Namna 3a
nonnumepwm3aumjy Bluephase®.

- AKO M3BOP CBET/NOCTM HE MOXE [1a CE NO3NLMOHMPA Ha
0roBapajynn HaumH, HNp. Ha oApeNeHo;j yoarbeHocT 04
KOMMO3MTa UMK Mo OVBEPTrEHTHMM YINIOM EMUCH]je CBETMOCTH,
NOHOBO NOMMMEPM3Y]TE KOMMO3MTHM MaTepujan nomohy namne.

- AKO je NpeyYyHuK Bpxa BoNWLE 33 CBETNO MakbM 0[], MPEeYHMKa
pecTaypauuje, U3BpLIMTE NpeKnanajyhy nonMmMepursaumnjy Kako
bucTe 0b6e3beannn NOKPUBEHOCT CBMX MOBPLUMHA PeCTaypauMje.

- 0nuMoHO, MOXeE Ce HAHETV TEYHM KOMMO3MUT KAo MOYETHM COj.

3acebHo nonnMepm3yjTe 0Baj C10j y cknady ca
oarosapajyhmnm ynyTcTBMMA 33 ynoTpeby.

- [lpuMeHay cny4ajy pectaypaumja: loBpLUNHY pecTaypaumje
Tpeba 06paAMTN AMjaMaAHTCKMM HACTABKOM, TEMESBHO OUMCTUTH
BOJEHWM CMPEjOM M OCYLLMTX KOMMPYMOBAHMM Ba3ayxoM 6e3
npvMeca yrba v Bnare. MoBpLUMHa KepaMUYKMX pecTaypaLimnja
MOpa bUTW TpeTMPaHa 0AroBapajyhum KEpaMMUKMM NPAjMEPOM Y
ckfaay ca ynyTcTBMMa npomn3sohaya.

[E HaHecuTe cpencTBO 3a Be3MBarbe Ha KOMMo3uT/
KepaMuyky NOBPLUKHY Y CKady ca ynyTCTBOM 3a ynoTpeby
npoun3Boaa Koju kKopucTmTe. HaHecKTe KOMNO3WT Ha HAYMH
onucaH y oaersky VI

VIIl. Ounnwmparse/nposepa okysuje/nonvpatrbe

HakoH nonuMmepusaumje, 0ACTPAHMTE OCTATKE MATEPKUjana Bondpam-
Kapbua nnn amMjaMaHTcKMM huHMWepuMa. NpoBepuTe 0KNy3ujy 1
apTUKyNaumjy 1 n3bpycuTe Tako Aa CNpeynTe NPEBPEMEHE KOHTAKTe
NNV HEXEbEHE MyTarbe apTUKyNaLMje Ha MOBPLUMHK pecTaypaumje.
KopwcTuTe cpeacTBa 3a Nonvparse M AMCKOBE 33 NONMpPatbe Kako
bucTe ncnonmpanu pectaypaumjy 40 BUCOKOT cjaja.

HanomeHe 3a HaHowweHe

- YcnyJyajy penapatype, goaaTtHu Evetric cnoj Moxe ce HaHeTn
OMPEKTHO Ha NOMMEpPKU30BaH MaTtepujan. AKo je Evetric
pecTaypauuja Beh McnonmpaHa, Npe HaHolleHa HOBOT CNoja
Evetric noTpebHo jy je MOHOBO M36PYCUTU 1 HABMAXNTU
a[Xe3VBHUM CPEACTBOM.

- Evetric Mopa 6uTK cobHe TeMnepaType NPUINKOM HaHoLleHa. Ha
HVXMM TEMMEPATYPaMa Ce MaTepujan Texe UCTUCKa.

- Wnpuuese He Tpeba Ae3nHOUKOBATK okenanLyhmum
Oe3nHOEKUMOHNM CPEACTBUMA.

be36enHocHe nHdopMaumje

- Y cny4ajy 030UbHUX MHUMAEHATA Yy BE3M Ca MPOM3BOO0M,
obpaTtuTe ce komnanwju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6 cajt: www.ivoclar.com u
0aroBapajyhm HaanexHUM opraHuMa.

- Baxehe YnyTcTBO 33 ynoTpeby OOCTYMNHO je y 0Oerbky 3a
npey3nMarbe Ha BeO ¢ajTy koMnaHuje Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Pe3nme 6e366e0HOCHMX M KNMHUYKMX nepdopMaHcy (SSCP) Moxe
ce npey3etn n3 EBporncke 6a3e nogaTaka 3a MEOULMHCKA
cpenctsa (EUDAMED) Ha aopecw https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHoBHwu UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Ynosopema

- MpuopxasajTe ce besbegrocHor nucta (SDS) (mocTtynaH je y
0[erbky 3a Npey3nMarbe Ha Beb cajTy kKomnanuje Ivoclar Vivadent
AG www.ivoclar.com).

- HenonumepwusoBaHu Evetric He cMe [0NK Y KOHTAKT ca KoXoM/
CMy30K0XO0M MK oumMMa. HenonmmepusoBarm Evetric Moxe
nMaTh bnarv edekaT npmTaLmje M Moxe AOBECTM [0 CTBapaHa
NPEOCET/BMBOCTH Ha MeTakpunaTe. CTaHaapaHe MeanUMHCKe
33LUTMTHE PyKaBULIE HE MPY>Xajy 3aLLTMUTY NPOTMB edekTa
NPEOCET/BMBOCTH Ha METAKPUNATE.

ivoclar.com

Opnarare y oTnag

MpeocTane 3a71xe Um yKNokeHe pecTaypaLmje Mopajy e 0anoXuTK
y 0Tnagy cknamy ca 04arosapajynm HaLMOHAMHUM 3aKOHCKUM
3aXTEBUMA.

Pe3ungyanuu pusumum

KopucHmum Mopajy MMaTu Ha yMy 1d CBE CTOMATO/OLLKE

MNHTEPBEHLUM]E Y YCHOj Oyn/bM Noapa3ymeBajy oapeheHe pusmke.

ﬂO3HaTM cy cnegenw KNVHMYKM pe3nayanHu pusnum:
MonyLuTarbe aaxe3meHe Bese (ryGutak McnyHa)

- [locTonepaTnBHaA OCET/BUBOCT

- CtBaparbe Mexypuha Ba3ayxa Mpv NOCTaB/bakby UCMYHA

- Kp3arbe, dpakTtype

- [yTarbe MaTepujana

4  CknaguwTtere U YyBake

- TemnepaTtypa cknagmTera: 2 - 28 °C

- lnpuueBe 3aTBOPUTE 0AMAX HAKOH ynoTpebe.
/Il3nararbe CBETNY A0BOAM 00 NPEBPEMEHE NOMMMEPU3ALM)E.

- HeMojTe KOpUCTUTM MPOM3B0O HAKOH MCTEKA HABEOEHOT POKA
ynotpebe.

- Pok Tpajamba: Norneaajte HanoMeHy Ha LWNpULEBMMA 1
naKoBakby.

- [Ipe ynoTpebe, BM3yenHo NpoBepuTE Aa Ny NocToje owTeherba
Ha MaKoBarby M MpoM3Boay. Y cnyyajy HedoymuLe, obpaTuTe ce
koMnaHuju Ivoclar Vivadent AG nnv noKanHom 3aCTyNHKKY.

5 [NopaTtHe nHdopMaumje
YyBajTe MaTepujan BaH AoMalLaja aeue!

0Baj Npon3B0S je Pa3ByjeH UCKbYuMBO 3a ynoTpeby y ctomatonorujv. 06paaa ce Mopa 06aB/baTh y3 CTPOro
npuapxaBatbe YnyTcTBa 3a ynotpeby. Ipon3Bonay He Npey3yMa 04r0BOPHOCT 33 LWTETY KOja MOXe HAacTaTh
3601 HenpuApPXaBatba YNyTCcTBa 33 ynoTpedy Wi nponucaHe 06nacTi npumeHe. KopUcHKK je 0aroBopaH 3a
TECTMPakbe NOroHOCTM NPOK3BOAA 3a ynoTpeby y 61Uno Kojy CBPXY Koja Huje M3pnuunTo HaBeaeHa y YnyTeTey.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1.400 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s

ivoclar



Evetric”

[mk] YnatcTBo 3a ynoTpeba
MaTepujan 3a AeHTanHa pecTaBpaLyja Bp3 6a3a Ha nonMMep
(MHTpaopasiHo 3aLBPCTYBaHbE CO NMOMOLL Ha CBETNINHA)
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1 TMpepBupeHa ynotpeba

MNpenBupoeHa HameHa
[IMpeKTHW pecTaBpaLmy Ha AHTEPMOPHM N NOCTEPUOPHM 3abm

LlenHa rpyna Ha nauneHTn

- [laumeHT co TpajHM 3abm
- [laumeHTn co MaeyHu 3abm

Npensuaexu KopucHuum / CneumjanHa obyka
- CtomaTtonosm
- He e notpebHa cneunjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a feHTanHa ynoTpeba.

Onuc

Evetric® e cBeTNOCHONONMMEPU3NPAYKM KOMMO3UT KOj LLTO He
nponyLuTa peHTrerckm 3paum (300% Al) 3a OMPEKTEH pecTaBpaLmMcKm
TPETMaH Ha aHTepVOpPHW 1 nocTepmopHm 3abu (cornacHo 1SO
4049:2019 Tvn 1, knaca 2, rpyna 1). Evetric e McTo Taka noroeH 3a
pecTaBpaLMja Ha OK/Ty3anHUTE NMOBPLLMHM.

100 % anyMMHNYM MM HENPOMYCTNMBOCT Ha PEHTIEHTCKM 3paLm
€KBMBANEHTHA Ha Taa Ha AeHTMHOT, a 200 % anyMuHuym e
eKBMBANEHTEH Ha rnerta.

Evetric ce 3auBpcTyBa CO CBET/IMHA Ha OMCEr Ha bpaHOBa A0MKMHA
o4 400 - 500 nm.

MHavkauum
HepocTaTok Ha oen o 3ab0T Ha AHTEPMOPHM 1N NOCTEPUOPHM 3abm

TunoBw Ha pecTaBpaymm

- PecTaBpaumy Kaj noctepropHuTe 3a6m (knacwv | u 1)

- AHTepwopHu pecTaspauum (knacw I, IV);

- PecTaBpauuv of knaca V (LepBvKaneH kapuec, eposuja Ha
KopeH, oedekTv Bo 0671K Ha npoLen)

-  PecTaBpaumm Ha MIeYyHKM 3abum

- HaBnaku Ha aHTepmopHK 3abu co NpoMeHeTa 60oja

- WMobunuamparbe Ha MOBUNHM 336

-  06eMHO0 3aneBarbe Gpucypm

- Kopekuwja Ha KOMMO3UTHW/KepaMnuki pecTaBpaLmm.

KoHTpanHavkauum

YnotpebaTa Ha NPOM3BOAO0T € KOHTPAUHAMUMPAHA LOKO/KY € M03HATO
[eKa NaUMeHTOT e aNEPrMYEH HA HEKOja 0 COCTOJKMTE.
OrpaHuuyBaHa Ha ynoTpebaTta

- Ao He MOoxe [a Ce BOCMOCTaBM CyBO paboTHO rnone.
—  AKO He MOXe [a Ce NPMMEHAT NpeaBnaeHNTE PaBOTHM TEXHUKM.

OrpaHuuyBatba 3a 06paboTkaTa
Mpov3B040T HE € HAMEHET 33 NOBTOPHA 06paboTka nnv ynotpeba.

HecakaHu edekTtn

Bo vHaAMBMAOyanHu1 cnmyan, KOMNoHeHTUTE Ha Evetric MoxaT Oa
[oBefaT [0 Pa3BMBakbe YyBCTBMTENHOCT. [IpOM3B0OA0T He CMee fa ce
KOpWCTW BO TaKBW Crydan. 3a A4a ce n3berHe nputaumja Ha nyanaTa,
obnactute 6nm3y nynnata Tpeba 4a ce 3alTMTaT Co CooaBeTHA
3aLUTUTA Ha Nynna/aeHTuH. CenekTMBHO HaHeceTe MaTepumjan WTo
COOPXM KanuuyM Xmapokcug Bo 06n1actute bnamncky fo nynnata u
MOKpWjTE CO COOBETHA MOAMOra 3a KAaBUTET.

WHTepakumm

CyncTaHumMm WTo coapskaT eyreHon/mMacno o kapaHounye Moxe aa
ja MHXMbUPaaT NoMMEpPKU3aLMjaTa Ha MaTepujannTe ba3npaHn Ha
MeTakpunaT. Mopaan 103, Tpeba aa ce n3berHyBa HAHECYBAHETO HA
TaKBWTE MaTepujanu 3aeaHo co Evetric. Moxe Oa HacTaHe
06e360jyBarbe BO KOMOMHALIM]A CO KATjOHCKM CPeaCcTBaA 3a MNaKHEHE
Ha yCTaTa, areHCcu 3a 0TCTPaHyBakbe Ha 3abeH KaMEH U
XMOPXEKCUOMNH.

KnnHunuka nosonHocT
- PekoHcTpyKuMWja Ha dyHKUMjaTa 33 LIBakakbe
- PeKkoHCTpyKuMWja Ha ecTeTMKaTa

CocTaB

bapunymoBo cTakno, kononumep, UDMA, melaH okeng og Si-Zr,
nTepbuym Tpnudnyopua, Bis-EMA, Bis-GMA

BkynHa coop>unHa Ha HEOPraHckun NnoAHuTenn: 54-56 vol%
[0NeMMHA Ha YECTMYKUTE HA HEOPraHcknTe nonHUTenu: nomery 0,11
um n 15,5 um.

2 Kopuctemwe

. OppepnyBare HMjaHCA

McumcTeTe rv 3abute npea ogpeayBarbe Ha HWjaHcaTa. HujaHcaTa ce
6u1pa goaeka 3a60T e ce yLITe MOKap CO NOMOLL Ha BoAMY 3a 6ou (Ha
mp., BOOMY Ha 6ov Ha Tetric® Prime).

Il.  U3onauuja
MoTpebHa e cooABETHA PENATMBHA UM ANCOJYTHA M30MaLM]a.

lll. Mpenapauuja Ha KaBUTETOT

KaBWTeTOT ce NoaroTByBa BO COMMIACHOCT CO NMPUHLMANTE HA
a[XE3MBHATA TEXHWMKA, T.€. CO 334PXKyBatbe Ha LUTO € MOXHO MOronem
[0en of CTPyKTypaTa Ha 3aboT. He BpLleTe npenapaumja Ha 0cTpu,
BHATPELLHM paboBwm v arnu. He npenaprpajte A0NOMHUTENHN
peaykuny Bo ob6nactu 6e3 kapuec. [IMMEH3UMTE Ha KAaBUTETOT Ce
04peayBaaT BOrMaBHO cnope/d 3aaTeHoCcTa Co KapuecoT Um
crnopep roNeM1MHaTa Ha CTapoTo NOMHEHE. 3aKOCeTe M MapruHuTe
Ha rnerTa BO aHTEPMOPHMOT PernoH. SlecHo 3aobneTe rm cute ocTpM
paboBmM Ha rnerTa Bo NOCTEPUOPHUOT peroH (AnjaMaHTCKM anaTtku
3a GuHUWMPaKLe, 25 = 40 um). LiepsukantuTe gedektu 6e3 Kapuec
He Ce NPenapvpaart, CaMo Ce YMCTAT CO KaMye 1w Apyr COOABETHM
MacTh 33 YUCTEHE CO MOMOLL HA FYMEHM YaLLKM UM POTMPAYKM
yeTkn. OTCTPAHETe M CUTE OCTATOLM BO KaBMTETOT CO BOAEH CMPe;].
/cylweTe ro KaBUTETOT CO CyB- ¥ HEMACEH BO3AYX.

IV. 3awrtuTa Ha nynnata / MopanoraTa

He HaHecyBajTe Noan0ra Kora ce KOPUCTM areHe 3a BP3yBakbe CO
rnerta/neHTMHOT. CaMo kaj MHOTY AMab0oKu KaBUTEeTK, 06macTuTe
6nm3y nynnata Tpeba cenekTMBHO 4a Ce NPeMaykaaT co NPenapar of
Kanuuym xuapokeu. [1otoa nokpujTe co LLEMEHT OTNOPEH Ha
npuTrcok (Ha Np. LEMEHT 0/, CTaKNeH joHomep). He nokpvsajte r
0CTAHATUTE SWMAO0BM Ha KaBMTETOT, TaKa LLTO K& MOXaT [a Ce KOpUCTaT
3a reHepuparbe Ha BP3yBar-ETO CO afIXE3MB 3a rnerTa-aAeHTUHOT.

V. MMocTaByBare MaTpuua/MeryaeHTaneH KnuH
KopucTteTe LMpKynapHa MaTpMLa 33 KaBUTETW HA NPOKCUMANHaTa
06M1acT UK cekuymcka MaTpMUa 1 06e36eeTe ja Co KNMHOBW.

VI. KoHamumoHuparbe / HaHecyBare CpeacTBo 3a 6oHaMparbe

D:ﬂ HaHeceTe ro cpecTBOTO 33 60HAVPArbE Ha CTPYKTypaTa Ha
3360T cnope ynaTcTBaTa 3a KOPUCTEHE A3AEHM 0 CTPaHa
Ha NPoOM3BOAMTENOT Ha MPOM3BOOT LUTO ro Kopuctute. Ivoclar
Vivadent npenopayyBa KOPUCTEHE HA CaMO-HArpu3yBauko
€0HOKOMMOHEHTHO NENW/O0 CO NECHA NOMMEPU3aUvja.

VIl. HaHecyBatmbe Ha Evetric

- 3a onTuMManHu pesynTatu, HaHeceTe Evetric Bo cnoesn co
nebenvHa o Make. 2 mm wnuv aebenuta og 15 mm (JeHTuH
HUjaHCK).

- [lpaBunHo npucnocobeTe ro MaTepPKWjanoT 3a Oa obesbeante
61130K KOHTAKT Ha KOMMO3MTHAaTa CMOa CO SWO0BUTE Ha
LIYNMHATA.



- CnpeyeTe HellenocHa NoNMMEpPKU3aLiMja Ha pecTaBpaLmnjaTa co
06e36emyBatbe JOBOMHO U3/10XKYBaH-€ Ha /1amMnaTa 3a
nonumepu3aumja.

- 3anpenopaknTe BO BPCKA CO BPEMETO HA U3/10XKYBaHbe
(Exposure time) no Yekop 1 MHTeH3UTEToT Ha cBeTnoTo (Light
intensity), nornegrete so Tabena 1 (Table 1).

- EE] Mopa [a ce NouMTyBa yNaTCTBOTO 33 KOPUCTEHE Ha

CBET/IOTO 33 NonuMepu3aLmja.

- Kora ce KopuCT1 MeTarnHa MaTpuLa, U3BpLIETE OOMNOTHUTENHA
nonnMMepm3aumja Ha KOMNO3UTHMOT MaTepwmjan o4 bykaneH u
NMHTBANEH/ManaT1HaneH acnekT rno 0TCTPaHyBarbe Ha
MaTPMLLATa, I0KOJIKY He Ce KOPUCTM Nnamna 3a NonnMMepunsaumja
Ha Bluephase®.

- AKo coHOaTa Co CBET/O HE MOXE [a Ce NMO3ULMOHNPA UOeanHo,
Ha Mp., Ha PacTojaHWe 0 KOMMO3UTOT UMW NPY OMBEPrEHTEH
arof Ha eMUCKja Ha CBET/IMHATA, MONIMMEPU3MPA]TE IO
KOMMO3MTHMOT MaTepujan NoBTOPHO.

- AKo OvjamMeTapoT Ha BPBOT Ha CBET/IOCHATA COH/AA € MOMan oA
[OMjaMeTapoT Ha PecTaBpaLWjaTa, U3BeOeTe NPekIonyBavka
nonMMepr3aLnja, 3a a Ce 0CUrypa Aeka Ce NOKPUEHU CUTe
0671acTV Ha pecTaBpaLmjaTa.

-  OnunoHanHo, KaKo NOYETEH CMOj MOXKE 3 Ce HAHEeCe TeyeH
KOMMO3WT.

[Tonnumepmr3npajte ro 0BOj CNoj 04AeMHO, BO COrMacHOCT
CO COOQBETHOTO YNATCTBO 3a ynoTpeba.

- [IpuMeHa B0 cny4aj Ha nonpaBku: M3rpebeTe ja NoOBPLUMHATA LUTO
Tpeba [a ce KopMrmpa co NoMoLL Ha AnjaMaHTCKu Bpycunkm
TEMESTHO MCUYMCTETE ja CO BOMEH CMpEj M UCYLLETE ja CO HEMACEH
1 CyB KOMMpUMMPaH Bo3ayx. [oBpLUMHATA Ha KEPaMUYKMTE
pecTaBpauuy Mopa Aa ce 06paboTh Co COOABETEH KEPAMMYKM
npajMep BO COrMACHOCT CO yNaTcTBaTa Ha MPOM3BOANTENOT.

HaHeceTe ro cpeacTBOTO 33 CBP3YBaH-€ Ha KOMMO3MTHATA
/ KEpaMMYKaTa MoBpLLKHA BO COrMTACHOCT CO YNaTCTBaTa
3a ynoTpeba Ha NpoM3B0A0T LUTO Ce KOpMCTW. HaHeceTe ja
KOMMO3MTHATA CMO/1a Kako LUTO e onuiaHo Bo aenot VII.

VIil. OuHuwmpar-e/MposepKa Ha okny3ujaTa/Monuparse

Mo nonvMepr3aLmjaTa, OTCTPAHETE MO BMLLIOKOT MaTepwjasn co
BONMPaM-KapbuaHu nnu anjaMaHTckmn duHuiiepw. NMpoBepeTe
0KMy3umjaTa 1 apTUKynaumjaTa M UCTPY>XKETE COOABETHO 33 KOPEKLN),
33 /13 HE Ce CO3/434aT PaHM KOHTAKTX MM HECAKAaHM apTUKyNaLMCKn
naTekn Ha NOBPLUMHATA Ha pecTaBpaumjaTa. KopucteTe nonvparse,
KaKo M MoMnparbe ONCKOBU 1 NEHTU 33 MOMMPakbe, 3a Aa ja NonmpaTte
pecTaBpaLmjaTa 40 BUCOK Cjaj.

HanomeHwu 3a HaHecyBakETO

- Bo cnyuaj Ha KopekLumK, MOXe [a Ce HaHece A0MNOMHUTENEH
Evetric oMpekTHO Ha BeKe NonmnMepusmpaH Matepwjan. [lokonky
pecTaBpauwjaTa co Evetric e Beke nonvnpaxa, Npeo Tpeba aa ce
n3rpebe 1 HaBNaXHW Co Nennio, Npea Aa Ce HAHECE CBEX
Evetric.

- Evetric Tpeba na nMa cobHa TemMnepaTypa kora ce HaHecyBa.
CTynoeHunTe TeMNepaTypm ro 0TEXHYBAAT MCTUCHYBAH-ETO Ha
MaTePWjanoT.

- lWnpuuoBwuTe He Tpeba Oa ce Ae3VHDMUMPAAT CO OKCUOMPAYKM
CcpeacTBa 3a Ae3nHdekuyja.

3  WHdopmauuu 3a 6e3begHocTa

- Bo cny4yaj Ha cepmo3Hn MHUMOEHTM NOBP3aHM CO MPOM3BOAOT, BE
MOMMMe KOHTaKT1pajTe co Ivaclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com u
BALLMOT OQIr0BOPEH HAANEXEH OPraH.

- TekoBHWTE yNaTCTBa 3a ynoTpeba ce 40CTanHM BO AENOT 33
npe3eMatrbe Ha Beb-cTpaHuuaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Pe3umeTo Ha 6e36e0HOCT M KnnHWuKa n3senba (SSCP) Moxe oa
ce npe3eMe o4 EBponckaTa 6a3a Ha NoaaToUM 33 MeOULIMHCKN
ypean (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

ﬂpe.qynpep.yBal-ba
MounTyBajTe ro NIMcToT co 6e36eaHocHM nogatoum (SDS)
(mocTaneH BO AeN0T 3a Npe3eMatbe Ha Be6-CTpaHMLaTa Ha
Ivoclar Vivadent AG, www.ivoclar.com).

- HenonumepwusmpanunoT Evetric He Tpeba aa Oojae BO KOHTAKT CO
KOXaTa, Myko3HaTa MembpaHa unu ounte. HenonnmepusmpaxHmoT
Evetric Moxe ga vMa 6naro nputupaukm eekT 1 MoXe aa
[noBefe [0 YyBCTBUTENHOCT NPOTUB METAKPUMATK.
KomepumjanHute MeamUMHCKM pakaBULM He 06e36eayBaaT
3aWTWTa 0 eDEKTOT Ha YyBCTBUTENHOCT Ha METAKPUMATK.

WHdopmauum 3a ppnarbe Bo oTnag,
[peocTaHaTUTE 3aNMUXM UM OTCTPAHETMTE PecTaBpaLMM MOpaaT aa
Ce OTCTPaHAT cnope/ COOABETHUTE HALIMOHAMHM 3aKOHCKM Baparba.

OcTaHaTv pyU3num

KopucHuumTe Tpeba aa 61uaat cBecHW Aeka 61no kakea

CTOMATO/OLLKA MHTEPBEHLIM|A BO YCHATA NMPA3HMHA BKy4yBa

04PEaEHV py3nLX.

Mo3HaTK ce cneaHnTe KNMHUYKM 0CTaHATL PU3MLN:
0TKaxyBarbe Ha aTxe3mBHaTa BpcKa (3aryba Ha niombaTta)

- T[locTonepaTMBHa YyBCTBMTENHOCT

- 3apobyBatrbe Ha BO3AYLLHN MEYPUMHA 33 BPEME HA
MOCTaBYBaH-ETO HA NnombaTta

- [loTKpLlyBabe, PPaKTypu

- [onTarbe Ha MaTepujan

4  PoK Ha Tpaewe 1 YyBawe

- TemnepaTypa Ha YyBatbe: 2 - 28 °C

- 3aTBOpeTE MM LUNPULOBUTE BedHaLl Nno ynoTpebarTa.
/13n0>XXyBarbeTO Ha CBET/IMHA NPEaM3BMKYBa NpepaHa
nonuMepmsaLmja.

- He kopucTeTe ro npovM3Boa0T NOC/E HA3HAYEHNOT AATYM Ha
MNCTeKyBarbE.

- JlaTyM Ha UcTeKyBatbe: nornegHeTe rm MHPopMaLMmnTe Ha
LUMPULOBUTE W NakyBaHeTO.

- [lpenynotpebaTa, BM3yENHO NPOBEPETE AaNMN MOCTOM
OLUTETYBaHE HAa NaKyBaHETO M NPOU3BOA0T. [JOKOSKY ce
COMHeBaTe, KOHTakTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG nnu BawwmoT
N0KaneH NpoaaBau.

5 [lononHuTenHn nHdopMaLum
MaTepnjanoT oa ce YyBa nodaneky og godart Ha geua!

Mpon3B0oa0T € pa3BreH camo 3a ynotpeba Bo cTomatonorujata. 06paboTkaTa Tpeba Aa ce M3BeayBa caMmo
cnope ynaTcTBoTO 3a ynoTpe6a. Hema fia ce npudaTvt 0AroBOPHOCT 3a LUTETA LUTO HACTaHana o4
HEMoYMTYBakbE Ha YNaTCTBOTO MM NPONULLIaHaTa chepa Ha KopucTerse. KOPUCHIMKOT € 0r0BOPEH 3a
TECTMParbe Ha MPOM3BO/0T BO BPCKA CO HEroBaTa CTabUnHOCT v ynoTpeba 3a 61o Koja Lien, WTo He e
3peYHO HaBe/ieHa BO YNaTcTBOTO.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20 cek.
900 - 1.400 mW/cm? 10 cek.
1.800 - 2.200 mW/cm? 5 cek.

ivoclar
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[bg] WHcTpyKumMK 3a ynoTpeba
MaTepuan 3a IeHTaNHN Bb3CTaHOBABaHMA Ha 6a3aTa
Ha nonuMepu (MHTpaopanHo hoTonoMMepusnpaHe)
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1 TMpepBupeHa ynotpeba

MNpepnHa3HayeHne
[IMPEKTHM Bb3CTAHOBABAHMSA HA GPOHTANHM M ONCTANHM 3bOKM

MauueHTCKa Lenesa rpyna

— [laumMeHTM ¢ NOCTOAHHM 3bbK
= [auneHTV ¢ MNeYHn 3b6m

Llenesu notpebutenu/cneunanHo obyyeHne
- Jlekapv no geHTanHa MeauLmnHa
- He e HeobxoamMo cneumnanHo obyyeHue.

Ynotpeba
CaMo 3a feHTanHa ynoTpeba.

Onucaxue

Evetric® e doTonoNMMEpPU3nNpaLL, PEHTITeHOKOHTPACTEH KOMMO3UTEH
matepwuan (300% Al) 3a neyeHue ¢ OMPEKTHU Bb3CTaHOBABAHUA Ha
POHTANHK ¥ gucTanty 36w (no 1S0 4049:2019 Tun 1, Knac 2, Mpyna
1). Evetric e noaxoasLL 3@ Bb3CTAHOBABAHE W Ha OK/Y3amnHK
MOBBPXHOCTW.

100% anyMUHWIA UMa PEHTTEHOKOHTPACTHOCT, EKBMBANEHTHA HA Ta3n
Ha AEHTWH], a 200% anyMUHUIA — Ha emMalna.

Evetric nonuMepu3mpa Ype3 cBETNNHA C ObMKMHA HA BbMHATA B
amanazoxa 400 - 500 nm.

Moka3zaHus
JInncBalym 3bOHW CTPYKTYPU HA DPOHTANHM U ONCTANHM 3bOKM

Bunose Bb3CTAHOBABAHMSA

- Bb3cTaHoBABaHWA Ha avcTanHu 3b6u (knacose | 1 )

- Bb3cTaHoBABaHWA BbB bpoHTanHaTa obnact (knacose Il v 1V)

- Bb3cranosasaHua 0T knac V (LepBUKaneH Kaprec, eposms Ha
KOPEHa, KNMMHOBUOHW OedekTn)

- Bb3cTaHoBABaHMSA Ha MNEYHM 36K

- MackupaHe Ha oLBETEHN (PPOHTANHM 3bOK

- lUnHmpaHe Ha NoaBMXHM 3b6M

- 3anevyaTBaHe Ha Gpucypu

- [onpaBka Ha KOMMO3UTHM 1 KEPAMUYHM Bb3CTAHOBSABAHMS.

lpoTMBONOKa3aHua

YnoTpebaTa Ha NPoO4yKTa € NPOTMBOMOKA3aHa, ako NaUMEHTbLT MMa
M3BECTHU anepruy KbM HAKOW OT HEIrOBUTE CbCTaBKN.

OrpaHuueHus npu ynotpeba
— Ao He MOXe [a Ce MOCTUrHE Cyx0 paboTHO none.
- Ao He MOXe [ia Ce CMna3AT yKka3aHWTe NpoToKOAM Ha paboTa.

OrpaHunueHus npu 06paboTka

[MpoayKTbT HE € MPeaHaA3HaYeH 33 MOBTOPHA 06paboTka Mnn
noBTOPHa ynoTpeba.

CTpaHuyHu edekTn

B oTmenHn cnyyam cbetaBkmTe Ha Evetric MoraT ga ooBenat oo
ceHcnbumnmsaums. B Tesn cnydan npoaykTbT He TpAbBa Oa ce
1M3Mon3Ba. 3a Aa Ce NPeaoTBPaTK APa3HeHe Ha NynnaTta, TpsbBa aa
Ce 0CUrypwv noaxoAsiila 3alimTa 3a nynnaTta v AeHTUHA B obnactute B
6nm3ocT 0o nynnata. HaHeceTe n3bupaTtenHo NpenapaT Ha OCHOBAaTa
Ha KanumeB XMOPOKCU BbpXy 061acTuTe B 6/1IM30CT 40 Nynnata u ro
MOKPWITE C NOAX0AALLA NOAN0XKKA.

B3zaumopeicTeus

BellecTBaTa, ChabpXaLly eBreHos/Macso ot Kapamdus, MoraT aa
NHXMBMPAT NONMMEPU3NPAHETO HA KOMMO3UTHUTE MATepUanu.
CnepoBaTtenHo TpAbBa Aa ce 13b6area HaHACAHE HA TaKMBA
MaTepuanu 3aedHo ¢ Evetric. B koMbrHaums ¢ KaTMOHHA BoAda 33 YCTa,
CPeaCTBa 3a BM3yanM3MpaHe Ha MnakaTa W X/I0PXeKCUMONH MOXe O3
ce Monyyv oUBETSABAHE.

KnuHnynm nonsu

-  Bwb3cTaHoBABaHe Ha AbBKAaTENHATA QYHKLMA
-  Bb3cTaHoBABaHE Ha ecTETUKATA

CbcTaB
bapneBo cTbkno, kononumep, UDMA, cnnmumneBo-LUMPKOHMEB CMECEH
okcma, tepbues Tpudnyopua, Bis-EMA, Bis-GMA

061110 CbaObPXKAHME HA HEOPrAHMYHM MbAHUTENW: 54 — 56 06EMHN %
Pa3Mep Ha YacTMUMTE Ha HEOPraHWYHKUTE NbAHUTENN: Mexay 0,11 um
1155 um.

2  Ynotpe6a

. OnpepensiHe Ha uBeTa

[pean onpegensHe Ha UBeTa noymucteTe 3b6uTe. LIBETHT ce n3bunpa,
[0KaTO 3bOMTE Ca OLLE BMAXHW, KaTo CE M3M0N3Ba Pa3LBeTka
(Hanpwmep pasuBeTkaTa 3a Tetric® Prime).

Il.  U3onupaHe
HeobxoamMMo e 4OCTaTbYyHO OTHOCUTENHO MM ABCOMOTHO M30NMPAHE.

lll. MpenapupaHe Ha KaBUTETA

KaBUTETHT CE Mpenapmpa CbrMacHo NPUHUMANTE Ha aAXE3MBHATA
TEXHMKA, TOECT 3aMa3BaHe Ha Bb3MOXHO HAN-TOMsIMa YacT OT
37paBaTa 3bbHa CTPYKTypa. He M3paboTBaliTe npenapaummn ¢ 0cTpu
BbTPELLHM PbOOBE M bIrNK. He NpenapupanTte AoMbAHUTENHM
peTeHLMn B 06M1aCTK, KOUTO HE Ca 3aCerHaTu oT kapuec. Paamepute
Ha KaBWTETa MO NPMHLMM CE ONPEAENsT OT FPAHNLIMTE Ha KapMo3HaTa
ne3uns nnu ctapata 06Typaums. Mpn GpoHTaNHUTE 361 B3EMETE BbB
da3a rpaHnumTe B emanna. NMpu auctanty 3b6v 3a061eTe nexko
eBEeHTYanH1TE 0CTPY eMalnoBn pbbose (C aMaMaHTeHn 6Gopepy 3a
duHupaHe, 25 - 40 um). Lepsurkanyu gedekTn 6e3 kapuec He
M3MCKBAT NpenapaLms — Camo NoYMCTBAHE C MEM3A MW Opyrn
NMOAXOAALLM MOYMCTBALLM MNACTX C MOMOLLTA HA YALLKOBUOHN FyMUYKN
NAW MaLLWMHHK YeTkn. OTCTpaHeTe BCMYKM OCTATbLM B KaBUTETA C
BOAHa cTpys. [ToacyLleTe KaBUTETA CbC CyX M 06€3MaCNEH Bb3OyX.

IV. TMpennasBaHe Ha nynnata/noanoxka

He HaHacanTe MaTepuan 3a Noas0XkKa, Korato 13ron3BaTe CBbP3BaLl,
areHT 3a eMaii1/aeHTH. Camo Npu MHOro AbM60KM KaBUTETH,
obnacTute 651130 00 NynnaTta TpsAbBa M3bMpaTenHoO Aa Ce MOKPUAT C
MOLM0XKA Ha OCHOBATA Ha Kanumes xuapokeud. Cnen ToBa Nokpuinte
C YCTOMUMB Ha HATUCK LMMEHT (Hamnp. CTbKIOVOHOMEPEH LIMMEHT). He
NMoOKPMBAITE 0CTaHANMTE CTEHN Ha KaBMUTETQ, 33 [a MoraT [4a ce
13M0N3BAT 33 CBbP3BaHe C eMalN0-AeHTUHOBUA 3OXE3MB.

V. MocTaBsiHe Ha MaTpULIa/MHTEPAEHTANEH KITWH

/3non3BaiTe 06BMBHA MaTPMLLA 38 KaBUTETK, 3acAralln
anNPOKCMMAnHaTa 30Ha, UM CEKLMOHHA MaTpMLa U 9 duKcrpaiTe ¢
KNMHoBE.

VI. KoHavumoHupaHe/HaHacsiHE Ha CBbP3BaLLMWA areHT
[ﬁ] HaHeceTe CBbp3BaLLMA areHT Bbpxy 3bOHATa CTPYKTypa Mo
WNHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba 0T NPoM3BoaAMTENS Ha
13M0n3BaHMA NpoaykT. lvoclar Vivadent npenopbyBa
1N3M0N3BaHeTo Ha (GOTOMNONMMEPU3MPALLL, CAMOELIBALL, Ce
€HOKOMMOHEHTEH aaXe3uB.
VIl. HaHacsHe Ha Evetric
- 33 oNTUMasnHM pesynTati npunarainTe Evetric Ha cnoese ¢
MaKCUManHa gebenunHa 2 mm unv 1,5 mm (HaHeu OeHTUH).
- ApanTupaliTe NpaBMIHO MATEPWANa, 3a [1a 0CUrypuUTe NNbTEH
KOHTAKT Ha KOMMO3MTA CbC CTEHMTE HA KaBUTETA.
- OcurypeTe O0OCTAaTbYHO NPOAL/XKMUTENHA EKCNO3MLMS C NaMnaTa,
33 13 NpPeoTBPATUTE HEMbB/IHO MOMMEPM3NPAHE HA
Bb3CTAHOBABAHETO.



- 3anmpenopbknTe 0THOCHO BPEMETO 3a ekcno3uuws (Exposure
time) Ha cnoW 1 MHTeH3WTeTa Ha ceeTnvHaTa (Light intensity)
BuxxTe Tabnumua 1 (Table 1).

- MHeTpyKuunTe 3a ynotpeba Ha NoNMMepu3npaLLaTa

namna Tps6Ba Aa ce cnassart.

- KoraTto v3non3eaTe MeTanHa MaTpuLa, NOMMEPU3NPANTE
[OOMb/IHATENHO KOMMO3UTHUS MaTEPVAn 0T ByKanHaTta u
NMHrBaNHaTa/nanaTanHaTa CTpaHa, cne/d KaTo 0TCTPaHUTe
MATPMLIATA, ako He ce 13M0M3Ba NoNMMepM3MpaLLa namna
Bluephase®.

- AKO CBETOBOAbBT Ha NamnaTa He MoXe Aa 6bae Pa3nonoxeH
naeanHo — HanpuMep Ha HeobXoaMMOTO Pa3CTOSIHME [0
KOMMO3MTa UMK MO brb ¢ NOAXOAALLO PA3NpPOCTPAHEHUE Ha
CBET/IMHATA, — TPSI6BA 0THOBO A3 06/1bYMTE KOMMO3UTHMS
MaTepuman ¢ namnara.

- AKO AvaMeTbpbT Ha CBETOBOOHMA HAKPAMHMK € MO-Mabk OT
[MaMeTbpa Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO, M3BbPLUETE NPUNOKPMBALLA
ce NoNMMepr3aLms, 3a f1a rapaHTMpaTe, Ye BCUYKM 0611aCTH Ha
Bb3CTAHOBABAHETO Ca NOMUMEPM3NPAHM.

- [loXenaHue MOXe [1a Ce HAaHEeCe HaYarneH Col ¢ TeYmnB
KOMMO3MTEH MaTepuan.

MonMMepn3npanTe T031 CNoM OTAENHO CbINACHO
CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba.

- HanacsaHe npv nonpasku: HarpaneTe NOBBbPXHOCTTa 3@ NOMNPaBka
C AVaMaHTeHW NUNNTENK, NoYMcTeTe A U3LUAN0 C BOAHA CTPYS U 8
noacylieTe ¢ obe3mMacneH 1 Cyx Bb3yx Nof HanaraHe.
MOBBPXHOCTTA Ha KEPAMMYHWTE Bb3CTaHOBABAHMS TpsibBa Aa ce
06paboT ¢ NoaxoasLL NpalMep No UHCTPYKLMKUTE Ha
npou3soanTens.

[]}] HaHeceTe CBbP3BaLLMA areHT BbPXy KOMMNO3WUTHATa UMK
KepaMmyHaTa NOBbPXHOCT N0 MHCTPYKLUMMTE 33 ynoTpeba
Ha 13M0M3BaHNA NPoaYyKT. HaHeceTe KOMNO3UTHWA
MaTepKan, KakTo e onmncaHo B pasaen VII.

VIil. ®uHupaHe/npoBepka Ha okny3uaTa/nonmpaHe

OTCcTpaHeTe M3MWLLIHWA MaTepuan ¢ BonhpamMmoBo-KapbuaHM nnm
[MAMaHTEHW GUHUPHL NUAUTENN CNe NONMMEPU3NPAHETO.
MpoBepeTe OKMy3WATa 1 KOHTAKTa C aHTAroHUCTUTE 1 HaNpaBeTe
HEO0BX0AMMMTE KOPEKLIMM Ype3 U3NUABaHe, 33 [a NPenoTBpaTuTe
NPEeABaAPUTENHV UMW HEMPABWIHK KOHTAKTY NPW MTb3raHe no
NOBbPXHOCTTA Ha Bb3CTAHOBABAHETO. 3M0n13BainTe NonmpHn
[IMCKOBE ¥ MOMMPHW NEHTW, 33 Aa NOMMPaTe Bb3CTAHOBABAHETO [0
cuneH bnsachbk.

Benexku 3a HaHacaHeTO

- [lpn nonpaBkv oonbnHUTEeNeH Evetric Moxe aa ce HaHece
[OVPEKTHO BbPXY MOUMEPM3NPAHMS MaTepuan. AKo
Bb3CTAHOBABAHETO C Evetric e monvpaHo, To MOBbPXHOCTTA
NbpPBO TPsIOBA A Ce HarpanaByW 1 HABNAXHW C aAxe3vB, Npean
[0a ce HaHece Evetric.

- Evetric TpabBa na 6bade CbC CTalHa TEMMEPATypPa, KOraTo ce
HaHacs. [Tpy No-HUCKM TeMNepaTypy MaTEPUANDBT Ce U3TErNS
no-TpyaHo.

- Wnpuunte He TpAbBa Oa ce Ae3nHPEKLMNPAT C OKUCIUTENHM
Ne3MHPEKTaHTL.

3  WHdopMauua 3a 6e3onacHoCT

- Bcnyyvai Ha Cepuo3HM MHLMAOEHTV BbB BPb3Ka C NpoaykTa, Mons,
cBbpxeTe ce ¢ lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/fnxTeHLwaiH, yebcanT: www.ivoclar.com u
OTrOBOPHUTE KOMMETEHTHM MHCTUTYLMN.

- AkTyanHute MHCTpYKUMK 33 ynoTpeba ca HanmMyHu B pasaen
M3Ternane Ha MHGopMaums” Ha yebcalTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- 0606LeHVETO 33 6E30MaCHOCT U KNNHUYHKTE pe3ynTaTu (SSCP)
MOXe [a 6bae nonyyeHo oT EBponelickaTta 6a3a oaHHM 3a
meomumHekute nsgenus (EUDAMED) Ha agpec https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- OcHoHwu UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

MpegynpexxaeHus

- CnasBanTte VHpopMaLmoHHKUa nncT 3a 6e3zonacHocT (SDS)
(HanuueH B pasgen M3TernsaHe Ha nHGopmaLwms” Ha yebcanta
Ha Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- HenonumepwusmpaH Evetric He TpssbBa Oa BNM3a B KOHTAKT C
KOXaTa, nMraBuuaTa unm ouymte. Henonumepusnpanuat Evetric
MOXE 03 MMa Nnek Apa3Hell edekT 1 Aa AoBeOe 00
ceHcmbunmnsaums kbM MeTakpunaTu. lpeanaraHnTe Ha Nasapa
MeOMLMHCKM PbKaBULM HE Npeana3BaT CpeLLy CeHenbmnmsaums
KbM METAKPUNATK.

WHdopMauua oTHOoCHO 06e3BpeXXAaHEeTo HA 0TNaAbLU
OcTaTbyHaTa CKMaa0Ba HAMMYHOCT UM CHETUTE Bb3CTaHOBABAHMA
TpsbBa Aa ce AEMOHMPAT 33 0TNAAbLUM CbIIACHO HAUMOHAMHNUTE
3aKOHOBW pa3nopenbw.

OcTaTbyHM p1CKOBE

[ToTpebutenuTte TpAbBa Oa 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLNSA B

YCTHaTa KyXMHa Kpue onpeaeneHin pUCKoBeE.

/13BECTHWM Cca CrneaHnTe KNMHUYHU 0CTAaTbYHN PUCKOBE:

- Pa3pyliaBaHe Ha aaxe3vBHaTa Bpb3ka (3aryba Ha 06TypaumuaTa)

- [locTonepaTvBHA YyBCTBUTENHOCT

- (06pa3yBaHe Ha LynaM N0 BPeMe Ha MOCTABSAHETO HA
06TypaumusTa

- OtnrocneaHe, GpakTypn

- [ornbliaHe Ha MaTepuan

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHne

- TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue: 2 — 28 °C

- 3aTtBapsanTe WNpMUNUTE BedHara crnen ynotpeba.
13naraHeTo Ha CBET/IMHA BOAM [10 NPEXOEBPEMEHHO
nonMMepu3npaxe.

- He wv3non3BaiTe npoaykTa crep yka3aHus Cpok Ha FogHOCT.

- CpoK Ha rogHoCT: MOCOYEH Ha LINPULMTE N ONAKOBKMTE.

- [lpeon ynoTtpeba ornenanTte onakoBkaTa v NPOOyKTa 3a
nospeaw. B cnydyait, ye MMaTe CbMHEHWE, C& KOHCYNTMpanTe ¢
Ivoclar Vivadent AG nnu ¢ Balums MecTeH TbproBCkM NapTHLOP.

5 [onbaHutenHa uidpopmaums
CbxpaHaBaliTe MaTepMana Ha MACTO, HeJOCTbMNHO 33 deLa!

MaTtepuansT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTBaHeTo TPAObBA Aa Ce M3BbPLIBA TOYHO
cnopes MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba. [pOM3BOANTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a LUETM, IPOM3THYALLY OT
HECMa3BaHe Ha MHCTPYKUMUTE W NpeBraeHaTa 06nacT Ha ynotpe6a. MoTpebuTensT Hocy 0TrOBOPHOCT 33
NPOBEPKA Ha NPUI0XMMOCTTA Ha NPOAYKTUTE MPK ynmpeﬁa 33 Uenu, KOUTo He ca U3PUYHO ONUCAHN B
VHCTPYKLMMTE.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20 cekyHan
900 - 1400 mW/cm? 10 cexyHam
1800 - 2200 mW/cm? 5 cekyHau
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1 Pérdorimi i synuar

Date information prepared:
2022-11-09 / Rev.0

Qéllimi i synuar
Restaurime té drejtpérdrejta t€ dhémbéve té parmé dhe té pasmé

Grupi i synuar i pacientéve
- Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacientét me dhémbé qumeéshti

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém
- Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Evetric® éshté njé kompozit fotopolimerizues, radioopak, fluid (300%
Al) pér trajtimin e drejtpérdrejté restaurues té dhémbéve té parmé
dhe té pasmé (sipas IS0 4049:2019 tipi 1, klasi 2, grupi 1.

Evetric éshté gjithashtu i pérshtatshém edhe pér restaurimin e
sipérfageve okluzale.

100% alumini ka papérshkueshméri rrezatimi té barasvliershme me té
dentinés dhe 200% alumini éshte i barasvlershém me smaltin.

Evetric fotopolimerizohet me drité né diapazon gjatésie vale 400-500
nm.

Indikacionet
Mungesé strukture té€ dhémbit te dhémbét e parmé dhe té€ pasmé

Llojet e restaurimeve

- Restaurime né dhémbét e pasmé (kategorité | dhe 1)

- Restaurime anteriore (klaset Ill, IV)

- Restaurime té klasit V (karies cervikal, erozion i rrénjés, defekte
né formé pyke)

—  Restaurime té dhémbéve té qumeéshtit

- Veshje e dhémbéve té gngjyrosur té€ pérparmé

- Ndarje e dhémbéve Iévizés

- lzolimizgjeruar i plasaritjeve

- Riparim i restaurimeve kompozite/qeramike.

Kundérindikacionet

Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit

- Nése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.

- Neése nuk mund té zbatohen procedurat e pércaktuara té punés.
Kufizimet e pérpunimit

Produkti nuk synohet pér ripérpunim apo ripérdorim.

Efektet anésore

Né raste té vecanta, pérbérésit e Evetric mund té shkaktojné
sensibilizim. Produkti nuk duhet té pérdoret né kéto raste. Pér té
shmangur acarimin e mundshém té pulpés, zonat prané pulpés duhet
té mbrohen me njé mbrojtés té pérshtatshém pulpe/dentine.
Vendosni né ményré selektive material gé pérmban hidroksid kalciumi
né zonat prané pulpés dhe mbulojini me izolues té pérshtatshém pér
kavitetin.

Bashkéveprimi

Substancat gé pérmbajné eugenol/vaj karafili mund té frenojné
polimerizimin e materialeve me bazé metakrilate. Rrjedhimisht,
aplikimi i kétyre materialeve sé bashku me Evetric duhet té shmanget.
Mund té keté gngjyrosje né rast se kombinohet me larés kationiké
goje, agjenté zbulues té gurézave dhe klorheksiding.

Pérfitimet klinike

- Rikonstruksioni i funksionit té pértypjes
- Restaurimii pamjes estetike

Pérbérja
Qelg bariumi, kopolimer, UDMA, oksid i pérzier Si-Zr, trifluorur iterbiumi,
Bis-EMA, Bis-GMA

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 54-56 vol%
Madhésia e grimcés s€ mbushésve joorganiké: midis 0,11 dhe 15,5 um.

2  Pérdorimi

I.  Pércaktimii nuancés

Pastrojini dhémbét pérpara pércaktimit té€ nuancés. Nuanca
pérzgjidhet me dhémbin ende té lagur duke pérdoru njé udhézues
nuancash (p.sh. udhézuesin e nuancave Tetric® Prime).

Il.  Izolimi
Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

lll. Pérgatitja e kavitetit

Kaviteti pérgatitet sipas parimeve té teknikés adezive, d.m.th. duke
ruajtur strukturén e dhémbit sa mé shumé té jeté e mundur. Mos
pérgatitni kénde dhe skaje t€ mprehta té brendshme. Mos pérgatitni
prerje té poshtme shtesé né zonat pa karies. PErmasat e kavitetit né
pérgjithési pércaktohen nga shkalla e kariesit ose madhésia e
restaurimit té vjetér. Jepini kénd té pjerrét margjinave té smaltit né
regjionin anterior. Rrumbullakosni lehté buzét e mundshme té
mprehta té smaltit né regjionin posterior (me diamante [Emimi,

25- 40 um). Defektet cervikale pa prani kariesi nuk duhen pérgatitur,
por vetém pastrohen me shtuf ose me pasta té tjera té€ pérshtatshme,
me ndihmén e kupave té gomés ose té furgave rrotulluese. Higni gdo
mbetje né kavitet me spérkatje me ujé. Thajeni kavitetin me ajér pa
ujé dhe pa yndyré.

IV. Mbrojtja e pulpés / Baza

Mos pérdorni material bazé kur pérdoret agjent lidhés smalti/dentine.
Né kavitete shumé té thella, zonat prané pulpés duhet té vishen
vegmas me njé shtresé hidroksidi kalciumi. Né vijim té mbulohen me
cement rezistues ndaj trysnive (p.sh. cement jonomeri gelgi). Mos i
mbuloni muret e tjera té kavitetit, g€ té mund té pérdoren pér té
krijuar lidhje me adezivin e smalt-dentinés.

V. Vendosja e matricés / kunjit ndérdhémbor

Pérdorni njé mbéshtjellé pérreth matricés pér kavitetet gé prekin
zonén proksimale ose njé brez matrice seksionale dhe fiksojeni me
kunja.

VI. Parapérgatitja / Aplikimi i agjentit lidhés
Vendoseni agjentin lidhés né strukturén e dhémbit sipas
udhézimeve té pérdorimit té prodhuesit té produktit té
pérdorur. Ivoclar Vivadent rekomandon pérdorimin e njé adezivi
me njé pérbéres, vetashpérsues dhe fotopolimerizues.

VII. endosja e Evetric

- Pérrezultate optimale, vendoseni Evetric né shtresa prej maks. 2
mm trashési ose 1,5 mm trashési (ngjyrat e dentinés).

- Pérshtateni materialin si¢ duhet né ményré gé té siguroninjé
kontakt té miré té resinés kompozite me muret e kavitetit.

- Parandaloni polimerizimin e paploté té restaurimit duke
garantuar ekspozim té mjaftueshém ndaj drités polimerizuese.

- Pérrekomandime né lidhje me kohén e ekspozimit (Exposure
time) sipas rritjes dhe intensitetit té drités (Light intensity) shihni
tabelén 1 (Table 1).

- Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit té llambés sé

polimerizimit.



- Kur pérdorni njé matricé metali, polimerizojeni gjithashtu edhe
materialin kompozit nga ana bukale ose linguale/palatale pas
hegjes S€ matricés, nése nuk pérdoret drité polimerizuese
"Bluephase®".

-  Nése udhézuesiidrités nuk mund té vendoset né pozicion ideal,
p.sh. né distancé nga kompoziti ose né kénd divergjent pérhapjeje
té drités, fotopolimerizojeni sérish materialin e kompozitit.

- Neése diametri i majés drejtuese té drités eshté me i vogél se
diametri i restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér t'u
siguruar gé té mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

- Gjéjamé e miré éshté gé njé komposit i rrjedhshém té aplikohet
si shtrese fillestare.

Polimerizojeni shtresén vegmas, né pérputhje me
udhézimet pérkatése té pérdorimit.

- Aplikimi né rastet e riparimeve: Ashpérsoni sipérfagen pér t'u
riparuar, me ashpérsues diamanti dhe pastrojeni miré me
spérkatje uji, si dhe thajeni me ajér té€ kompresuar pa vaj dhe pa
ujé. Sipérfagja e restaurimeve geramike duhet té trajtohet me
njé primer geramik té pérshtatshém sipas udhézimeve té
prodhuesit.

[E Aplikoni agjentin lidhés né sipérfagen kompozite /
geramike sipas udhézimeve té pérdorimit té produktit.
Aplikani resinén kompozite si¢ tregohet né pjesén VII.

VIII. Finitura / kontrolli i okluzionit / lustrimi

Largojeni ¢cdo material té tepért me njé frezé té€ pérshtatshme
tungsteni karbiti ose Iémues diamanti pas polimerizimit. Kontrolloni
okluzionin dhe artikulimin dhe kryeni korrigjimet e duhura gérryese pér
té parandaluar kontaktet e parakohshme ose rrugét e padéshiruara té
artikulimit né sipérfagen e restaurimit. Pérdorni lustrues, si edhe disge
lustrimi dhe shirita lustrimi, pér ta IéEmuar restaurimin me shkélgim té
larté.

Shénime pér vendosjen

- Neérastin e riparimeve, mund té vendosni Evetric té métejshém
né materialin e polimerizuar. Nése restaurimi me Evetric éshté
lustruar tashmeé, ai né fillim duhet té ashpérsohet dhe té njomet
me njé adeziv para se té aplikohet Evetric.

- Evetric duhet té keté temperaturé ambienti kur té vendoset.
Temperaturat e ftohta e béjné materialin té véshtiré pér ta
nXxjerre.

- Shiringat nuk duhet té dezinfektohen me agjenté dezinfektues
oksidues.

3 Informacioni i sigurisé

- Nérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me "lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein", fagja né internet: www.ivoclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né seksionin e
shkarkimeve té fages sé€ internetit té "lvoclar Vivadent AG"
(www.ivoclar.com).

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e té dhénave pér pajisjet
mjekésore (EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082AFILL004JG

Paralajmérime

- Zbatoni dokumentin e té dhénave té sigurisé (SDS) (gjendet te
seksioni i shkarkimit i fages sé internetit té "lvoclar Vivadent AG",
www.ivoclar.com).

- Evetric i papolimerizuar nuk duhet té bjeré né kontakt me
Iékurén/membranén e mukozgés apo syté. Evetric i papolimerizuar
mund té keté efekt té lehté irritues dhe mund té gojé né njé
reaksion ndjeshmérie ndaj metakrilateve. Dorezat komerciale
mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit té ndjeshmeérisé
ndaj metakrilateve.

Informacion i hedhjes
Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té hidhen sipas kérkesave
ligjore kombétare pérkatése.

ivoclar.com

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e mbushjes)

- Ndjeshméria pas ndérhyrjes

- Mbetje e flluskave té ajrit gjaté vendosjes sé mbushjes

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4 Jetégjatésia e pérdorimit dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes: 2 - 28 °C

- Mbyllini shiringat menjéheré pas pérdorimit.
Ekspozimi ndaj drités sjell polimerizim té parakohshém.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: shih informacionin né shiringa dhe paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

5 Informacione shtesé
Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht duke ndjekur
"Udhézimet e pérdorimit". Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produktit pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tij pér géllimet e tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht tek udhézimet.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurdri directe ale dintilor anteriori si posteriori

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati / Instruire speciala
- Medici dentisti
- Nueste necesarad instruire speciald

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Evetric® este un material compozit fotopolimerizabil, radioopac

(300% AI), pentru tratamentul restaurativ direct al dintilor frontali si
laterali (conform IS0 4049:2019, Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1). De
asemenea, Evetric este adecvat pentru restaurarea suprafetelor
ocluzale.

Aluminiul 100% prezintd o radioopacitate echivalentd cu a dentinei, iar
aluminiul 200% este echivalent cu smaltul.

Evetric polimerizeaza la lumind cu lungimi de unda situate n intervalul
400-500 nm.

Indicatii
Structuri dentare lipsd la nivelul dintilor anteriori si posteriori

Tipuri de restaurdri

—  Restaurdri la dintii posteriori (clasele | si I);

- Restaurariin regiunea anterioara (clasele lll, IV);

- Restaurdri de clasa V (carii de colet dentar, eroziuni radiculare,
defecte cuneiforme);

- Restaurdri ale dintilor deciduali;

- Fatetdridirecte ale dintilor frontali modificati de culoare;

- Imobilizarea dintilor parodontotici;

- Sigildri extinse de santuri si fosete;

- Reparatii ale restaurarilor din material compozit/ceramice.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata daca pacientul are o

alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia

acestuia.

Limitari in utilizare

- Daca nu poate fi stabilit un cdmp de lucru uscat.
- Dacd tehnica de lucru stipulatd nu poate fi aplicata.

Restrictii de procesare
Produsul nu este destinat reprocesarii sau reutilizarii.

Reactii adverse

Tn cazuri izolate, substantele din compozitia produsului Evetric pot
provoca sensibilizare. Produsul nu trebuie utilizat Tn asemenea cazuri.
Pentru a evita iritarea pulpei dentare, protejati zonele din apropierea
pulpei cu un material de protectie pulpo-dentinard adecvat. Aplicati
selectiv un material pe baza de hidroxid de calciu in zonele apropiate
de pulpa dentard si acoperiti cu un liner pentru cavitdti adecvat.

Interactiuni

Substantele pe baza de eugenol/ulei de cuisoare pot inhiba procesul
de polimerizare al materialelor pe baza de metacrilat. Prin urmare, se
va evita utilizarea unor astfel de materiale impreund cu Evetric. In
combinatie cu ape de gura cationice, indicatorii de placd si
clorhexiding, pot apare modificari de culoare.

Beneficiul clinic

- Restaurarea functiei de masticatie;
- Restaurarea estetica;

Compozitie
Sticld de bariu, copolimer, UDMA, oxid mixt de Si-Zr, trifluorurd de
ytterbium, Bis-EMA, Bis-GMA

Continutul total de umplutura anorganica: 54-56 vol%
Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganicd: intre 0,11 5i 15,5 um.

2  Utilizare

I.  Determinarea nuantei coloristice

Tnainte de a stabili nuanta coloristicd, curatati dintii. Selectarea
nuantei se va efectua pe dintele incd umed, folosind un ghid de
nuante (de ex, ghidul de nuante Tetric® Prime).

Il. lzolarea
Este necesara o izolare corectd, relativad sau absoluta.

lll. Pregadtirea cavitdtii

Cavitatea se pregdteste conform principiilor tehnicii adezive, adica
prin pdstrarea a cat mai mult posibil din structura dentard. Nu se vor
prepara muchii si unghiuri ascutite interne. Nu se vor prepara
retentivitdti suplimentare extinse in tesut sdndtos. Dimensiunile
cavitdtii sunt determinate in general de gradul de extindere al leziunii
carioase sau de dimensiunea vechii restaurdri. In regiunea anterioard
se bizoteazd marginile de smalt. In regiunea posterioard, trebuie
rotunjite doar muchiile ascutite de smalt (cu freza diamantata de
finisat, 25-40 um). Leziunile necarioase de la nivelul coletelor dentare
nu se vor prepara, ci se vor curata cu o piatrd ponce, respectiv cu
paste de curdtare adecvate, folosind o guma sau perie rotativa.
Cavitatea va fi curdtatd de reziduuri cu un jet de apd. Apoi, cavitatea
va fiuscata cu un jet de aer uscat si degresat.

IV. Protectia pulpard/obturatia de baza

Tn cazul utilizarii unui agent de leg3turd amelo-dentinar, nu efectuati
obturatie de baza. Pentru zonele foarte profunde, aflate in
proximitatea pulpei, se va acoperi zona selectiv cu un liner pe baza de
hidroxid de calciu. Se va adduga apoi un strat de ciment rezistent la
compresiun (de ex. ciment ionomer de sticld). Nu acoperiti ceilalti
pereti ai cavitdtii, pentru a putea fi folositi ulterior ca substrat de
legaturd pentru sistemul adeziv amelo-dentinar.

V. Aplicarea matricei/a penei interdentare

Utilizati o matrice circulard pentru cavitdtile care afecteaza zona
proximala sau o banda matrice sectionald, apoi fixati-o cu pene
interdentare.

VI. Conditionarea/aplicarea sistemului adeziv
Aplicati sistemul adeziv pe structura dentard, conform
instructiunilor de utilizare ale fabricantului produsului folosit.
Ivoclar Vivadent recomanda utilizarea unui adeziv mono-
component, fotopolimerizant si autogravant.

VIIl. Aplicarea Evetric

- Pentrurezultate optime, aplicati Evetric in straturi de max. 2 mm
grosime sau de 15 mm grosime (nuante Dentin).

- Adaptati materialul corect pentru a asigura un contact ferm
dintre rdsina compozita si peretii cavitatii.

- Preveniti polimerizarea incompleta a restaurarii printr-o
expunere suficientd la lumina de polimerizare.

- Pentru recomandaéri privind timpul de expunere (Exposure time)
pentru fiecare etapa si intensitatea luminii (Light intensity),
consultati tabelul 1 (Table 1).

- [:E A se respecta instructiunile de utilizare corespunzatoare

luminii polimerizante.



- (and se utilizeaza o matrice de metal, polimerizati materialul
compozit si din directie bucald sau linguald/palatinald dupa
indepdrtarea matricei, daca nu utilizati lampa de polimerizare
Bluephase®.

- Dacd ghidajul optic nu poate fi pozitionat perfect, de ex. la o
anumitd distanta de materialul compozit sau intr-un unghi de
emisie a luminii divergent, fotopolimerizati din nou materialul
compozit.

- Dacad diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat
diametrul restaurdrii, efectuati o polimerizare suprapusa pentru a
vd asigura ca toate zonele restaurdrii sunt acoperite.

- Poate fiaplicat Tn mod optional un material compozit fluid ca
strat initial.

Polimerizati acest strat separat, in conformitate cu
instructiunile de utilizare respective.

- Aplicareain caz de reparatii: Prelucrati suprafata restaurdrii care
urmeaza a fi reparatd, cu ajutorul unei freze diamantate de
finisare, curdtati suprafata cu jet de apa si uscati-o cu aer
comprimat uscat si fard ulei. Suprafata restaurdrilor ceramice
trebuie tratatd cu un grund ceramic adecvat, conform
instructiunilor producdtorului.

Aplicati agentul adeziv pe suprafata compozitd/ceramica
conform instructiunilor de utilizare ale produsului utilizat.
Aplicati rdsina compozitd asa cum este descris in
sectiunea VII.

VIII. Finisarea/controlul ocluziei/lustruirea

Dupd polimerizare, inldturati orice material Tn exces cu o freza de
finisat din carburd de tungsten sau diamantatd. Verificati ocluzia si
articulatia si efectuati ajustarile adecvate pentru a preveni contactele
premature sau ghidajele nedorite pe suprafata restaurdrii. si cu discuri
de lustruit si benzi de lustruire, pentru a obtine o restaurare cu grad
ridicat de luciu.

Note prlvmd tehnica de lucru
Tn cazul unei reparatii, materialul suplimentar Evetric se poate
aplica direct pe materialul polimerizat. in cazulin care
restaurarea Evetric a fost deja lustruitd, aceasta trebuie mai intai
aspritd si umezitd cu un adeziv inainte de a se aplica material
proaspat Evetric.

- Evetric trebuie aplicat la temperatura camerei. Materialul rece
poate fi dificil de extrudat.

- Esteinterzisd dezinfectarea seringilor cu agenti dezinfectanti
oxidanti.

3  Informatii privind siguranta

- Incazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-vd
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com, si autoritdtilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in sectiunea
de descarcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descarcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de baza 76152082AFILL004JG

Avertizari

- Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild in
sectiunea de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).

- Evitati contactul materialului nepolimerizat Evetric cu pielea/
mucoasele si ochii. In stare nepolimerizatd, Evetric poate avea un

efect usor iritant si poate duce la sensibilizare fatd de metacrilati.

Manusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

ivoclar.com

Informatii privind eliminarea
Materialele rdmase sau restauradrile indepdrtate trebuie eliminate
conform reglementarilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale
Utilizatorii trebuie sa aiba in vedere faptul cd orice interventie dentard
n cavitatea orald implicd anumite riscuri.
Se cunosc urmatoarele riscuri reziduale clinice:
Legdturd adezivd nereusitd (pierderea obturatiei)
- Sensibilitate postoperatorie
- Introducerea bulelor de aer in timpul aplicarii obturatiei
- Ciobire, crapare
- Ingerarea materialului

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare: 2 - 28 °C

- Inchideti seringile imediat dupd utilizare.
Expunerea la lumind duce la polimerizare prematura.

- Nu utilizati produsul dupd data de expirare indicata.

- Datade expirare: vezi data de seringd si ambalaj.

- Tnainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul
pentru a vedea daca sunt deteriorate. in caz de dubiu, consultati
Ivoclar Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu I3sati materialul la Indemana copiilor!

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in
strictd conformitate cu instructiunile de utilizare. Producatorul nu isi asuma responsabilitatea pentru daunele
rezultate in urma nerespectarii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat. Utilizatorul are obligatia de a
testa produsul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea sa in orice alte scopuri care nu sunt prezentate
explicit n instructiunile de utilizare.

Table 1

Light intensity Exposure time

500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1.400 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w zebach przednich i bocznych

Grupa docelowa pacjentow
- Pacjenci z zebami statymi
- Pacjenci z zebami mlecznymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne
- Dentysci
- Nie sa wymagane zadne specjalne szkolenia.

Zastosowanie

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Evetric® jest swiattoutwardzalnym materiatem ztozonym, dajgcym
kontrast na zdjeciach rentgenowskich (300%Al) do bezposredniego
wypetniania ubytkow w zebach przednich i i bocznych (zgodnie z
IS0 4049:2019 Typ 1, Klasa 2, Grupa 1). Evetric moze by¢ réwniez
wykaorzystywany do odbudowy powierzchni okluzyjnych.

100% Al to kontrast na zdjeciach rtg réwny kontrastowi zebiny a 200%
Al to kontrast, ktory jest réwny kontrastowi szkliwa

Evetric jest uwardzany Swiattem o dtugosci fali w zakresie 400-500 nm.

Wskazania
Brak struktury zeba w odcinku przednim i bocznym

Typy uzupetnien

- Wypetnienia ubytkdw w zebach bocznych (ubytki klas | 1)

- Wypetnienia w zebach przednich (ubytki klas Ill, IV)

- Wypetnienia ubytkdw klasy V (prochnica przyszyjkowa, erozja
korzenia, ubytki w ksztatcie klina)

- 0Odbudowa zebdéw mlecznych

- Licowanie przebarwionych zebéw przednich

- Szynowanie zebow ruchomych

- Poszerzone uszczelnianie bruzd

- Naprawa uzupetniert kompozytowych/ceramicznych.

Przeciwwskazania
Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikdw produktu.

Ograniczenia stosowania

- Brak mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola
zabiegowego.

- Brak mozliwosci przestrzegania zalecanej techniki naktadania
materiatu.

Ograniczenia w przetwarzaniu
Produkt nie jest przeznaczony do ponownego przetworzenia lub
wykorzystania.

Skutki uboczne

W indywidualnych przypadkach sktadniki preparatu Evetric moga
prowadzi¢ do uczulen. Nalezy wtedy zrezygnowad ze stosowania
materiatu. W celu unikniecia podraznienia miazgi, miejsca w jej pablizu
nalezy przykry¢ odpowiednim materiatem zabezpieczajacym miazge/
zebine. Wybidrczo nanies¢ materiat na bazie wodorotlenku wapnia w
poblizu miazgi i pokry¢ go odpowiednim linerem.

Interakcje

Substancije fenolowe, np. eugenol/olejek gozdzikowy, hamuja
polimeryzacje materiatéw na bazie metakrylanéw 7 tego powodu
nalezy unikaé stosowania materiatow zawierajacych tego rodzaju
substancje w potaczeniu z materiatem Evetric. Z kolei zwigzki
kationowe bedace sktadnikiem ptyndw do ptukania jamy ustnej, jak
rowniez srodki do wybarwiania ptytki nazebnej oraz chlorheksydyna
mogq powodowac przebarwienia.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkeji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

Szkto barowe, kopolimer, UDMA, mieszany tlenek Si-Zr, trifluorek iterbu,
Bis-EMA, Bis-GMA

Catkowita zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych: 54-56 vol%
Wielkos$¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,11 um do 15,5 um.

2  Zastosowanie

I.  Okreslenie koloru

Przed okresleniem koloru nalezy oczysci¢ zeby. Kolor dobierany jest
przy jeszcze wilgotnym zebie za pomoca kolornika (np. kolornik dla
Tetric® Prime).

Il. Izolacja pola zabiegowego

Pole zabiegowe nalezy wzglednie lub catkowicie zabezpieczy¢ przed
wilgocia.

lll. Opracowanie ubytku

Ubytek opracowac wedtug zasad techniki adhezyjnej, tj. w sposab jak
najbardziej oszczedzajacy twarde tkanki zeba Nie nalezy preparowacd
ostrych brzegow i katow. Nie wykonywa¢ podcie¢ retencyjnych w
miejscach wolnych od prochnicy. Ksztatt ubytku okresla rozlegtosé
ogniska prochnicowego lub rozmiar poprzedniego wypetnienia.
Zeszlifuj krawedzie szkliwa w obszarze przednim. W zebach bocznych
zaokragli¢ ostre brzegi szkliwa (wierttem z drobnoziarnistym nasypem
diamentowym 25-40 um). Ubytki przyszyjkowe pochodzenia
niepréchnicowego nalezy oczysci¢ pumeksem lub odpowiednig pastq
za pomoca gumek lub rotacyjnych szczoteczek. Ubytek wyptukac
woda w celu usuniecia wszelkich zanieczyszczen. Wysuszyé
powietrzem bez oleju i wody.

IV. Ochrona miazgi/Zatozenie podktadu

Nie nalezy stosowa¢ materiatu podktadowego przy zastosowaniu
systemu taczacego. Gtebokie ubytki potozone w poblizu miazgi nalezy
punktowo pokry¢ cienka warstwa materiatu podktadowego na bazie
wodorotlenku wapnia, a nastgpnie mechanicznie wytrzymatym
cementem (np. szklano-jonomerowym). Nie nalezy pokrywac
pozostatych scian ubytku materiatem podktadowym, gdyz niepokryte
szkliwo i zebina sg niezbedne do wytworzenia potaczenia z systemem
taczacym.

V. Zaktadanie formowki/klinéw miedzyzebowych

W przypadku wypetnienia ubytkdw na powierzchniach stycznych nalezy
zastosowaé formowke z paskiem albo formoéwke czesciowq i
umocowac je za pomoca klindw miedzyzebowych.

VI. Wytrawianie szkliwa i zebiny/Aplikacja materiatu taczacego

EE] Wytrawianie i aplikacja materiatu taczacego powinny byé
przeprowadzone zgodnie z instrukcjami stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatéw. Ivoclar Vivadent
zaleca stosowanie $wiattoutwardzalnego, samotrawigcego kleju
jednosktadnikowego.

VII. Aplikacja Evetric

- Aby uzyska¢ optymalne rezultaty, nalezy naktada¢ Evetric
warstwami 0 maks. grubosci 2 mm lub o grubosci 1,5 mm
(barwniki do uzupetnien).

- Nalezy odpowiednio modelowac¢ materiat, aby zapewni¢ kontakt
zywicy kompozytowej ze Scianami ubytku.



- Wcelu zapobiezenia niekompletnej polimeryzacji uzupetnienia
zapewni¢ odpowiednig ekspozycje na swiatto lampy
polimeryzacyjne;j.

- Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji (Exposure time) w stosunku
do warstwy materiatu i natezenia $wiatta (Light intensity) patrz
tabela 1(Table 1)

- EE] Nalezy przestrzegaé instrukcji obstugi lampy

polimeryzacyjne;j.

- W przypadku stosowania metalowego paska i formowki, po ich
usunieciu wymagana jest dodatkowa polimeryzacja wypetnienia
od strony policzkowej i jezykowej/podniebiennej. Jest ona
konieczna réwniez w sytuacji, kiedy polimeryzacja nie zostata
przeprowadzona przy zastosowaniu lampy Bluephase®.

- Jesliwtasciwe ustawienie Swiattowodu lampy nie jest mozliwe i
Swiattowdd musi zosta¢ umieszczony np. w pewnej odlegtosci od
materiatu kompozytowego lub pod katem powodujacym
rozproszenie swiatta, nalezy ponownie utwardzi¢ swiattem
materiat kompozytowy

- Jesli srednica koncdwki Swiattowodu jest mniejsza niz srednica
uzupetnienia, nalezy wykona¢ polimeryzacje naktadkowgq, aby
zapewni¢ pokrycie wszystkich obszardéw uzupetnienia.

- Opcjonalnie jako warstwe poczatkowa mozna zastosowac ptynny
kompozyt

Osobno utwardzi¢ natozong warstwe ptynnego kompozytu
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami stosowania.

- Zastosowanie w przypadku napraw: Nalezy schropowacic¢
naprawiang powierzchnie narzedziami szlifujgcymi i doktadnie
oczyscié strumieniem wody oraz osuszy¢ sprezonym powietrzem
bez oleju i wody. Powierzchnia uzupetnien ceramicznych musi by¢
pokryta odpowiednim ceramicznym primerem zgodnie z
instrukcja producenta.

Wytrawianie i aplikacja materiatu taczacego powinny byé
przeprowadzone zgodnie z instrukcjami stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatéw. Natozy¢ zywice
kompozytowq zgodnie z opisem w punkcie VII.

VIIl. Koncowe opracowanie/Kontrola okluzji/Polerowanie wypetnienia
Po zakonczeniu polimeryzacji usunaé nadmiar materiatu za pomoca
wiertta z drobnoziarnistym nasypem diamentowym lub z weglika
spiekanego. Nastepnie nalezy skontrolowa¢ wypetnienie w zwarciu i
podczas artykulacji i dokona¢ niezbednych korekt na powierzchni
wypetnienia w celu unikniecia przedwczesnych kontaktdw z zebami
przeciwstawnymi. Wypetnienie wypolerowa¢ do osiagniecia wysokiego
potysku gumkami polerskimi jak réwniez krazkami lub paskami
sciernymi.

Uwagi dotyczace stosowania

- W przypadku napraw, dodatkowy Evetric moze by¢ aplikowany
bezposrednio na spolimeryzowany materiat. Jesli uzupetnienie
Evetric zostato juz wypolerowane, najpierw nalezy je
schropowaci¢ a nastepnie zwilzy¢ materiatem taczacym.

- Evetric powinien by¢ naktadany w temperaturze pokojowej. Niska
temperatura sprawia, ze materiat jest trudny do wycisniecia z
opakowania.

- Do dezynfekgji strzykawek nie nalezy uzywac srodkow
dezynfekcyjnych o wtasciwosciach utleniajacych.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa:
www.ivoclarvivadent.com oraz z odpowiednim wtasciwym
organem.

- Aktualne instrukcje uzytkowania sq dostepne w sekcji pobierania
na stronie Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych (SSCP)
mozna znalez¢ w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Ostrzezenia

- Karty charakterystyki (SDS - Safety Data Sheet) dostepne sa w
sekcji pobierania na stronie Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- Niespolimeryzowany Evetric nie powinien mie¢ kontaktu ze skdrg,
btona $luzowa ani oczami. Niespolimeryzowany Evetric moze mie¢
lekkie dziatanie drazniace i moze prowadzi¢ do uczulenia na
metakrylany. Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed
uczulajacym dziataniem metakrylanow.

Utylizacja
Pozostate zapasy i usuniete uzupetnienia nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
odpowiednimi krajowymi wymogami prawnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w

jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sq nastepujace kliniczne zagrozenia:

- Uszkodzenie potaczenia adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwos¢ pozabiegowa

- Zatrzymanie pecherzykdw powietrza podczas wykonywania
wypetnienia

- Odpryski, peknigecia

- Zuzycie materiatu

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2 - 28 °C

- Nalezy zamykac strzykawki natychmiast po uzyciu materiatu.
Wystawienie na dziatanie swiatta powoduje przedwczesng
polimeryzacje.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Termin waznosci: patrz informacje na strzykawkach i
opakowaniach.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sq uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowac sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Materiat zostat opracowany do zastosowania wytacznie w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno
odbywac sie scisle wedtug instrukcji stosowania. Nie ponosi sig odpowiedzialnoéci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich wtasnych celdw i za jego uzycie w kazdym innym przypadku

niewyszczegolnionym w instrukcji.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s

ivoclar
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MpoPBAemopevn epappoyn
ALECEG ATIOKATAOTACELC TIPOCBLWY Kal oTTioBLwY dovTiwy

Opada aoBevuv-otoxog
- AoBeveic pe povia dovria
- AoBeveig pe veoyha dovtia

NpoPBAemtdpevol xprioteg / EWBIKA ekmaideuon

- Odovtiatpot
- Aev amatteitat 101k exmaideuan.

Xpnon
MoVo yia 0doVTLATRLKA XPAoN.

Mepypadn

To Evetric® slval pa dwTtomoAuEPL{OLLEVN, AKTVOOKLEPT OUVBETN
pntivn (300% Al) yla QLECEC ATTOKATAOTACELC OE TPGoBLa Kal oTtioBia
dovra (turou 1, taénce 2, opddag 1 kata ISO 4049:2019). To Evetric
elval emionc KATdANA0 yLa ATTOKATAOTACELS OTIG LAONTIKES

€MD AVELEC.

H 100dUvapn TR akTvooklepotntag tneg odovtivng sivat 100% Al kat n
L000UVaN TN AKTVOOKLEPOTNTAG TNC adapavtivng sivat 200% Al.

To Evetric moAupepidetal pe pwg Urkoug kupatog 400-500 nm.

Evdei€elg
EMNUtAc odovtikn oucia og tpooBia kal omicBia dovtia

TuroL amokataotdoswy

- Amokataotdoelg os omioBia dovtia (opadsg | kat I)

- Amokataotaoele pooBiwy (opadec I, IV)

—-  Amokataotaoelg opddac V (auxevikee Tepndoveg, dLlaBpwan
piac, odnvoeldeic PAGBER)

- ATOKATAOTAOELC VEOYIAWY

- K&hulin duoxpwLKwy T(poaBiwy dovTiwy

- NapBnkotoinon eU0ELoTWY DOVTLWV

- Eudpafn ekteTapEVWY OXIOUWY

- ErdopBwaon amokataoTaoswy amno ouvBETn pNTivn/KEPAULKO
UALKO.

Avtevdeifelg

H xpnon tou tpoiovtog avtevieikvutal v €ival ywwato 0Tl o
a0Bevic sival aMEPYLKOC 0€ OTIOLODATIOTE ATIO T CUOTATIKA TOU
TpoiovToc.

Meploplopoi otn xprion

- Eav dev eival duvatov va e€aodaliotel oteyvo medio epyactiag.

- Eav 0ev umopouv va epappoatouy oL evOedslyeveg DLadIkaoteg
epyaoiag.

Neploplopoi smeEepyaoiag

To Ttpoidv dev TIpETIEL va UTIORAMETAL O€ eTtavemeEepyaaia oUte va
£TIOVAXPNOLLOTIOLELTAL.

AVETUBUUNTEG EVEPYELEG

Y€ LEUOVWUEVER TIEPUTTTUIOELG, TA OUOTATIKA Tou Evetric elval duvatov
VL TIPOKAAEOOUV EUALOBNOLES. Y€ TETOLEC TIEPLTITWOELS, OEV TIPETIEL VAL
XpNoloTIoLELTal To TtPoiov. Na va amodeuxBel £peBLOUOG ToU TIOADOU,
OL TIEPLOXEG KOVTA 0TOV TIOADO Ba TIPETTEL VA KAAUTITOVTAL LLE
KATAAANAOUG TTAPAYOVIEG TIPOOTaciag TToAgouU/odovtivng. ETiAEKTIKA
tomoBetiote okevaopa udpogeldiou Tou aoBeatiou o€ eTUPAVELEC
KOVTA 0TOV TIOADO Kol KAAUWTE WLE KATAMNAO ETTXPLOLLA KOWNOTNTAC.

AMnAemdpaoelg

Tal UALKQL TTOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN/YaPUDAAEAQLO EVDEXETAL VA
avaoTeiAouv ToV TIONULEPLOMO UNKWYV BA0NG LEBAKPUAKOU. YUVETIWCG,
N XPrion TEToLWY UMKWYV LLE To Evetric ipémel va amodelyetal 0
OUVOUOOMOG [LE KATIOVIKA OTOMATOTIAULLATA, LE TIAPAYOVTEC
amokAaAuPNG TAAKAG Kat e YAwPeELDivn evDEXETAL VA TIPOKAAETEL
DUOXPWHLEG.

KAviko 6dehog

- ATmokatdotaon LaonTkAg Asttoupylac
- AoBnukn amokataoTaon

YuvBeon
Baplouxoc uaAoc, oupmohupepec, UDMA, peikto oeidio Si-Zr,
oLhBopidio uttepBiou, Bis-EMA, Bis-GMA

YUVONIKO TTEPLEXOLLEVO AVOPYAVWY EVIOXUTIKWYV: 54-56% K.0.
MgyeB0og KOKKWY avOpyavwY eVIOXUTIKWY: LETaty 0,11 um kat 15,5 um.

2 Xpiion

.  Emoyn andxpwong

KaBapiote Ta dovria ply eTAEETE TNV amtoxpwon. EmiéEte Tnv
amoXpwWaon 0Tav To DOVTL ElVAL AKOLO UYPO, XPNOLLOTIOLWVTAS
XPWHATOAOYLO (TLYX., TO XPUWILATOAOYLO ATTOXPUOEWY ToU Tetric®
Prime).

II.  Amopodvwon
ATtattelTal ETTAPKAC OXETIKA 1 ATIOAUTN ATIOULOVWON.

lll. MNapaokeun KoAGTNTAG

H Tapaokeun tng KOMOTNTAC YiVETaL SURDWVA LLE TIC apXEQ TNC
TEXVIKNC GUYKOANONG, dnA. BLatnpuwivIag 000 To dUVATOV TIEPLOTOTEQN
000VTIKA ouaia. Mnv TTapaoKEUALETE 0EEIEC EOWTEPIKES AKLLEG KO
ywviec. Mnv tapaokeualete €TUTPO0BETEC UTTIOOKADEG OE [N
tepndovioueveg Teploxeq. 0L dlaotaoelg g KodTntag kabopilovtal
VEVIKA ATIO TNV £KTACN TWV TEPNDOVICLLEVWYV TIEPLOXWV N} ATIO TO
ueEyeBog g aLdg amokatdaotaonc. AoE0TOUNOTE Ta 6pLa TNG
adapaviivne otnv tpoobLa TEPLOXN. TNV TIEPLOXN TWV OTILaBIWY,
OTPOYYUAEPTE ENADPUIC TIC OSUALXES AKUEG TN adapavtivne (ue
Slapaviia dvipiopatoc, 25-40 um). Ot auxevikée BAABEC Xwpig
tepndova dev mapaockeudalovtat KaBapiote pLovo pe ehadpoTmeTpa
AAAN KatdAAnAn Ttaota kaBaplopou pe T BonBela EAAoTIKWY
KUTTENOELDWV 1) TIEPLOTPODLKUWY BOUPTOWYV. ATIOLOKPUVETE OAA T
UTTOAELATA aTto TNV KOWOTNTA LLE KATALOVIOWO VEPOU. ZTEYWWOTE TNV
KONOTNTA LE ENPO a€pa, EAEUBEPO aTIO VERO Kal EAALLIDELC OUTIEC.

IV. Npodura&n moAdol / Oudétepo oTpwpa

Mnv TomoBeteite OUDETEPO OTPWLLA, OTAV XPNOLLOTIOLELTE
OUYKOMNTIKO Ttapayovta adapavivng/odovtivng. 2 oAU BaBieg
KOIAOTNTEQ KAL LOVOV, OL TIEPLOXEG KOVTA 0ToV TIOAD O Ba TipeTel va
KAAUTITOVTOL ETUAEKTIKA LE OUDETEPO GTPUWLA UDPOEeLdiou Tou
aoBeatiou. Katoriy, kaAUte pe kovia avBektikn os miieon (e,
uahotovopepr kovia). Mnv KaAUWETE Ta UTTOAOLTTA TOLKWHATA TNC
KOLAOTNTAC, £TOL WOTE VA XPNOLLOTIOINBoUY atn dnuioupyia deoUoU e
TOV OUYKOMNTIKO Ttapdyovta adapavtivne/odovtivne.

V. TomoB£tnon texvntoU tolxwiatog / pecodoviiag adnvag

Y€ KOINOTNTEC TTOU TIEPIAAUBAVOUY OLLOPEC TIEPLOXER, XPNOLLOTIOLOTE
TEXVNTO TOLXWLA TIOU TUALYETAL YUPW ATTO TO DOVTL ) TUNULATIKO
TEXVNTO TOlXWHA, KAL OTEQEWOTE E O0DRVEC.

VI. Tpomomoinon / Edappoyn cuykoAANTIKoU Ttapdyovia

D}] Edbapuoote Tov 0UYKOANNTIKO TIApAyovTa oTny 000VTIKN
et avela oUpduwva e Tig 0dnyieg Xprong Tou KATAOKEUaaTh
TOU XpNnoLoToloUpevou Ttpoidvtog. H Ivoclar Vivadent ouviota
™ xprion dwtoToAunEPI{OUEVOU, AUTOAdPOTIOLOUEVOU
OUYKOMNTIKOU TIapAyovTa EVOQ GUCTATIKOU.

VIl. Edappoyn tou Evetric

- Ta BeAuota anoteeopata, epapuoote Evetric og oTpwpata
LEyLoTou Tidxouc 2 mmn 1,5 mm (amoxpwoelg odovtivng).

- MpooaprdoTe CWOTA TO UMKO, WOTeE va DlaodaloTel n KaAn
emadn NS oUVBETNG PNTIVNG LLE TA TOLXWLATA TNG KOOTNTAC.



- Alaodariote emapkn €kBgon 0To GG TIOAULLEPLOUOU, WOTE Va
amotparel 0 ENTTG TIOAULLEPLOUOC TNG ATIOKATACTAONG.

- [0l OUOTAOELC OXETIKA LLE TOV Xpovo ekBeanc (Exposure time) avd
OTPWLA TTAXOUC Kal TNy évtaon dwtoc (Light intensity),
avatpeste otov riivaka 1 (Table 1).

- []}] Mpémel va tnpolvtal ot 0dnyieg Xpriong g Auxviag

TIOAULLEPLOLLOU.

- EQv €XeTE XPNOLUOTIOAOEL LLETAMIKO TEXVNTO TolXwuUa,
DWTOTIOAULLEPLOTE ETUTTPOCBETWE TN OUVBETN pNTivn amd v
TIAPELOKN KAl TN YAWOOLIKA/UTIEPUILA TIANEUPA, adoU abalpEosTe
T0 TolXYWHA, EPpooov Dev XPNOLLOTIOLEITAL HWC TIOAUIEPLOLLOU
Bluephase®.

- Eav o 00nyog pwTtoc Oev pmopel va tortoBetnBel og 10avikn B<on,
TLX., 0€ ATTO0TAC0N ATo TN oUVBETN pNTivn N o€ amtokAivouoa
YWVLA EKTIOUTING HWTOG, HWTOTIOAUMEPLOTE Eava Tn oUVBETN
ontivn.

- Avn akpn Tou pUYXouC GWTOTIOAULEPLOMOU EXEL LLKPOTEQPN
OLAUETPO ATIO TNV ATTOKATACTACN, TIPAYLATOTIOW)0TE
AMNAOETUKAAUTITOLEVO TIOAULLEPLOUO Yia va dlaodaAioeTe 6Tl Ba
KoAUDBoUV OAEC OL TTEPLOXEG TNC ATTOKATACTAONC.

- [poalpetika, pmopei va xpnoLlomolndel pia AETTtoppeucTn
oUVBETN PNTIVN WG apXLKO OTPWLA.

AUTO TO TIPOCUPETIKO OTPUIA TIPETIEL VAL
dwromoAupEpiZeTaL EEXWPLOTA OUKLDWVA UE TIC
avtioTtolxec odnyieg xprong.

- Edapuoyn o€ mepimtwon emdlopbuoswv: Tpoxiote tnv
eTiidaveta ou Ba eTidlopBwBel pe AslavTika dLapLavTiou,
KaBapioTte oXOAAOTIKA UE KATALOVIOWO VEQOU KAl OTEYVWOTE UE
OUUTILEOULEVO agpa, eAeUBepo shalou Kat uypaoiag. H smuddvela
TWVY KEPAULKUWY ATTOKATAOTATEWY TIPETEL VA UTIOBAANETAL OE
eme€epyaoia e katdMnAo vepyortotntr) (primer) KEQALLKWY
oUpdwva e TG 00NyLEQ TOU KATAOKEUAOTH.

ToToBETOTE TOV GUYKOAMNTIKG Ttapdyovta atnv
ETDAVELD CUVBETNG PNTIVNG/KEPALIKOU CUUDWVA LLE TIQ
00nyLleg TOU KATAOKEUAOTH TOU UALKOU. ToTtoBETAOTE TN
ouvBeTn pntivn 6TIWC TtepLypadetal otnv svotnta Vil.

VIIl. Asiavon / ‘EAeyxog ouykA€tong / StiABwon

AdaLPEOTE TUXOV TIEPLOOELEC e Dpeleg KapBLdiou BoAdpagLiou n
OLOUAVTL, LETA TOV TTIOAULLEPLOMO. EAEyETE T oUYKAELON KAl TNV
apBpwon kal tpoxiote omou apuolel, wote va amodeuyxBouv
TIPOWPEG TAdEG 1) AVETUBUUNTEC OUYKAELOLOKES TTIAPEUBOAEG OTNV
€TMIPAVELQ TNC ATIOKATACTAONC. XPNOLULOTION0TE €pyaieia otiABwaong,
KaBwe Kkal dlokoug Kat Talviee oTiABwaong, yla va armoduwosTe oTnV
amokatdotaon atiABwon uyniou Babuou.

INUELWOELG EPappoyng

- Ytnvmepimtwon emdlopbwong, UTopEiTe va ToTtoBEeTrosTe
Tp60oBeTo oTpwia Evetric ameuBeiag ag AdN TTOAULLEPLOLLEVO
UAIKO. EAv n amokataotaon tou Evetric €xel ndn ot\BwBel, Ba
TIPETIEL TIPWTA VA TPOXLOTEL Kat va dlaBpaxel e GUYKOANTIKO
Tapayovta potoU tomoBstnBel véa oodTnTA Evetric.

- To Evetric mpémet va xpnotpotoleital o€ Bepuokpaocia dwuatiou.
‘0Tav To UAKO €XEL XanAn Beppokpaoia, Ba s€axBel amo
oUplyya pLe DUOKOALQL

- OtoUplyyeg Oev TIPETIEL va aTtoAupaivovTal e 0EeBWTIKOUC
QATTOAULLAVTIKOUC TTOLPAYOVTEC.

3. NAnpodopicg aodaleiag

- YeTeplmTwon coBapuV TTEPLOTATIKWY TOU OXETL{OVTAL LLE TO
TIPOI0V, ETIIKOVWYVNOTE e TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, LoTOTOTIOC: www.ivoclar.com Kal e
NV apuodia ToTtkr apxn.

- Outpéxouoec 00nyiec Xprong sival dlaBeatueg otn ogAida Anyng
mAnpodoptwv (download) otov Lototomo tne Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Mnopeite va kateRaoete Ty epANN XapaKTNELOTIKWY
aodaAeiac kat KAVIKWY eTudooswv (SSCP) aro v eupwTtaikn
Baon dedopévwy yia Ta LaTpoTeXvoroyLkd Tipoiovta (EUDAMED)
otn dtevBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowko UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Nposidomolioslg

- Tnpeite tc odnyiec tou AsAtiou Asdopévwy Aodareiac (SDS),
Tou €ival dlaBeateg atn oehida AnPng TANPOGopLLIV
(download) atov Lotototo e Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Amoduyete Tnv emtadn amoAupEpLoTou Evetric pe To d€ppLa, Toug
BAevvoyovouc kal ta patia. To amoAupeploto Evetric pumopei va
TIPOKOAEDEL EAadpd epeBLOWO Kal evOexOLEVN suatoBnoia ota
LeBakpUAka. Ta cuvrBn LTELKA yavTia dev TTapEXoUV TipooTaoia
armo tnv svaloBnoia ota LeBaKPUAIKA.

MAnpodopieg amoppidng

0L TT000TNTEG UALKOU TTOU TIEPLOCEUOUY KaL OL ATTOKATAOTATELC TIOU
adalpoUVIaL TIPETEL Va ATtoppiTTovTal CUMGWVA LE TIG OXETIKES
€BVIKEQ VOLLOBETIKEG ATIALTNOELG.

YToAeLmopevol Kivduvol

Ot xpnoTeq Ba TPETEL va yvwpLl{ouv 0TL KABE 0doVTIATIKN ETEURAON

0TN OTOMATIKA KONOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUG KIVDUVOUG.

Ot akdAouBol KAVIKOL UTTOAELTIOLEVOL KivOUVOL Elval yWwaTol:

- Aotoxia deopou ouykoMnang (amwiela g endpagng)

- MetenepBatikn evaloBnaia

- Eyk\elopog duoaiidwy a€pa Katd TNy Tomodetnon Tng
€udpagng

- AmodAolwan, pwyueg

- Katamoon ulikou

4  Aapkeia Jwng Kat anoBikeuan

- Oegpuokpaoia amobnkeuong: 2 - 28 °C

- Khelvete TIc oUpLyyEQ AUECWG LETA TN XPN0N.
H €kBeon 010 Ppwg TTPOKAAEL TIPOWPO TIOAULEPLOLLO.

- Mn XpNOULOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadOpEevn
nuepopnvia AgNG.

- Huepounvia AnEnc: BA. £VOELEN 0TLQ CUPLYYEG KAl OTLG
OUOKEUQOLEG.

- Mplv armod T xpron, EAEYETE OTITIKA TN CUCKEUAOLa Kal To TpoioV
yla {nueg. Av uttapxouv apdiBoAieg, aneubuvBeite otny Ivoclar
Vivadent AG i aTov ToTTkd avIlmpoowTo.

5 NpooBeteg mAnpodopicg
Na duldoostal pakptd ard madid!

To Uhik6 avamtUxBnke amokAELOTIKA yia odovTLaTpikr xprion. H emegepyaota Ba mpémel va mpaypatomoteitat
auotnpea oUpdwva e Tig 0dnyieg xpriong. Aev Ba yivovtal amodekTéq analtnoelg yia BAAREG Tou evdexeTal
va tpokANBolv amo Tuxov aduvapia THeNoNg Twv 0dNYLWLY f aTtd XpRan o€ 1N pNTWS eVOEIKVUOLLEVN TEEPLOXN.
0 xprotng elvat umtelBuvog yia Tov éeyxo KataMnAdTNTag Kat duvatotntag xpriong Tou poiovog yia
0TI0LOVANTIOTE GANO OKOTIO £KTOC AUTWY TToU avaypadovtat sadwg oTig 0dnyieg xpnang.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20 deut.
900 - 1.400 mW/cm’ 10 deut.
1.800 - 2.200 mW/cm? 5 0eut.

ivoclar
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