vOoCoO
Admira® Fusion 5
Instructions for use

EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

(€

Product description:

Admira Fusion 5 is a light-curing, radiopagque nano-hybrid ORMOCER®
restorative material. Admira Fusion 5 contains 83% by weight inorganic
fillers and is applied with a dentine enamel bond. It is available in screw
syringes and caps for direct application. The simplified shade system of
Admira Fusion 5 with its five Cluster-Shades covers all 16 VITA® classical
shades.

Indications:

- Class | to V restorations

- Baseinclass | and Il cavities

— Reconstruction of traumatically damaged anteriors

Facetting of discoloured anteriors

Correction of shape and shade for improved aesthetic appearance
— Locking, splinting of loose teeth

Repairing veneers, small enamel defects and temporary C&B-materials
Extended fissure sealing

- Restoration of deciduous teeth

— Core build-up

— Composite inlays

Contraindications:

Admira Fusion 5 contains methacrylate and BHT. Admira Fusion 5 should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to
these ingredients.

Patient target group:
Admira Fusion 5 is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

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

User:

Admira Fusion 5 should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Preparation:

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

Shade selection:

With the Admira Fusion 5 Cluster-Shades A1, A2, A3, A3.5 and A4, the 16
VITA® classical shades can be covered as follows:

VITA® 1 a1 | A2 | A3 |A35| A4 |B1|B2|B3| B4 |C1 | C2 | C3 | Ca|D2| D3 |D4
classical
Admira
pamita a1 |2 | A3 |A35| A4 | AL A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| A4 | AL |A35|A3
Admira AL A2 A3 A35 A4
Fusion 5
vITA®

AL B1,CL, D2 |A2 B2 | A3, B3,D4 | A35, C2,C3,D3, B4 | A4, C4
classical

Determine the shade on the cleaned tooth, before anaesthesia and
application of a rubber dam, using a VITA® classical shade guide. Do this
with natural daylight or room lighting as the light source. Operating theatre
lights are unsuitable for shade selection, as their colour temperature is
different from daylight. Based on the selected VITA® classical shade, the
matching Admira Fusion 5 shade can be easily chosen from the table.
Cavity preparation:

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

Ensure that the working field is sufficiently dry. The use of a rubber dam
is recommended. It is recommended that shaping aids be used in cases
where a portion of the cavity is in the proximal region. It helps to use
translucent matrices, wedged in the proximal region. Keeping separation to
the minimum makes it easier to shape the proximal contacts and attach a
matrice. Suitable protection for the pulp should be applied close to the pulp
and covered with a layer of stable cement if necessary.

Bonding materials:

Admira Fusion 5 is applied with a dentine enamel bond, using the adhesive
technique. Any light-curing bonding materials can be used. Observe the
relevant instructions for use during preparation (etching technique) and
processing.

Application:

Apply the selected shade of Admira Fusion 5 (see shade selection) in layers
of no more than 2 mm thickness; adapt using a suitable instrument and
then cure.

Light-curing:

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the
material. Depending on light output, polymerisation times are as follows:

LED-/halogen lamp A1, A2, A3, A3.5, A4

= 800 mW/cm? 10s

500 - 800 mW/cm? 20s

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

Finishing:

Restorations can be finished and polished immediately after removing the
matrices (e.g. fine and extra-fine diamond burs, abrasive discs). The tooth
should then be fluoridized.

Admira Fusion 5 can be used for direct or indirect inlays using the known
procedures. The physical stabilisation values are improved by the usual
external (additional) curing.

Warnings, precautionary measures:

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

— Each Admira Fusion 5 Caps unit should be used for one patient only and
should be applied exerting uniform but not excessive pressure.

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

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

Storage instructions and application method:

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

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

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
apatient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of Admira
Fusion 5 must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Admira Fusion 5
can be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be
found at www.voco.dental.

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

VITA classical A1-D4® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH
& Co. KG, Bad S&ckingen, Germany.

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

Admira Fusion 5 ist ein lichthartendes, réntgenopakes Nano-Hybrid-
ORMOCER?® Fullungsmaterial. Admira Fusion 5 enthélt 83 Gew.-%
anorganische Fillstoffe und wird mit einem Dentin-Schmelzbond an-
gewendet. Es ist in Drehspritzen und Caps fir die Direktapplikation
erhéltlich. Das vereinfachte Farbsystem von Admira Fusion 5 mit flnf
Cluster-Shades deckt alle 16 VITA® classical Farben ab.

Indikationen:

— Fullungen der Klassen | bis V

- Unterfiillung (Fillungsbasis) in Kavitaten der Klassen | und Il
Rekonstruktion von traumatisch beschadigten Frontzahnen
Verblendung von verfarbten Frontzéhnen

Form- und Farbkorrekturen zur Verbesserung der Asthetik
- Verblockung, Schienung von gelockerten Zahnen

— Facettenreparaturen, Reparatur von Schmelzdefekten und provisorischen
K&B-Materialien

Erweiterte Fissurenversiegelung

Restauration von Milchzéhnen

Stumpfaufbau

- Composite-Inlays

Kontraindikationen:

Admira Fusion 5 enthilt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Admira Fusion
5 ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Admira Fusion 5 kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:

Die Anwendung von Admira Fusion 5 erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

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

Mit den Admira Fusion 5 Cluster-Shades A1, A2, A3, A3.5 und A4 lassen
sich die 16 VITA® classical Farben wie folgt abdecken:

VITA® A1 |A2|A3|A35|A4|B1|B2|B3| B4 |Cl|C2|C3|C4|D2|D3 |D4
classical
Admira

Al |A2 | A3 |A35| A4 | Al | A2 | A3 |A35| Al [A35|A35| A4 | Al |A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®

Al,B1,C1,D2 | A2, B2 | A3,B3,D4 | A35,C2, C3,D3,B4 | A4,C4
classical

Die Zahnfarbe am gereinigten Zahn, vor einer Anédsthesie und dem
Anlegen von Kofferdam, mit einer VITA® classical Farbskala bestimmen.
Als Lichtquelle nattrliches Tageslicht oder die Raumbeleuchtung nutzen.
OP-Leuchten sind fiir die Farbauswahl ungeeignet, da diese eine vom
Tageslicht abweichende Farbtemperatur haben. Anhand der gefundenen
VITA® classical Farbe lasst sich die dazu passende Admira Fusion 5 Farbe
in der Tabelle einfach auswahlen.

Kavitatenpraparation:

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

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

Bei Kavitaten mit approximalem Anteil empfiehlt sich die Verwendung von
Formhilfen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im approximalen
Bereich verkeilt werden. Minimale Separation erleichtert die Approximal-
kontaktgestaltung und das Anlegen der Matrize.

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

Admira Fusion 5 wird in der Adhasivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond
angewandt. Es konnen alle lichthartenden Bondingmaterialien verwendet
werden. Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die
jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation:

Die ausgewahlte Farbe von Admira Fusion 5 (siehe Farbauswahl) in
Schichten von nicht mehr als 2 mm Dicke applizieren, mit einem geeigneten
Instrument adaptieren und anschlieBend lichtharten.

Lichthéartung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelsiibliche Polymerisationsgeréte
geeignet. In Abhangigkeit der Lichtleistung betragen die Polymerisations-
zeiten:

LED-/Halogenlampe A1, A2, A3, A3.5, A4

= 800 mW/cm? 10s

500 - 800 mW/cm? 20s

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

Ausarbeitung:

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

Admira Fusion 5 kann geméaB den bekannten Verfahren fir direkte oder
indirekte Inlays verwendet werden. Die physikalischen Stabilitdtswerte
werden durch die Ubliche externe (zusatzliche) Aushartung verbessert.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Praparate fihren zu Aushartungsstérungen der Fillungskunststoffe.
Die Verwendung von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer
eugenolhaltiger Werkstoffe in Verbindung mit Fillungskunststoffen ist
daher zu vermeiden.

— Admira Fusion 5 Caps jeweils nur fir einen Patienten verwenden. Caps
mit gleichmaBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

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

Z g (nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, ORMOCER®-Harz,
Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Siliciumdioxid,

Lager- und Anwendungshinweise:

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

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine
schwerwiegende Gefahr fir die offentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Admira Fusion 5 aufgetreten sind oder hétten auftreten
kénnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen Behorde zu melden.
Hinweis:

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir Admira Fusion 5
sind in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfiihrliche Informationen
finden Sie auch unter www.voco.dental.

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

VITA classical A1-D4® ist ein registriertes Warenzeichen der VITA Zahnfabrik,
H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sé&ckingen.




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

Description du produit :

Admira Fusion 5 est un matériau d’obturation ORMOCER® nanohybride,
photo-polymérisable et radio-opaque. Admira Fusion 5 contient 83 %
(en masse) de charges inorganiques et s’utilise avec un adhésif amélo-
dentinaire. Il est disponible en seringues a vis et en capsules pour une
application directe.

Le systeme de teintes simplifi¢ d’Admira Fusion 5 avec cinq teintes cluster
couvre les 16 teintes VITA® classical.

Indications :

- Obturations des classes | a V

- Base pour restaurations dans les cavités de classes | et Il
Restaurations des dents antérieures a Iésions d’origine traumatique
- Facettes sur des dents antérieures colorées

— Corrections des formes et des teintes a but esthétique

Fixation, contention de dents déchaussées

Réparations de facettes, de défauts de I'’émail et de matériaux provisoires pour
C&B

Scellement de fissures étendues

- Restauration des dents de lait

- Reconstitution de moignons

- Inlays en composite

Contre-indications :

Admira Fusion 5 contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer
Admira Fusion 5 en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces
composants.

Groupe cible de patients :
Admira Fusion 5 peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

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

Utilisateurs :

L’application d'Admira Fusion 5 est réservée aux utilisateurs ayant recu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact
occlusaux. Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.
Choix de la teinte :

Les teintes cluster A1, A2, A3, A3.5 et A4 d’Admira Fusion 5 permettent de
couvrir les 16 teintes VITA® classical comme suit :

VITA® 1 a1 | A2 A3 |A35| A4 |B1|B2|B3| B4 |C1 | C2 | c3 |ca|D2| D3 D4
classical
Admira

AL|A2 | A3|A35|A4 | AL | A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| Ad | AL |A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 A4
Fusion 5
viTA®

AL B1,C1,D2 | A2, B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3, D3, B4 | A4, C4
classical

Déterminer la teinte de la dent sur la dent nettoyée, avant une anesthésie
et la mise en place d’une digue en caoutchouc, a I'aide d’un teintier VITA®
classical. Utiliser la lumiére du jour ou I'éclairage de la piece comme source
de lumiére. Les lampes opératoires ne conviennent pas pour le choix de
la teinte car elles ont une température de couleur différente de celle de
la lumiére du jour. Une fois la teinte VITA® classical déterminée, la teinte
correspondante d’Admira Fusion 5 peut étre facilement trouvée dans le
tableau.

Préparation des cavités :

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les régles de la technique
d’obturation adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les
tissus dentaires sains. Pour la restauration des dents antérieures, biseauter
les bords de I’émail. Nettoyer ensuite la cavité et la sécher. En cas de Iésions
non-cariées dans le secteur du collet une préparation n’est pas obligatoire,
il suffit un nettoyage soigneux. Veiller a garantir une mise a sec suffisante.
L’utilisation d’une digue en caoutchouc est recommandée. Pour les cavités
dont une partie se trouve dans le secteur proximal, I'utilisation de matrices,
moules ou coins est recommandée. L’utilisation de matrices translucides,
mise en place dans le secteur proximal, est avantageuse. Une séparation
minimale facilite la formation du contact proximal et la mise de la matrice.
A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre
appliquée. Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d’un ciment
stable, le cas échéant.

Matériau de bonding :

Admira Fusion 5 est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding
amélo-dentinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent étre
utilisés. Voir le mode d’emploi correspondant pour la préparation (technique
de mordangage) et la manipulation.

Application :

Appliquer la teinte choisie d’Admira Fusion 5 (voir choix de la teinte) par
couches d’une épaisseur de 2 mm maximum, adapter avec un instrument
approprié et photopolymériser.

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de
polymérisation. Les temps de polymérisation dépendent de la puissance
lumineuse, comme suit :

LED/ halogéne A1, A2, A3, A3.5, A4
= 800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

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

Finition :

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

Admira Fusion 5 peut étre utilisé selon les méthodes connues pour les inlays
directs ou indirects. Le durcissement externe habituel (supplémentaire)
améliore encore les valeurs de stabilité physique.

Remarques, précautions :

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

— N'utiliser les capsules Admira Fusion 5 que pour un seul patient. Exercer
une pression réguliére, pas trop forte, pour appliquer le contenu des
capsules.

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

Composition (par teneur décroissante) :
Verre d’aluminoborosilicate de baryum, résine ORMOCER®, dioxyde de
silicium, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

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

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.
Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute
autre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou
qui aurait pu survenir en rapport avec Admira Fusion 5.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de Admira Fusion 5 dans la banque de données européenne sur
les dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Des informations détaillées sont également disponibles sur www.voco.
dental.

Descripcion del producto:

Admira Fusion 5 es un material de restauraciéon de ORMOCER® nano-
hibrido, fotopolimerizable y radiopaco. Admira Fusion 5 contiene un
83 % en peso de relleno inorganico y se aplica con un adhesivo para
dentina-esmalte. Esta disponible en jeringas giratorias y capsulas para la
aplicacion directa.

El sistema de color simplificado de Admira Fusion 5 con cinco colores
"cluster" cubre todos los 16 colores de VITA® classical.

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

Indicaciones:

— Obturaciones de las clases | a V

Al utilizarlo como base de obturacion en cavidades de las clases | y Il

Reconstruccioén de dientes anteriores traumaticamente deteriorados

Revestimiento de dientes anteriores decoloridos

Correcciones de forma o color por razones de estética

— Bloqueado, ferulizacion de dientes moviles

— Reparacicones de carillas, de pequefios defectos en esmalte y en materiales
provisionales de c&p

- Sellado de fisuras ampliadas

— Obturaciones de dientes de leche

- Reconstruccién de mufiones

- Inlays de composite

Contraindicaciones:

Admira Fusion 5 contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista
alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase
de aplicar Admira Fusion 5.

Pacientes destinatarios:
Admira Fusion 5 puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

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

Usuario:

La aplicaciéon de Admira Fusion 5 debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

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

Seleccion de colores:

Con los colores cluster A1, A2, A3, A3.5 y A4 de Admira Fusion 5 se pueden
cubrir los 16 colores VITA® classical como sigue:

VITA® "1 1| A2|A3|A35|Aa|B1|B2|B3| B4 |C1|C2 | c3 |c4|D2| D3 |Da
classical
Admira | 21| a2 | A3{A35|A4 | AL | A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| A4 | AL|A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®

Al,B1,C1,D2 | A2, B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3,D3, B4 | A4, C4
classical

Antes de una anestesia y antes de aplicar el dique de goma, determinar el
color del diente en el diente limpio con una guia de color VITA® classical.
Utilizar la luz natural o la luz ambiente como fuente de luz.

Las lamparas de quiréfano no son adecuadas para la seleccién de los
colores, ya que tienen una temperatura de color que difiere de la luz del dia.
A base del color VITA® classical se puede seleccionar faciimente el color
apropiado de Admira Fusion 5 en la tabla.

Preparacion cavitaria:

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

Asegurese de que el entorno de trabajo esta suficientemente seco.
Recomendamos el uso de un dique de goma. Para aquellas cavidades con
parte proximal, se recomienda el uso de auxiliares. Resulta util asegurar
matrices trasllcidas en la zona proximal. Una separacién minima facilita el
modelado de contacto proximal y la colocacién de las matrices.

En zonas cercanas a la pulpa, se ha de colocar una protecciéon adecuada
que, de ser necesario, se recubre con una capa de cemento estable.
Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, Admira Fusion 5 se aplica con un adhesivo para
dentina-esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales de adhesién
fotopolimerizables. Observe las respectivas instrucciones de uso en lo que
a la preparacion (técnica de grabado) y el acabado se refiere.

Aplicacion:

Aplique el color seleccionado de Admira Fusion 5 (véase la seleccion de
colores) en capas de no mas de 2 mm de grosor, ajuste con un instrumento
adecuado y, a continuacion, lleve a cabo la fotopolimerizacion.
Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizacién del material se utilizan los polimerizadores
convencionales. Los tiempos de polimerizacién dependen de la intensidad
de la luz y son como sigue:

LED/halégena A1, A2, A3, A3.5, A4
= 800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

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

Acabado:

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

De acuerdo con los procedimientos usuales, Admira Fusion 5 puede
utilizarse para inlays directos o indirectos. Los valores de estabilidad fisica
mejoran a través del fraguado externo habitual (adicional).

de pr

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

— Las cépsulas Admira Fusion 5 deben utilizarse en un Unico paciente.
Las cépsulas deben aplicarse con una presién uniforme, no demasiado
intensa.

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

Composicion (segtin contenido en orden descendente):
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, resina de ORMOCER®, didxido de
silicio, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Indi de all y aplicacion:

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

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

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacion con Admira Fusion 5, deben notificarse a VOCO
GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resiimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Admira Fusion 5
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacion
mas detallada, vea también www.voco.dental.




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

Descri¢ao do produto:

Admira Fusion 5 é um material de restauragdo de ORMOCER® nano-
hibrido, radiopaco e fotopolimerizavel. Admira Fusion 5 contém 83%
de peso em substancias de enchimento anorganicas e ¢ usado com um
adesivo para dentina e esmalte. Esta disponivel em seringas rotativas e
capsulas para aplicagéo direta.

O sistema de cores simplificado do Admira Fusion 5 contém cinco cores
"cluster", que abrangem todas as 16 cores VITA® classical.

Indicagées:

— Restauragdes de classes 1 a V

— Base para restauragdes de classes | e Il

— Reconstrugédo de dentes anteriores fraturados

Facetas em dentes anteriores com alteragoes de cor

Corregoes estéticas de forma e cor

Fixag&o e ferulizagao de dentes anteriores

— Reparagédo de facetas, pequenos defeitos no esmalte e materiais
especiais para coroas e pontes provisérias

— Selagem de fissuras ampliadas

Restauragdo de dentes deciduos

— Reconstrugéo de cotos

- Inlays de compésito

Contraindicagoes:

Admira Fusion 5 contém metacrilatos e BHT. Admira Fusion 5 ndo deve
ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Admira Fusion 5 pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes
em virtude da sua idade ou sexo.

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

Utilizador:

A aplicagdo do Admira Fusion 5 ¢é realizada pelo utilizador com formacgao
profissional em medicina dentéria.

Aplicagao:

Preparacgao:

Limpar os dentes a tratar. Se necessério, marcar os pontos de contacto
oclusais. Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagéo.
Selegao da cor:

As cores “cluster” do Admira Fusion 5 - A1, A2, A3, A3.5 e A4 — abrangem
as 16 cores VITA® classical da seguinte forma:

VITA® "1 a1 |A2|A3|A35|Aa|B1|B2| B3| B4 |C1| C2 | C3 |ca|D2| D3 |D4
classical
Admira
" AL|A2|A3|A35|A4 | A1 |A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| Ad| AL |A35| A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 Ad
Fusion 5
VITA®
AL B1,C1,D2 |A2 B2 | A3,B3,D4 | A35, C2,C3,D3, B4 | Ad,C4
classical

Determinar a cor dentaria com o auxilio de uma escala de cores VITA®
classical depois da limpeza do dente e antes da anestesia e do isolamento
com dique de borracha. Use luz natural ou luz ambiente como iluminagéo.
Aluz do candeeiro ndo é adequada para o procedimento de escolha da cor,
uma vez que candeeiros apresentam uma temperatura de cor diferente da
da luz natural. Com base na cor VITA® classical escolhida, a cor Admira
Fusion 5 correspondente pode ser faciimente selecionada na tabela.
Preparagao da cavidade:

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

Providenciar uma secagem suficiente. Recomenda-se a utilizagdo de
um dique de borracha. No caso de cavidades com parte aproximal,
recomenda-se o uso de matrizes. Vantajosas sdo as matrizes translicidas,
que sdo engatadas na drea aproximal. Uma separagdo minima facilita a
configuragdo dos contactos aproximais e a colocagdo da matriz. Na area
préxima a polpa deve aplicar-se uma protegdo de polpa adequada, que
pode ser coberta, se necessario, com um cimento estavel.

Material adesivo:

Admira Fusion 5 é usado na técnica adesiva com um adesivo para
dentina e esmalte. Podem ser usados todos os materiais adesivos
fotopolimerizaveis. No que diz respeito a preparagao (técnica de gravagéo),
assim como ao processamento, devem ser respeitadas as instrugdes de
utilizagao correspondentes.

Aplicagao:

Aplicar a cor de Admira Fusion 5 escolhida (ver selegdo de cores) em
camadas de espessura ndo superior a 2 mm, modelar com um instrumento
adequado e fotopolimerizar.

Fotopolimerizacao:

Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de
polimerizagdo convencionais. Dependendo da intensidade de luz, os
tempos de polimerizagéo ser&o:

LED/halogénio A1, A2, A3, A3.5, A4
=800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

Colocar a janela de saida de luz do instrumento de polimerizagdo o
mais préximo possivel da superficie de enchimento, caso contrério, o
endurecimento n&o fica bem feito. Um endurecimento insuficiente pode
causar descoloragdo e queixas.

Processamento:

O processamento e polimento do enchimento podem ser realizados
imediatamente apds a remocédo das matrizes (p. ex. com brocas de
diamante, polidoras finas ou extrafinas). No fim, o dente deve ser fluoretado.
Admira Fusion 5 pode ser usado de acordo com os procedimentos
conhecidos para inlays diretos ou indiretos. Os valores de estabilidade fisica
s&o melhorados pelo endurecimento externo (adicional) habitual.

Avisos, medidas de precaucao:

- As substancias fendlicas, nomeadamente as preparacdes que contém
eugenol e timol, provocam perturbagdes na polimerizagcdo dos materiais
sintéticos de enchimento.

A utilizagdo de cimentos de eugenol de oxido de zinco ou outros
materiais contendo eugenol em combinagdo com materiais sintéticos de
enchimento deve, assim, ser evitada.

— Utilizar as capsulas Admira Fusion 5 em apenas um paciente. Aplicar as
capsulas com uma pressdo uniforme, mas ndo muito elevada.

— Asnossasindicagdes e/ou conselhos ndo oisentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sédo adequados para o uso pretendido.

Composicao | d na ordem decrescente):
Vidro de bario aluminio borosilicato, resina ORMOCER®, 6xido de silicio,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

Indicagbes de armazenamento e de aplicagao:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente apés
a remogao do material para evitar a exposi¢do a luz e a consequente
polimerizagé@o. N&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.
Eliminacao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigagao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo tempordria ou permanente
grave do estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas
e um grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter
ocorrido em combinagdo com Admira Fusion 5 devem ser comunicadas a
VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de Admira Fusion 5
estdo disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode
encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

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

1)

Descrizione del prodotto:

Admira Fusion 5 & un materiale ORMOCER® da restauro nano-ibrido,
foto-polimerizzabile e radiopaco. Admira Fusion 5 contiene '83% in peso
di riempitivi inorganici e si applica con un adesivo smalto-dentinale. E
disponibile in siringhe girevoli e in capsule per I'applicazione diretta.

Il sistema di colori semplicificato di Admira Fusion 5 con cinque tinte cluster
copre 'intera gamma di colori VITA® classical.

Indicazioni:

- Restauri di cavita diclasse dalaV

- Sottofondo (otturazione base) di cavita delle classi | e Il

— Ricostruzione di anteriori danneggiati da trauma

- Faccette di anteriori con discromia

- Correzione di forma e colore per un aspetto estetico migliorato
Immobilizzazione, splintaggio di denti anteriori

Riparazione difaccette, didifetti dello smalto e dimateriali provvisoriper corone
e ponti

Sigillatura di fessure estese

- Restauro di denti decidui

- Ricostruzione di monconi

Inlay in composito

Controindicazioni:
Admira Fusion 5 contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare Admira Fusion
5 in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Admira Fusion 5 puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

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

Utilizzatore:

L’applicazione di Admira Fusion 5 deve essere effettuata da un utilizzatore
con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

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

Scelta del colore:

Con le tinte cluster di Admira Fusion 5 A1, A2, A3, A3,5 e A4 si possono
realizzare i seguenti 16 colori VITA® classical quanto segue:

VITA® | a1 |A2 | A3 |a35| A4 |B1|B2|B3| B4 |C1| C2 | C3 |c4|D2| D3 |Da
classical
Admira | a1 | 2 | A3 |A35|Ad | AL | A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| A4 | AL |A35|A3
Fusion 5
Admira Al A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®

AL B1,C1,D2 | A2, B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3, D3, B4 | A4, C4
classical

Verificare la tinta desiderata al dente pulito con la scala colori di VITA®
classical, prima dell’ar e prima di mettere la dima di gomma. Si
prega di farlo alla luce del giorno o ambientale. Lampade di operazioni non
sono adeguate per la scelta della tinta perché hanno una temperatura di
colore diversa dalla luce del giorno. Scelta la tinta VITA® classical, si trova
semplicemente la rispettiva tinta di Admira Fusion 5 nella tabella.
Preparazione di cavita:

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

Assicurarsi che l'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si
raccomanda 'uso di una diga di gomma. Si raccomanda I'utilizzo di
strumenti di modellazione in caso di cavita con porzione prossimale. Risulta
vantaggioso impiegare matrici traslucenti che vengono applicate nell’area
prossimale. Una minima separazione facilita la modellazione dei contatti
interprossimali e I'applicazione della matrice. Nella zona vicina alla polpa &
opportuno applicare una protezione per la polpa adeguata, la quale viene
eventualmente ricoperta con un cemento stabile.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, Admira Fusion 5 viene impiegato con un adesivo
smalto-dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi
fotopolimerizzabili. Per quanto riguarda la preparazione (tecnica di
mordenzatura) e alla lavorazione, & necessario seguire le rispettive istruzioni
per l'uso.

Applicazione:

Applicare il colore selezionato di Admira Fusion 5 (vedere scelta del colore)
in strati spessi non piu di 2 mm; adattare con uno strumento adatto e poi
fotopolimerizzare.

Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio. | tempi di
polimerizzazione dipendono dall’emissione luminosa:

LED/alogena A1, A2, A3, A3.5, A4
= 800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

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

Rifinitura:

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

Admira Fusion 5 pud essere utilizzato per intarsi inlay diretti o indiretti
seguendo i procedimenti noti. | valori di stabilita fisica possono essere
migliorati tramite I'ordinaria polimerizzazione esterna (aggiuntiva).

Note, precauzioni:

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

— Utilizzare le capsule Admira Fusion 5 solo per un paziente. Applicare le
capsule esercitando una pressione uniforme e non troppo forte.

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

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

Vetro di borosilicato-alluminio-bario, resina ORMOCER?®, diossido di silicio,
iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

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

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Admira
Fusion 5 sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate
trova su www.voco.dental.




Odnyieq xpriong
EE latpoTeXvoAOYIKS TIPOIGV
MAnpoi to DIN EN ISO 4049

EL

Mepypadn mpoiovrog:

To Admira Fusion 5 eival éva ¢wTo-TIOAUPEPI{OPEVO, AKTIVOOKIEPD,
vavo-uBpidikd LAIKO arokatactacng pe pdon ORMOCER®. To Admira
Fusion 5 mepiéxel 83% k.B. avépyava €VIOXUTIKA OULOTATIKA Kat
XPnolgoTioleital Pe OUYKOAANTIKO Ttapdyovta odovtivng-adapavtivng.
Awatifetal oe BISWTEG OUPLYYEG Kal KAPOUAAKIA yla AUean epappoyn.

To armhotoinpévo oboTnpa amoxpwoewv Tou Admira Fusion 5 pe ta mévta
Cluster-Shades KaAUTTTEL Kat TIG 16 KAQOIKEG aTtoxpwoelg VITA®,

Evbeigeig:

— ATOKATaoTACELG OpAdwy | éwg kat V

— Badon oe ko\dTNTEG Opddag | kau Il

— ATOKATAoTAoN TIPOOBiwV PETA ATO TPAUUATIKN ETTIGPaon

— Emkd\uypn oe amoxpwpatiopévoug Tipdobloug

ETud10pbwon oxpatog Kat XpwHatog yia BEATIwpEVN alobnTIkr arodoon
Ztabeportroinon, vapBnkortoinon eboeloTwyY TIPoadiwv

Erudiopbwon dPewv, pikpwv PAaBwv adapavtivng kat pocwpiviwv C&B
ULAIKGOV

— ATIOdPAEN EKTETAUEVWY OTIWV/CXIOHWV

— ATIOKATACTACH VEOYIAWV SOVTIWY

AvaoloTaon kKoAoBwHATog

— 'EvBeta pntivng

Avtevéeieig:

To Admira Fusion 5 mepiéxel peBakpuliké eotépa kat BHT. To Admira
Fusion 5 &ev Ba TIpEMEL va XPnOIHOTIOIEITAL O TIEPITITWOEIG YVWOTWV
UTTEPELALCONCLWV (AAAEPYLWV) OE OTIOLOSHTIOTE ATTd AUTA TA CUCTATIKA.

ZToxevopevn opada acBevav:

To Admira Fusion 5 propei va xpnapottolnBei yla 6Aoug Toug acBeveiq
XWwPIG TTEPLOPIopd avadopikda e TNV NAKIa i To pUAO TOUG.
XapakTtnpioTika emidoong:

Ta XapakTnpLoTIKA ETTIIE00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATIAITAJELG
NG TIPOPAETIOHEVNG XPrONG KAl TWV IOXLOVTWY TIPOTOTIWV TIPOIOVTOG.
Xpriotng:

H edappoyr) tng Admira Fusion 5 mpaypatoroleitat amd xpRotn pe
£TTAYYEAUATIKN EKTIAIGEVON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyi:

Mpoctopacia:

KaBapiote Ta 6vtia Trou Tipodkeltal va BepartevBolyv. Znpelwote, avaioya
He TNV TepimTworn, onyeia emagriq oOYKAEIoNG. ETTpEPTe 0TO LAIKO va €pBeL
oe Beppokpacia Swpartiov TPV amod TNV epappoyn.

Emiloyn anoxpwong:

Me ta Admira Fusion 5 Cluster-Shades A1, A2, A3, A3.5 kat A4, ot 16
KAQOIKEG amoxpwoelg VITA® kaAumtovtal wg e€Ag:

Ymodeifelg, mpoduAageg:

— Ol pavolikég ouaieg, Kal I1AiTEPA TA TIAPACKELACHATA TIOL TIEPLEXOLY
euyevOAn Kat BupOAN TIPOKAAOLV SlATAPAXEG TOU TIOAUHEPIOHOD TWV
VAIKWV arokatdotaong ooveetng pntivng. MNa tov Adyo avtd, n xprion
Koviwv o&eldiov Tou Peudapylpou-euyevoAng 1 AAAWV LAIKWV TIOU
TIEPIEXOUV EVYEVOAN Ot ouVSLACHO pE OUVBETIKA LAIKA Epdpagng Ba
TIPETIEL VA artopelyeTal.

— Xpnopotoleite Ta kapouvAdkia Admira Fusion 5 o évav pévov aoBevry.
Edappolete ta kapouAdkia Pe opolopopdn, Oxt uTiepBoAIkr Sovapn.

— Ot urtodeielg ri/kal ot cLPPBOLAEG pag Sev oag amaiAdooouy amod TNV
eublvn va eAEyXETE TNV KATAAMNAOTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL 0AG
TIPOUNBEVOLE YA TN OKOTIOUUEVN EdAPHOYH.

Zootaocn (Katd oelpd PELODHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, ORMOCER?® resin, silicon dioxide,
initiators, stabilisers, pigments

06nyieg poAagng kat epappoyng:
Duldooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Kheivete TIG oUplyyeq apéows
HETA TN AYPN TOL LAKOU, TIPOKEIPEVOU VA ATIOTPEYPETE TNV ETIGPACN Tou
PWTOG KAl TOV GLVAKOAOUBO TIOAVHEPITNO. MNnV TO XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV
Ttapélevon NG npepopnviag Anéng.

Amnoppupn:

ATtoppiPTe TO TIPOIOV CUPPWVA HE TIG TOTIKEG SIATALELG.

Ymoxpéwon dnAwong:

ZoPapd TepLOTATIKA OTwG 0 Bavarog, n Tapodikn 1 Hoviun, copapn
emdeivwon NG KAtaotaong uyeiag evog acBevolg, xprotn r dAAwv
TIPOOWTIWV Kal €vag coPapdg kivduvog yia tn Snpdota vyeia, TTou cuvEBnoav
i Ba prropovoav va cupPoulv oe cuvdptnon pe tnv Admira Fusion 5, 6a
TpEmel va avapepovtal otnv VOCO GmbH kat otnv appodia apxr.
Znpeinon:

MepiAnPn oxeTikA pe TNV aoddaiela kal Ty KAWIKA ardédoon tv Admira
Fusion 5 Bpioketal otnv eupwrtaikr BAon SeS0UEVWV yla TA IATPOTEXVOAOYIKA
mpoiovta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aetttopepeic
TIAnpodOpieg pTtopeiTe ettiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Admira Fusion 5 is een lichtuithardend, radio-opaak nano-hybride
ORMOCER® restauratie material. Admira Fusion 5 bevat 83 gew.-%
anorganische vulstoffen en wordt gebruikt in combinatie met een dentine-
glazuurbonding. Het is verkrijgbaar in draaispuiten en caps voor directe
applicatie.

Het vereenvoudigde kleurensysteem van Admira Fusion 5 met zijn vijf
Cluster-Shades bedekt alle 16 VITA® klassieke tinten.

Mpoodlopiote TV amnoxpwon oe kabapd Sovti, TPV amoé Tnv avaiobnoia
Kal TNV epappoyr Tou EAACTIKOL ATIOHOVWTNAPA, XPNOIHOTIOWVTAG éva
KAQOIKO XpwpatoAoyo VITA®, Kavte to autd oe Guoilkod Gwe nuEPag n
PWTIOHO dwpatiov wg TNy PwTOG. Ta pWTaA XeIPIOTNPIoL ival akaTtdAANAa
yla tnv ermioyn NG anoxpwong, kabwg n Beppokpacia Toug XpWHATOG
Toug Sladépel amod To Gwe NG NEEPAG. Me BdAon TNV eTIAEYHEVN KAAOIKN
amoxpwon VITA®, n avtiotolxn amdxpwon tou Admira Fusion 5 propei
€0KOAa va eTTIAEYEl TWPA.

Mapaokevn KodTNTAG:

Katd kavéva, n mapaokevr} TG KONOTNTAG TIPETIEL va YiveTal cOppwva pe
TIG APXEG TNG TEXVIKNG TNG OUYKOAANONG Kat eAdxIoTa TIapepBaTtika yia tn
Slatrpnon TnG LylovG 0SOVTIKNG ousiag. e TiepiTTwon Beparneiag TPOadiwv
SovTiwv, AofoTopnate Ta 6pla TNG adapavtivng. XTn ouvéxela kabapiote
Kal oTEyVWoTE TNV KOIGTNTaA. O1 pn Tepndoviopéveg BAABEG oTNV AUXEVIKN
Tieploxn dev xpetalovrtal tapackeur). ETtapkei o evdelexnic kabaplopog.
DpovTioTe yla ETAPKN ATOHOVWON. ZUVIOTATAL N XPrion €AACTIKOU
amopovwTipa. Ma KoWOTNTEG pe Opopa PEPN ouvioTatal n xpron
Bonbnuatwv oxfipatog. Eival TAEovekTIK n Xpron HNTPWV TIoU
evapnvwvovtal otnv oépopn Teplox. ‘Evag eldxiotog Siaxwplopog
SlevkoAUvel T Slapdpdwon Twv OHopwV TIEPIOXWV eTadng Kal tnv
TOTIOBETNON TNG PATPAG. ZTNV TIEPLOXN) KOVTA oTov TIoAGO, Ba Tipémel va
epappoleTal pia KataAAnAn Tipootacia Tou TToAPoU, N oTtoia EVEEXOHEVWG
va emoTpwbel pe atabepry Kovia.

ZUYKOAANTIKO UAIKO:

To Admira Fusion 5 epappoletal pe TNV TEXVIK OULYKOAANONG pe
OUYKOAANTIKO Ttapayovta odovtivng-adapavtivng. Mrmopolv va
xpnowottoinBolv 6Aa Ta GwWTO-TIOAVPEPI{OHEVA OUYKOAANTIKA UAIKA.
Avagopikd pe Tnv Ttapackeun (texvikry adportoinonc) kat Ty Katepyaoia,
TNpPEiTe TIG 0dnyieg Xpriong.

Edappoyn:

Edappodote tnv emtideypévn andxpwaon tou Admira Fusion 5 (BA. emihoyn
QaTOXPWOoNG) O€ OTPWHATA TIAXOUG OXt HEYAAUTEPOU TWV 2 MM, TIPOCAPHOCTE
pe KatAAANAo epYaAEio Kal aTn CUVEXEIQ PWTO-TIOAVHEPIOTE.
DwTO-TIOAVHEPIOHOG:

Ma tov PpwTo-TIOAUPEPIOPO TOU UAIKOU €ival KATAAANAEG ol ouvhBelg
OUOKEVEG TIOAUPEPLOPOV TOU gpTtopiou. Avaloya pe Tnv amodoon GwTog, ol
XPOVOL TTIOAUpEPLOHOL gival we e§7G:

LED/a\oydvou A1, A2, A3, A3.5, A4
= 800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

DepeTe TO PUYXOG EEOS0L PWTOG TNG CUOKELNG PWTO-TIOAVHPEPIOHOL OGO
TOo duvatov TAnciEoTtepa otnv emipdvela Epdpadng, S16TL SladopeTika
EVOEXETAL VA TIPOKVYPEL XEIPOTEPN CUVOAIKT TIREN. H aveTtapkng Tirén propei
va ETIHEPEL ATIOXPWHATIOPOVG KAl EVOXANOELG.

Eneéepyacia:

H emnefepyaocia kat n otiABwon G €udpagng pmopei va mpayparortoinBei
AUEoWE PETA TNV aPaipeEDTN TWV PNTPWV (TT.X. AETTTA 1} UTTEPAETTTA EpYaleia
TPdXIoNG Slapavtiol, oTIABwTKO) TENOG, To SdVTL TIpETEL va pBopliveTal.
To Admira Fusion 5 prmopei va edpappootei oOpdwva Pe TIG YVWOTEG
peBodoug yia apeoa 1) éupeoa évBeta. Ol PUOIKEG TIPEG oTaBepoTnTag
BeATiwvovTal HEOW TNG oLVABOULG EEWTEPIKAG (TTPOOBETNG) TIENG.

VITA® 1 a1 | A2| A3 |A35|Aa |B1|B2|B3| B4 |C1| C2 | C3 |Ca|D2| D3 D4
classical
Admira
AL|A2|A3|A35|A4 | A1 |A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| Ad| AL |A35|A3
Fusion 5 _
Admira Al A2 A3 A35 A | -
Fusion 5 -
VITA® -
AL BI1,CL,D2 | A2,B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3,D3, B4 | Ad, C4
classical

— Kilasse | tot V vullingen

Onderlaag (restauratie basis) bij klasse 1 en 2 caviteiten

Reconstructie van traumatisch beschadigde anterior elementen

Facings op verkleurde anterior elementen

Correctie van vorm en kleur voor een betere esthetische uitstraling

Vastzetten, spalken van losse anterior elementen

— Repareren van veneers, kleine glazuur defekten en tijdelijke kroon- en brug
materialen

- Uitgebreide fissuurverzegeling

— Restaureren van melkelementen

- Stompopbouw

— Composiet inlays

Contra-indicaties:

Admira Fusion 5 bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende over-

gevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van Admira Fusion 5

moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Admira Fusion 5 kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

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

Gebruiker:

Admira Fusion 5 wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale
contactpunten. Laat het materiaal vé6r gebruik op kamertemperatuur
komen.

Kleurkeuze:

Met de Admira Fusion 5 Cluster-Shades A1, A2, A3, A3.5 en A4 kunnen de
16 VITA® klassieke tinten als volgt worden afgedekt:

VITA® | a1 |2 | A3 |A35|Ad | B1|B2|B3| B4 [C1 | c2 | c3 |ca|p2| D3 D4
classical
Admira | 21| a2|A3{A35|A4 | A1 | A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| A4 | AL |A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 Ad
Fusion 5
VITA®

Al,B1,C1,D2 | A2,B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3,D3, B4 | A4, C4
classical

Bepaal de kleur op de gereinigde tand, védr de verdoving en het aanbrengen
van een rubberdam, met behulp van een VITA® klassieke kleurring. Doe dit
bij natuurlijk daglicht of kamerverlichting. Operatiekamerverlichting is niet
geschikt voor kleurbepaling, omdat de kleurtemperatuur daarvan

anders is dan daglicht. Op basis van de gekozen VITA® klassieke kleuren kan
eenvoudig de passende Admira Fusion 5 kleur uit de tabel worden gekozen.
Caviteitspreparatie:

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

Zorg voor voldoende drooglegging. Gebruik van een cofferdam wordt
aanbevolen. Bij caviteiten met een approximaal gedeelte is het gebruik
van vormhulpmiddelen raadzaam. Translucente matrijzen zijn handig;
deze worden in het approximale deel met wiggen vastgezet. Een minimale
separatie vergemakkelijkt de totstandbrenging van het approximale contact
en het aanbrengen van de matrijs. Nabij de pulpa moet een geschikte
pulpabescherming worden aangebracht met daar overheen eventueel een
stabiel cement.

Bondingsmateriaal:

Admira Fusion 5 wordt bij adhesieftechniek toegepast met een dentine-
glazuurbonding. Alle lichthardende bondingsmaterialen kunnen worden
gebruikt. Voor de preparatie (etstechniek) en de verwerking moet de
betreffende gebruiksaanwijzing in acht worden genomen.

Applicatie:

Breng Admira Fusion 5 in de geselecteerde kleur (zie Kleurkeuze) aan
in lagen van niet meer dan 2 mm dikte, pas deze aan met een geschikt
instrument en voer vervolgens een lichtuitharding uit.

Lichtuitharding:

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. Afhankelijk van de lichtopbrengst zijn de
polymerisatietijden als volgt:

LED-/halogeenlamp A1, A2, A3, A3.5, A4

= 800 mW/cm? 10s

500 - 800 mW/cm? 20s

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

Afwerking:

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

Admira Fusion 5 kan volgens de bekende procedures voor directe of
indirecte inlays worden gebruikt. De fysische stabiliteitswaarden worden
door de gebruikelijke externe (extra) uitharding verbeterd.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

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

— Gebruik Admira Fusion 5-caps altijd slechts bij één patiént. Breng de
caps aan met een gelijkmatige, niet te hoge druk.

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

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

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

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

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

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die
in samenhang met Admira Fusion 5 zijn opgetreden of hadden kunnen
optreden, moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten
worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Admira
Fusion 5 zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Gedetailleerde informatie is ook te vinden op www.voco.dental.
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vOoCO
Admira® Fusion 5
Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

c € 0482

Produktbeskrivelse:

Admira Fusion 5 er et lysheerdende, radiopakt nanohybrid ORMOCER®
fyldningsmateriale. Admira Fusion 5 indeholder 83 vaegt-% uorganiske filler
og anvendes med en dentin-emaljebonding. Det kan kebes i skruesprojter
og kapsler til direkte applicering.

Det forenklede farve system i Admira Fusion 5 med dets 5 "cluster-farver"
daekker alle 16 klassiske VITA®-farver.

Indikationer:

Klasse | til V restaureringer

Base (bunddaekning) i klasse | og Il kaviteter

Rekonstruktion af fronttaender, der har vaeret udsat for traumer
Afdzekning af misfarvede teender i fronten

— Korrektion af form og farve for forbedret aestetik

- Fastgorelse og fiksering af lose teender

Reparation af facader, sma emaljedefekter og provisoriske krone/
bro-materialer

Udvidet fissurforsegling

Restaurering af primzere taender

- Opbygninger

- Komposit-indleeg

Kontraindikationer:

Admira Fusion 5 indeholder methakrylater og BHT. Admira Fusion 5 ber
ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Admira Fusion 5 kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller kon.

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

Bruger:

Admira Fusion 5 skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Afpuds de teender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter.
Inden anvendelsen skal materialet have rumtemperatur.

Farvevalg:

Med Admira Fusion 5 cluster-farverne A1, A2, A3, A3.5 og A4, kan de 16
klassiske VITA®-farver deekkes som felger:

3
VITA® | a1 | a2 | A3 |A35| A4 |B1|B2|B3| B4 |C1|C2 | C3 |c4 |D2| D3 [Da
classical
Admira | a1 | p2 | A3 |A35| A4 | AL | A2 | A3 |A35| AL |A35|A35 | A4 | AL|A35|A3
Fusion 5
Admira Al A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®

AL B1,C1,D2 | A2 B2 | A3, B3,D4 | A35, C2,C3,D3, B4 | A4, C4
classical

Bestem farven pa den rengjorte tand, for bedevelse og pafering af kofferdam
ved hjeelp af en VITA® klassisk farveskala. Ger dette med naturligt dagslys
eller rumbelysning som lyskilde. Operationslamper er uegnede til farvevalg,
da deres farvetemperatur er forskellig fra dagslys. Baseret pa den valgte
VITA® klassiske farve, kan den matchende Admira Fusion 5 farve nemt
veelges ud fra tabellen..

Praeparation af kaviteten:

| princippet ber preeparation af kaviteten foretages i overensstemmelse
med reglerne for minimal-invasiv, adhaesiv fyldningsterapi for at skane den
sunde hérde tandsubstans. Ved fortandsrestaureringer praepareres en bevel
i emaljen. Renger og terleeg derefter kaviteten. Det er ikke nodvendigt at
preeparere kariesfrie laesioner i det cervicale omrade,, her er det tilstraekkeligt
med en grundig rengering.

Sorg for tilstreekkelig terleegning. Vi anbefaler brug af kofferdam. Ved
kaviteter hvor der indgér approksimalflader anbefales det at anvende
hjeelpemidler til udformingen. Man kan med fordel anvende translucente
matricer, der kiles ind i det approksimale omrade. Minimal separation
gor udformningen af de approksimale kontaktomrader og anleeggelsen
af matricen lettere. | det pulpanaere omrade skal der anvendes en egnet
pulpabeskyttelse, der eventuelt forsynes med et lag af stabil cement.
Bonding:

Admira Fusion 5 anvendes med en dentin-emaljebonding (adhaesiv teknik).
Det er muligt at anvende alle lyshaerdende bondingsmaterialer. | forbindelse
med forbehandlingen (aetsteknik) samt forarbejdningen skal den tilherende
brugsanvisning overholdes.

Applicering:

Den valgte farve Admira Fusion 5 (se farvevalg) appliceres i lag pa ikke
mere end 2 mm tykkelse, tilpasses med et egnet instrument og lysheerdes
efterfolgende.

Lyshaerdning:

Konventionelle polymeriseringslamper egner sig til lysheerdning af materialet.
Afhzengigt af lysintensiteten er polymerisationstiderne som folger:

LED-/halogenlampe A1, A2, A3, A3.5, A4

= 800 mW/cm? 10 sek.

500 - 800 mW/cm? 20 sek.

Polumeriseringslampens lysleder anbringes sa taet som muligt pa fyldningens
overflade, ellers m& man regne med en dérligere gennemhaerdning. En
utilstraekkelig haerdning kan medfere misfarvninger og problemer.
Forarbejdning:

Forarbejdningen og poleringen af fyldningen kan foretages umiddelbart
efter fiernelse af matricerne (f.eks. fine eller ekstra-fine diamantbor og
pudseskiver. Til slut ber tanden fluorbehandles.

Admira Fusion 5 kan anvendes til direkte eller indirekte fremstillede indlzeg
iht. anerkendte procedurer. De fysiske stabilitetsvaerdier forbedres ved hjeelp
af den supplerende eksterne (supplerende) haerdning.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige praeparater kan
pavirke heerdningen af fyldningsmaterialerne. Anvendelsen af zinkoxid-
eugenol cement eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med
fyldningsmaterialerne skal derfor undgas.

- Admira Fusion 5 kapsler ma kun anvendes til en enkelt patient. Applicer
kapslerne med ensartet, ikke for kraftigt tryk.

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

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

siliciumdioxid,

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C — 23 °C. Seet straks haetten pa skruesproijter efter brug,
for at forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation. Efter
udlebsdatoen mé produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsta
i forbindelse med Admira Fusion 5, skal meldes til VOCO GmbH og de
ansvarlige myndigheder.

Bemazerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Admira Fusion 5 er
gemt i den Europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa findes pa
www.voco.dental.

Kayttoohjeet
EU Laakinnallinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Admira Fusion 5 on valokovetteinen, rontgenopaakki nanobybridi
ORMOCER® taytemateriaali. Admira Fusion 5-tuotteessa on 83
painoprosenttia epdorgaanisia téyteaineita ja sitd kaytetdan dentiini-/
kiillesidosaineen kanssa. Sitd on saatavana suoraan annosteltavina
kierreruiskuina ja kapseleina.

Yksinkertaistettu Admira Fusion 5 -vérijarjestelma viidelld eri sévylla
kattavat kaikki 16 klassista VITA®-savya.

Kayttoaiheet:

— Luokkien | - V taytteet

- Kaviteettiluokkien | ja Il alustéytteeksi

— Vammoissa vaurioutuneiden etuhampaiden korjauksiin

- Varjaantyneiden etuhampaiden fasetointiin

— Muodon ja vérin korjaukseen paremman esteettisen ulkonadn
saavuttamiseksi

— L&ysien etuhampaiden kytkemiseen ja sitomiseen

— Laminaattien korjauksiin, pieniin kiilledefekteihin ja valiaikaiseen C&B
materiaaliksi

- Laajentuneet fissuurapinnoitteet

— Maitohammastéytteisiin

- Pilareihin

— Yhdistelmamuovi- inlayt

Vasta-aiheet:

Admira Fusion 5 siséltda metakrylaattia ja BHT:t4. Mikéli potilaan tiedet&dén

olevan yliherkka (allerginen) néille Admira Fusion 5-tuotteen aineosille,

tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Admira Fusion 5-tuotetta voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ikéén tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.
Kayttajat:

Admira Fusion 5-tuotetta kayttavat
ammattikoulutuksen saaneet kayttéjat.
Kéyttotapa:

Valmistelu:

Puhdista késiteltdvdt hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset
kontaktipinnat. Anna materiaalin lammeta huoneenlampétilaan ennen
Kayttoa,

Virin valinta:

16 VITA® classical -sdvya voidaan peittad seuraavasti Admira Fusion 5
-klusterisavyilla A1, A2, A3, A3.5 ja Ad:

hammasléaaketieteellisen

VITA® 1 a1 | A2| A3 |A35| A4 |B1|B2|B3| B4 |C1 | C2 | C3 |Ca|D2| D3 |D4
classical
Admira
AL |A2|A3|A35|A4 | AL|A2| A3 |A35| Al |A35|A35|A4| AL |A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 A
Fusion 5
VITA®
A AL, B1,C1,D2 | A2,B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3,D3, B4 | A4,C4
classical

Madrita savy puhdistetusta hampaasta ennen anestesiaa ja kuminauhan
kiinnittamista kayttamalla VITA® klassista sévyopasta. Kéyté valonléhteena
luonnonvaloa tai huoneen valaistusta Tee tamé kayttamalla luonnonvaloa
tai huoneen valaistusta valonldhteena. Leikkaussalivalot eivat sovellu
varjostimen valintaan, koska niiden varildmpétila poikkeaa paivénvalosta.
Valitun VITA® classical -sévyn perusteella voit helposti valita sopivan Admira
Fusion 5 -sdvyn taulukosta.

Kaviteetin preparointi:

Terveen hammasaineksen sdastédmiseksi tulisi kaviteetti preparoida
adhesiivista tayttomenetelmaa koskevien saantodjen mukaisesti seka mini-
invasiivista tekniikkaa noudattaen. Sarmaé etuhampaiden Kkiillereunat.
Puhdista ja kuivaa kaviteetti. Kervikaalialueen leesioissa, joissa ei ole
kariesta, ei vaadita preparointitoimenpiteitd — perusteellinen puhdistus riittaa.
Varmista, ettd tyoskentelyalue on kuiva. Kofferdamin kaytté on
suositeltavaa. Approksimaalialueen kaviteeteissa suositellaan muotoiluun
tarkoitettujen apuvalineiden kéyttoa. Sopivia ovat lapindkyvét matriisit, jotka
kiinnitetaan kiiloilla approksimaalialueelle. Vahéinen eristys edesauttaa
laheisten kosketuspintojen kasittelya ja matriisin asettamista. Hyvin
syvissa kaviteeteissa tulisi kayttda sopivaa hammasytimen suojausta, joka
tarvittaessa pinnoitetaan kestavalla sementilla.

Sidosmateriaali:

Admira Fusion 5-tuotetta kaytetd&n adhesiivitekniikassa dentiini-/
kiillesidosaineen kanssa. Kaikkia valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan
kayttaa. Preparoinnin (etsaustekniikan) ja tyoston osalta on noudatettava
asianomaista kéyttdohjetta.

Applikointi:

Valitse Admira Fusion 5-tuotteen vari (katso Varin valinta) ja
applikoi tuote enintdéan 2 mm:n kerroksin. Levité se sopivalla instrumentilla
ja valokoveta lopuksi.

Valokovetus:

Materiaalin valokovetukseen voidaan kayttdd tavanomaisia
polymerointilaitteita. Valon tehosta riippuen polymerointiajat ovat:

LED-/halogeenivaloa A1, A2, A3, A3.5, A4

= 800 mW/cm? 10s

500 - 800 mW/cm? 20s

Vie valokovettajan valoaukko mahdollisimman lI&helle téytteen pintaa, silld
muuten kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittamétén kovettuminen
voi johtaa varjaymiin ja epadmiellyttavéén tunteeseen.

Viimeistely:

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

Admira Fusion 5-tuotetta voidaan kayttaa tunnetuiden suoria ja epésuoria
inlay-taytteita koskevien tekniikoiden mukaisesti. Fysikaalista stabiilisuutta
voidaan parantaa tavanomaisilla ulkoisilla (lisé-) kovetusmenetelmilla.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

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

— Kayta yksi Admira Fusion 5-kapseli aina vain yhteen potilaaseen. Applikoi
kapseli tasaisesti painamatta lilan voimallisesti.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

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

Sailytys- ja kdyttéohjeet:

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

Havittdminen:

Hévita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.
limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta
Admira Fusion 5-tuotteen kaytossa, on iimoitettava VOCO GmbH:lle seka
asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Admira Fusion 5 turvallisuudesta ja kliinisestd
suorituskyvysta on tallennettu eurooppalaisen laakinnéllisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa I16ytyy my&s osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Admira Fusion 5 er et lysherdende nanohybrid ORMOCER®
fyllingsmateriale med rentgenkontrast. Admira Fusion 5 inneholder 83
vektprosent uorganiske fyllstoffer og brukes med dentin-emalje-bonding.
Produktet f&s i dreiesproyter og caps for direkte pafering.

Det forenklede fargesystemet til Admira Fusion 5 med sine fem Cluster-
Shades dekker alle 16 VITA® classical nyanser.

Indikasjoner:

— Fyllinger i klasse | til V

- Underfylling i klasse | og Il kaviteter

- Rekonstruksjon av skadede fortenner

- Fasetter pa misfargede fortenner

- Korreksjon av form og farge for bedre estetikk
- Splinting av lose tenner

Reparasjon av fassetter, sma emaljedefekter og midlertidig krone/bro
materialer.

- Store fissurforseglinger

Fyllinger i melketenner

Konusoppbygging

— Kompositt innlegg

Kontraindikasjoner:
Admira Fusion 5 inneholder metakrylater og BHT. Admira Fusion 5 ma
ikke brukes ved kjent overamfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Admira Fusion 5 kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke p& alder eller kjonn.

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

Bruker:

Admira Fusion 5 skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

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

Fargevalg:

Med Admira Fusion 5 Cluster-Shades A1, A2, A3, A3.5 og A4 kan de 16
VITA® klassiske nyansene dekkes som felger:

.
VITA® | 1 | a2 | A3 |A35| A4 |B1|B2|B3| B4 |C1|C2 | c3 |c4 |D2| D3 [Da
classical
Admira | a1 | p2 | A3 |A35| A4 | AL | A2 | A3 |A35| AL |A35|A35 | A4 | AL |A35[A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®

A1, B1,Cl1,D2 | A2, B2 | A3,B3,D4 | A35,02,C3, D3, B4 | A4, C4
classical

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

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk spreyter umiddelbart etter fierning av materiale
for & forhindre eksponering for lys og pafelgende polymerisering. Ikke bruk
produktet etter utlepsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med
bruk av Admira Fusion 5, méa rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for Admira Fusion 5 kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsé finnes
pa www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

Admira Fusion 5 ar ett ljushdrdande, réntgenkontrasterande nanohybrid
ORMOCER® fyliningsmaterial. Admira Fusion 5 innehaller 83 viktprocent
oorganiska filler och anvénds med en dentin-emaljbonding. Det finns
tillgangligt i sprutor och kapslar fér direktapplicering.

Det forenklade fargsystemet for Admira Fusion 5 med fem Cluster-Shades
tacker alla 16 farger i fargskalan VITA® classical.

Indikationer:

— Fyliningar i klass | till V

- Basi kaviteter i klass | och Il

Rekonstruktion av traumatiskt skadade anteriorer

- Fasader pa missfargade anteriorer

Form- och fargkorrigering fér béattre estetik

- Lasning, splintning av 16sa tander

- Reparation av fasader, sma emaljdefekter och temporara kron- och
bromaterial

— Utvidgad fissurférsegling

- Lagning av mjolktander

— Pelaruppbyggnad

— Kompositinlagg

Kontraindikationer:
Admira Fusion 5 innehéller metakrylat och BHT. Admira Fusion 5 ska inte
anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot ndgot av innehallet.
Patientmalgrupp:

Admira Fusion 5 kan anvandas for alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kon.

Pr d;

Bestem nyansen pa den rensede tannen, for bedevelse og péfering av
kofferdam, ved hjelp av en VITA® klassisk nyanseguide. Gjor dette med
naturlig dagslys eller rombelysning som lyskilde. Kirurgiske lys er uegnet for
fargevalg, da de har en fargetemperatur som avviker fra dagslys.

Basert pa den valgte VITA® klassiske nyansen, kan den matchende Admira
Fusion 5-nyansen enkelt velges fra tabellen.

Preparering av kaviteter:

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

Sorg for tilstrekkelig fuktighetskontroll/terrlegging. Det anbefales & bruke
kofferdam. Ved kaviteter med en approksimal andel anbefales det &
bruke utformingsverktoy. Det er en fordel & bruke gjennomsiktige matriser
som kiles fast i det approksimale omrédet. Minimal separering forenkler
utformingen av approksimalkontakten og plasseringen av matrisen. |
omrédet naer tannpulpaen méa det brukes egnet tannpulpabeskyttelse som
ogsé mé dekkes med et stabilt lag av sement.

Bondingmateriale:

Admira Fusion 5 brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv teknikk.
Alle lysherdende bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn til de gjeldende
bruksanvisningene for klargjering (etseteknikk) og bearbeiding.

Péfering:

Pafer den valgte fargen for Admira Fusion 5 (se fargeutvalg) i lag pa maks.
2 mm, tilpass den med et egnet instrument og utfer deretter lysherdingen.
Lysherding:

Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av materialet.
Avhengig av lyseffekten pa herdelampen er polymerisasjonstidene som
folger:

LED-/halogenlampe A1, A2, A3, A3.5, A4

= 800 mW/cm? 10s

500 - 800 mW/cm? 20s

Lyséapningen til lysherdingsenheten ma holdes s& neert fyllingsoverflaten
som mulig; ellers m& man regne med dérligere herding. Manglende herding
kan fore til misfarging og plager.

Utforming:

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

Admira Fusion 5 kan brukes til direkte eller indirekte inlays i henhold til
kjente prosedyrer. De fysikalske stabilitetsverdiene forbedres gjennom den
vanlige eksterne (ytterligere) herdingen.

Merknader, sikkerhetstiltak:

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

- Admira Fusion 5-caps mé kun brukes pa én pasient. Caps paferes med
jevnt og ikke for sterkt trykk.

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

Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
4ndamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:

Anvéndningen av Admira Fusion 5 ska utféras av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Anvéandning:

Forberedelse:

Gor rent tdnderna som ska behandlas. Vid behov, markera ocklusala
kontaktpunkter. Lat materialet uppné rumstemperatur innan anvandning.
Val av farg:

Med Admira Fusion 5 Cluster-Shades A1, A2, A3, A3.5 och A4, tacks de 16
fargerna i VITA® classical pa féljande satt:

VITA® Al |A2 |A3|A35|A4 |B1|B2|B3|B4 |Cl|C2|C3|C4| D2|D3|D4
classical
Admira
Fusion 5 Al |A2 | A3 |A35| A4 |Al | A2 | A3 |A35| Al [A35|A35| A4 | Al |A35|A3
Admira Al A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®

Al,B1,C1,D2 | A2,B2 | A3,B3,D4 | A35,C2, C3,D3, B4 | A4, C4
classical

Bestam firgen pa den rengjorda tanden, fére anestesi och applicering av
kofferdam, med hjélp av en VITA® classical fargskala. Gor detta i naturligt
dagsljus eller under rumsbelysning som ljuskalla. Operationslampan &r
olamplig for fargval, eftersom fargtemperaturen skiljer sig fran dagsljus.
Baserat pa den valda VITA® classical fargen, kan den matchande Admira
Fusion 5 férgen enkelt véljas i tabellen.

Preparation av kaviteten:

Principiellt bor preparationen av kaviteten utféras enligt reglerna fér adhesiv
fyliningsterapi och minimalt invasivt for att skona frisk tandsubstans. Fasa
av emaljkanterna vid behandling av framténder. Gér sedan rent och torka
kaviteten. Kariesfria skador cervikalt behdver inte prepareras, hér racker det
med en grundlig rengdring.

Se till att omradet halls tillréckligt torrt. Anvéndning av kofferdamm
rekommenderas. Hos kaviteter med approximal utstrdckning
rekommenderas att formhjélp anvénds. Foérdelaktiga &r genomskinliga
matriser som kilas fast i det approximala omrédet. Minimal separation
underlattar utformningen av approximala kontakter och placeringen av
matrisen. | omradet néra pulpan boér ett lampligt pulpaskydd appliceras,
vilket eventuellt tdcks 6ver med ett stabilt cement.

Bondingmaterial:

Admira Fusion 5 anvands i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-
emaljbonding.

Allaljushardande bondingmaterial kan anvéndas. Folj respektive bruksanvisning
med avseende pa preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering:

Applicera den valda fargen av Admira Fusion 5 (se fargval) i skikt som inte
&r tjockare &n 2 mm, anpassa med ett lampligt instrument och ljusharda
dérefter.

Ljushéardning:

Konventionella polymeriseringsapparater ar lampliga for ljushardning av
materialet. Beroende pa lampans effekt &r polymerisationstiderna enligt
foljande:

LED-/halogenlampa A1, A2, A3, A3.5, A4

= 800 mW/cm? 10s

500 - 800 mW/cm? 20s

Placera hardljuslampans spets s& néra fyllningsytan som mgjligt, annars
méste man rdkna med en samre genomhardning. En otillrackligt hardning
kan leda till missfargningar och besvar.

Finishering:

Finisheringen och poleringen av fyllningen kan géras direkt efter att
matriserna har tagits bort (t.ex. med fin resp. extrafin diamantborr,
polerskiva). Avslutningsvis bor tanden fluoridbehandlas.

Admira Fusion 5 kan anvéndas enligt de kénda férfarandena for direkta
eller indirekta inlagg. De fysikaliska stabilitetsvardena férbattras genom den
vanliga externa (ytterligare) hardningen.

Information, forsiktighetsatgarder:

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehéller eugenol och tymol,
leder till att hardningen av kompositmaterial stérs. Undvik darfor att
anvéanda cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material
i kombination med kompositfyllningsmaterial.

— Varje kapsel med Admira Fusion 5 skall anvandas till endast en patient.
Applicera materialet ur kapseln med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

- Véra anvisningar och/eller vér rddgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras ldmplighet fér den
avsedda anvandningen.

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

Anvisningar fér forvaring och anvéandning:

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

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestéende férsamring
av en patients, en anvandares eller andra personers halsotillstdnd samt
allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma
i samband med Admira Fusion 5 ska rapporteras till VOCO GmbH samt till
ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om séakerhet och klinisk prestanda foér Admira
Fusion 5 finns i Europeiska unionens databas for medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information
finns &ven pa www.voco.dental.




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

Termékleiras:

Az Admira Fusion 5 fényrekotd, rontgenarnyékot adé nanohibrid-
ORMOCER® téméanyag. Az Admira Fusion 5 83 tomeg% szervetlen
témdanyagot tartalmaz, és dentin-zomanc boddal alkalmazandé. Kaphatd
fecskenddben és kozvetlentl felnaszndlhatd kapszuldban.

Az Admira Fusion 5 egyszerUsitett szinrendszerének 6t Cluster-Shade-jével
lefedi mind a 16 VITA® classical arnyalatot.

Javallatok:

— Toémés | - V. osztalyig

— |. és Il. osztalyu kavitasok bazis-rétegeként

— Traumésan sériilt frontfogak rekonstrukcidja
Elszinez6détt frontfogak

— Forma és szinkorrekcié az esztétikai hatds javitasara
Meglazult fogak megerdsitése, sinezés

Héjak javitasa, kisebb zomancdefektusok és ideiglenes C&B-anyagok
javitasa

Kiterjesztett barazdazaras

— Tejfogak témése

— Csonkfelépités

— Kompozit inlay-k

Ellenjavallatok:

Az Admira Fusion 5 metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. Az Admira
Fusion 5 ezen Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia)
esetén nem hasznélhat¢ fel.

Beteg célcsoport:
Az Admira Fusion 5 minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkétések nélkil alkalmazhato.

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

Felhasznalék:

Az Admira Fusion 5 csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.
Felhasznalas:

El6készités

Tisztitsa meg a kezelend6 fogakat. Adott esetben jeldlie meg az
okkliziés kontaktpontokat. Hasznélat el6tt varja meg, amig az anyag
szobahémérsékletlire melegszik.

Szinvélasztas:

Az Admira Fusion 5 Cluster-Shades A1, A2, A3, A3.5 és A4 arnyalataival a
VITA® klasszikus 16 arnyalata a kovetkezéképpen fedhet6 le:

VITA® 1 a1 | A2| A3|A35|Aa|B1|B2|B3| B4 |C1| C2 | C3 |Ca|D2| D3 D4
classical
Admira
" AL|A2|A3|A35|A4 | A1 |A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| Ad| AL |A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®
AL BI1,CL,D2 |A2 B2 | A3, B3,D4 | A35,C2,C3, D3, B4 | Ad, C4
classical

Hatdrozza meg az arnyalatot a megtisztitott fogon, érzéstelenités és
kofferdam alkalmazasa el6tt a VITA® classical fogszinkulcs segitségével.
Természetes nappali fény, vagy szobavilagitas legyen a fényforras. A
mitélampak szinh6mérsékletiik miatt nem alkalmasak arnyalatvalasztasra,
kilonboznek a nappali fénytdl. A kivalasztott VITA® classical arnyalat alapjan
a tablazatbdl kdnnyen kivalaszthatd a hozzaills Admira Fusion 5 arnyalat.
Kavitas el6készitése:

Alapjaban véve a kavitas el6készitését az adhéziv tomésterdpia szabdlyai
szerint, miniméalinvaziv médon kell végezni az egészséges kemény foganyag
kimélete érdekében. Frontfogak ellatdsanal a zomancperemet ferditeni
kell. Ezutan tisztitsa és szaritsa meg a kavitast. A fognyak terlletén Iévé
szuvasodasmentes |éziokat nem kell el6késziteni, itt elegendé az alapos
tisztitas.

Gondoskodjon a megfelel§ szaritasrdl. Kofferdam hasznalata ajanlott.
Approximalis résszel rendelkezé kavitdsok esetén ajanlott a matricak
hasznélata. EI6nydsek a transzlucens matricak, amelyek az approximalis
terlileten keriilnek kiékelésre. Az approximalis kontaktus minimalis
szétvalasztasa megkonnyiti a matrica felhelyezését. A pulpakozeli teriileten
megfeleld pulpavédelmet kell alkalmazni, és lezarni végleges cementtel.
Kot6éanyag:

Az Admira Fusion 5 az adheziv technikaval, dentin-zomanc bonddal
hasznélhat6. Minden fényrekét6é bond-anyag felhasznélhaté. Az elékészitést
(maratasi technikat), valamint a feldolgozast illetéen be kell tartani a
vonatkozé hasznalati utasitast.

Applikacio:

A kivalasztott szini Admira Fusion 5 terméket (lasd a szinvalasztast)
legfeliebb 2 mm vastagsagu rétegben kell applikalni, egy megfelelé
miiszerrel eligazitani, majd fotopolimerizalni.

Fényre keményités:

Az anyag fotopolimerizalaséra a ker jelemben beszerezhetd polimerizacios
készilékek alkalmasak. A fényteljesitménytdl fliggéen a polimerizacios id6k
a kovetkezok:

LED/halogénlampa A1, A2, A3, A3.5, A4
= 800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

A polimerizacios lampa fénykibocsaté ablakat vigye a lehetd legkozelebb
a tomés fellletéhez, kildnben rosszabb atkeményedéssel kell szamolni. A
nem megfelelé kikeményedés elszinez6déshez és panaszokhoz vezethet.
Kidolgozas:

A témés kidolgozasa és polirozasa a matricak eltavolitdsa utdn azonnal

elvégezheté (pl. finom vagy extrafinom gyémantcsiszoldk, polirozok). Véguil

a fogat fluoridaini kell.

Az Admira Fusion 5 az ismert eljarasok szerint haszndalhaté direkt és indirekt

inlay-ek céljara. A fizikai stabilitds értéke kiegészité fotopolimerizacioval

novelhetd.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— A fenolos anyagok, kiiléndsen az eugenol- és timoltartalmu készitmények
a témdéanyagok kikeményedési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell kertilni a
cink-oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalmu anyagok egytittes
haszndlatat a miianyag téméanyagokkal.

— Az Admira Fusion 5 kapszulakat mindig csak egy beteghez hasznalja. A
kapszuldkat egyenletes, nem tul erés nyoméassal applikalja.

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

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

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Térolja 4 °C-23 °C koz6tt. Az anyagkivétel utan azonnal zérja le a fecskenddket,
hogy megakadalyozza a fénybehatést és az ebbdl kévetkezé polimerizaciot.
A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi el6irasok szerint térténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Admira Fusion 5 alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerild sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan
sulyos romlasa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az Admira Fusion 5 biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl
révid jelentések &linak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszk6zok
Adatbazisdban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

Admira Fusion 5 to $wiatloutwardzalny, widoczny na zdjeciach RTG
nanohybrydowy-ORMOCER® materiat wypetnieniowy. Admira Fusion
5 zawiera 83% wag. wypetniaczy nieorganicznych i stosowany jest w
potaczeniu z systemem wigzacym do zebiny i szkliwa. Produkt jest dostepny
w strzykawkach i kapsutkach do bezposredniej aplikacii.

Uproszczony system odcieni Admira Fusion 5 z piecioma odcieniami
Cluster-Shades obejmuje wszystkie 16 klasycznych odcieni VITA®.

Wskazania:

— Wypetniania ubytkéw klasy | do V

— Podktad (podstawa wypetnienia) w ubytkach klasy I i Il
Rekonstrukcja zebéw przednich uszkodzonych w wyniku urazu
Licowanie przebarwionych zebéw przednich

— Poprawa estetyki ksztattu i koloru

— Mocowanie, szynowanie rozchwianych zebéw przednich
Naprawa licowek, mate defekty szkliwa i tymczasowe K&B-materiaty
— Rozszerzone uszczelnianie bruzd

Wypetnienia zebéw mlecznych

Odbudowa zrebu

Wypetnienia kompozytowe typu inlay

Przeciwwskazania:

Admira Fusion 5 zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Admira Fusion 5 nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Admira Fusion 5 moze by¢ stosowany bez ograniczeri u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:

Admira Fusion 5 jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

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

Dobér odcienia:

Za pomoca Admira Fusion 5 Cluster-Shades A1, A2, A3, A3.5 i A4 mozna
pokry¢ 16 odcieni VITA® classical w nastepujacy sposéb:

V‘TA@) Al |A2 | A3 |A35|A4|B1|B2|B3|B4 |Cl|C2|C3|C4|D2|D3|D4
classical
Admira

. Al| A2 | A3 |A35|A4 |Al | A2 | A3 |A35|Al [A35|A35| A4 | Al |A35|A3
Fusion 5
Admira Al A2 A3 A35 A
Fusion 5
VITA®

f Al,B1,C1,D2 | A2,B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3, D3, B4 | A4,C4
classical

Dobra¢ kolor na oczyszczonym zebie, przed znieczuleniem i zatozeniem
koferdamu, stosujac kolornik VITA® classical. Nalezy to zrobi¢ korzystajac
z naturalnego $wiatta dziennego lub os$wietlenia pomieszczenia. Lampy
zabiegowe nie nadajg sie do doboru koloru, gdyz ich temperatura barwowa
rézni sig od temperatury $wiatta dziennego. W oparciu o wybrany kolor
VITA® classical mozna tatwo wybraé¢ pasujacy kolor Admira Fusion 5 z
tabeli.

Opracowanie ubytku:

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

Zadbac o suche pole pracy. Zalecane jest uzycie koferdamu. W przypadku
ubytkéw czesciowo aproksymalnych wskazane jest uzycie forméwek.
Korzystne jest zastosowanie przejrzystych matryc zaktadanych w
obszarze aproksymalnym. Minimalna separacja utatwia uksztattowanie
aproksymalnych punktéw stycznych i zatozenie matrycy. W poblizu miazgi
nalezy zastosowa¢ odpowiedni preparat chronigcy miazge, ktéry moze
zosta¢ pokryty stabilnym cementem.

Materiat wigzacy:

Produkt Admira Fusion 5 stosowany jest w technice adhezyjnej w
potaczeniu z systemem wigzacym do zebiny i szkliwa. Pozwala on na
uzycie wszelkich $wiattoutwardzalnych materiatéw wiazacych. Nalezy
przestrzega¢ zalecen odpowiednich instrukcji uzytkowania w zakresie
techniki przygotowania (wytrawiania) i opracowania.

Aplikacja:

Aplikowaé wybrany odcieri Admira Fusion 5 (patrz Dobér odcienia) w
warstwach nie grubszych niz 2 mm, upychaé¢ odpowiednim narzedziem i
utwardzi¢ swiattem.

Utwardzanie swiattem:
Do utwardzania nadaja si¢ powszechnie stosowane lampy polimeryzacyjne.
W zaleznosci od $wiatta lampy stosuje sie nastepujace czasy utwardzania:

LED/halogenowej A1, A2, A3, A3.5, Ad
= 800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

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

Dalsze opracowanie:

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

Produkt Admira Fusion 5 moze by¢ stosowany do wykonywania
bezposrednich lub posrednich wypetnieri typu inlay za pomoca powszechnie
znanych metod. Wtasciwosci fizyczne wptywajace na stabilno$¢ wypetnienia
mozna poprawi¢ poprzez zewnetrzne (dodatkowe) utwardzenie.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

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

- Kapsutki Admira Fusion 5 nalezy stosowac zawsze wytgcznie u jednego
pacjenta. Zawartos$¢ kapsutki aplikowa¢ z réwnomiernym, niezbyt silnym
cisnieniem.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Panstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatow do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, zywica ORMOCER®, dwutlenek
krzemu, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

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

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu Admira Fusion 5, nalezy
zgtaszac firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej Admira
Fusion 5 sg dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegdtowe informacje
mozna réwniez znalezé na stronie www.voco.dental.




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

CS

Popis produktu:

Admira Fusion 5 je svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni nano-hybridni vypliiovy
materidl na bazi ORMOCER®{. Admira Fusion 5 obsahuje 83 hmotn. %
anorganickych plniv a pouziva se s dentino-sklovinovym bondem. Je k
dostani v rotacnich sttikackach a kapslich pro pfimou aplikaci.
Zjednodugeny systém odstin(i Admira Fusion 5 se svymi péti zakladnimi
odstiny Cluster-Shades pokryva vSech 16 odstinti VITA® classical.

Indikace:

- Vyplné I. az V. tidy kavit

Podlozky kavit I. a Il. tidy

- Rekonstrukce frontalnich zubli poskozenych trazem
Fazetovani diskolorovanych frontalnich zubl

— Upravy tvaru a odstinu z diivodu zlep3eni estetiky

- Imobilizace, dlahovani uvolnénych frontalnich zubl
Opravy fazet, malych defektll ve skloving a provizornich C&B materiald
Rozsahlé peceténi fisur

— Vyplné v mlééném chrupu

— Korunkové dostavby

- Kompozitni inleje

Kontraindikace:
Admira Fusion 5 obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu Admira Fusion 5 je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Admira Fusion 5 Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uréeného uéelu
pouziti a pFisludnych standard( vyrobk.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Admira Fusion 5 provadi uZivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho Iékarstvi.

Pouziti:

Priprava:

Vycistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pfipadné oznacte kontaktni body
okluze. Pfed pouzitim nechte material ohrat na pokojovou teplotu.

Vybér odstinu:

Pomoci zakladnich odstini Admira Fusion 5 Cluster-Shades A1, A2, A3,
A3.5 a A4 Ize pokryt 16 odstind VITA® classical nasledovné:

VITA® 1 a1 | A2| A3 |A35|Aa |B1|B2|B3| B4 |C1| C2 | C3 |Ca|D2| D3 D4
classical
Admira
AL|A2|A3|A35|A4 | A1 |A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| Ad| AL |A35|A3
Fusion 5
Admira Al A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®
A AL BI1,CL,D2 | A2,B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3,D3, B4 | Ad, C4
classical

Pred aplikaci anestezie a nasazenim kofferdamu urCete na vycisténém
zubu odstin pomoci klasického vzorniku VITA®. Tento Ukon provadéjte za
pfirozeného denniho svétla nebo umélého osvétleni v mistnosti. Svétlo
operacéni lampy neni pro volbu odstinu vhodné, protoze se jeho barevna
teplota lisi od denniho svétla. Na zakladé uréeného odstinu VITA® classical
pak Ize na zékladé tabulky snadno zvolit odpovidajici odstin Admira
Fusion 5.

Preparace kavity:

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

Zajistéte suché pracovni pole. Doporucuje se pouziti kofferdamu. V pfipadé
kavit s aproximalni ¢asti se doporu¢uje pouziti tvarovych pomlicek. Vyhodné
jsou prlsvitné matrice, které se zaklini v aproximalni oblasti. Minimalini
separace usnadfiuje utvareni aproximalniho kontaktu a umisténi matrice.
V tésné blizkosti diené by se mél aplikovat vhodny podkladaci materidl
chréanici dref, na ktery je pfipadné mozné nanést staly cement.

Bondovaci material:

Admira Fusion 5 se pouziva pfi adhezivni technice s dentino-sklovinovym
bondem. Lze pouzit v§echny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se
tyce pfipravy (leptani) a zpracovani, je tfeba dodrzovat pfislusny navod k
pouziti.

Aplikace:

Zvoleny odstin Admira Fusion 5 (viz Vybér odstinu) nanaSejte ve vrstvach
o tloustce nejvy$e 2 mm, vhodnym nastrojem ho upravte a pak vytvrdte
svétlem.

Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné bézné polymerizaéni lampy.

V zavislosti na svételném vykonu jsou ¢asy polymerace nasledujici:

LED/halogenové A1, A2, A3, A3.5, A4
= 800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

Hrot vytvrzovaci lampy, ktery vyzatuje svétlo, drzte co nejblize povrchu
vyplné, jinak je tfeba pocitat s mensi hloubkou vytvrzeni. Nedostate¢né
vytvrzeni miZe vést ke zmé&nam zbarveni a potizim.

Dokon¢eni:

Dokonceni a lesténi vyplné Ize provadét bezprostiedné po odstranéni matric

(napt. jemné pfip. extrajemné diamantové brusky, lestici nastroje). Nakonec

by se méla provést fluoridace zubu.

Admira Fusion 5 se mize podle zndmého postupu pouzit pro inleje

zhotovené pifimym nebo nepiimym postupem. Hodnoty fyzické stability Ize

zlepsit béznym vnéjSim (dodate¢nym) vytvrzenim.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Fenolové latky, zvlast pfipravky obsahujici eugenol a thymol, vedou k
porucham vytvrzeni vypliovych kompozitnich materialQ. Proto je tfeba
se vyhnout pouziti zinkoxid-eugenolovych cement( nebo jinych materialt
obsahuijicich eugenol ve spojeni s vypliiovymi kompozitnimi materidly.

— Kazdou kapsli Admira Fusion 5 pouzivejte vzdy jen pro jednoho pacienta.
P¥i aplikaci kapsle pouzijte rovhomérny, ale ne pfili$ silny tlak.

- Nase informace a/nebo rady Vés nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou ndmi dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, ORMOCER®ova pryskyfice, oxid
kfemicity, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

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

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich pfedpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Admira Fusion 5, je nutno ohlasit spole¢nosti
VOCO GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci Admira Fusion 5 jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankach www.voco.dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Admira Fusion 5 este un material nanohibrid de tip ORMOCER®,
fotopolimerizabil, radioopac. Admira Fusion 5 contine 83% particule
anorganice si se utilizeaza cu un sistem adeziv amelo-dentinar. Este
disponibil in seringi si capsule pentru o aplicare directa.

Sistemul simplificat de nuante Admira Fusion 5 cu cele cinci grupe de
nuante (Cluster-Shades) acopera toate cele 16 nuante clasice VITA®.

Indicatii:
— Restaurari ale cavitétilor de clasa | - V

— Ca baza in cavitdtile de clasa | si a ll-a

— Reconstructia dintilor anteriori traumatizati

— Fatetarile dintilor decolorati

— Corectarea formei si a nuantei pentru un aspect estetic imbunatatit

— Fixarea dintilor anteriori

— Reparatii de fatete, mici defecte in smalt, si materiale temporare B&C
— Pentru sigilarea fisurilor extinse

— Restaurarea dintilor primari

— Pentru reconstituiri de bonturi

- Inlays din material compozit

Contraindicatii:

Admira Fusion 5 contine metacrilat si BHT. Dacé se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea Admira Fusion 5.

Grupa tinta de pacienti:
Admira Fusion 5 se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea
ce priveste varsta sau sexul.

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

Utilizator:

Utilizarea Admira Fusion 5 este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati
n domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

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

Selectionarea nuantei:

Cele 16 nuante clasice VITA® pot fi inlocuite cu Admira Fusion 5 grupele de
nuante (Cluster-Shades) A1, A2, A3, A3.5 si A4 dupa cum urmeaza:

VITA® "1 a1 | 2| A3|A35|Aa|B1 B2 |B3| B4 |C1| C2 | C3 |Ca|D2| D3 |Da
classical
Admira

" AL|A2 | A3 |A35|A4 |AL |A2 | A3 |A35| A |A35 |A35| A4 | AL |A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 Ad
Fusion 5
VITA®

A A1 B1,C1,D2 |A2 B2 | A3,B3,D4 | A35, C2,C3,D3, B4 | A4, C4
classical

Determinati nuanta pe dintele curatat, inainte de anestezie si de aplicarea
foliei de diga, folosind cheia clasica de culori VITA® . Se poate face aceasta
determinare la lumina naturala sau lumina camerei cu sursa de lumina
aferenta. Lampile chirurgicale nu sunt potrivite pentru selectarea culorii,
deoarece temperatura lor de culoare difera cea a luminii zilei. Pe baza
nuantei clasice VITA® determinate, nuanta Admira Fusion 5 potrivita poate
fi aleasa cu usurinta
Prepararea cavitat
in principiu, prepararea cavittii trebuie realizata in conformitate cu regulile
restaurdrilor adezive si trebuie efectuatd minim invaziv pentru a mentine
substanta dentara sanatoasa. Bizotati marginile smaltului pe dintii anteriori.
Ulterior curatati si uscati cavitatea. Leziunile non-cariate din zona coletului
dentar nu trebuie preparate, in cazul acestora este suficienta o curatare
riguroasa.

Asigurati-va ca campul de lucru este suficient de uscat. Este recomandata
folosirea unui sistem de diga. Se recomanda folosirea unui instrument de
modelare pentru cavitatile cu o portiune aproximala. Matricile translucente,
care sunt fixate in zona aproximald cu icuri, reprezintd un avantaj.
Separarea minimala faciliteaza modelarea punctelor de contact aproximale
si introducerea matricii. in apropierea pulpei ar trebui aplicata o protectie
pentru pulpd, acoperitd eventual cu un ciment stabil.

Sistemul adeziv:

Admira Fusion 5 este folosit in tehnica adeziva cu un adeziv amelo-
dentinar. Se pot folosi toate sistemele adezive fotopolimerizabile. Urmati
instructiunile de folosire pentru preparare (metoda de gravare) si prelucrare.
Aplicarea:

Aplicati nuanta doritd de Admira Fusion 5 (vedi selectia nuantei)
in straturi de maximum 2 mm grosime, cu un instrument adecvat si
fotopolimerizati dupd aceea.

Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale de
polimerizare. in functie de puterea luminii, timpii de polimerizare sunt dupa
cum urmeaza:

LED/halogen A1, A2, A3, A3.5, Ad
= 800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

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

Finisarea:

Restaurarea poate fi finisata si slefuitd imediat dupa scoaterea matricii (de

ex. freza diamantata fina sau foarte find, instrument pentru lustruire). Ca pas

final se recomanda fluorizarea dintelui.

Admira Fusion 5 poate fi folosit pentru inlay-uri directe si indirecte in

conformitate cu metodele traditionale. Proprietatile fizice pot fi imbunatatite

prin polimerizarea conventionala externa (aditionald).

Indicatii, masuri de precautie:

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

- Fiecare capsuld Admira Fusion 5 trebuie folosita pentru un singur pacient.
Aplicati capsulele exercitand o presiune uniformd, dar nu excesiva.

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

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

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

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

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea gravd, temporarad sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea apdrea in legatura cu Admira Fusion 5 trebuie comunicate
VOCO GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Admira
Fusion 5 sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele
medicale (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii
detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.

Last revised: 2025-10
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vOoCo
Admira® Fusion 5
WUHCcTpyKuum 3a ynotpeba

EC MeauumHcKo nspenme
OTroeaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 4049

CE

OnucaHne Ha NpoayKTa:

Admira Fusion 5 e ¢doTononnmepusnpally, PpeHTreHKOHTpacTeH
HaHoxvn6puaeH ORMOCER® eH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepua.

Admira Fusion 5 cbabpxa 83 % TernoBHU npoLeHTa HeopraHuy4Hu
MbAHUTENV 1 Ce yNoTpebsiBa C GOHY 3a CBbP3BaHE KbM [IEHTUHA 11 emaiina.
Mpepnara ce B CNPUHLIOBKM 1 Kancynu 3a AMPeKTHa anamkauus.
OnpocTeHata useToBa cuctema Admira Fusion 5 ¢ net o6eguHsiBalm
ussiTa nokpuea Bcuuknte 16 VITA® knacryecku HioaHca.

Mokaszanus:

— O6T1ypauumn knacose | go V

— OcHoBa npu kasuTteTy knacose | n Il

- Bb3cTaHoBsiBaHe Ha TpPaBMaTUYHO YBPEAEHN (POHTANHN 36U

— [npekTHK haceTu Ha ouBeTeHN GPOHTaNHN 3b6U

- Kopekuys Ha (hopmata v LBeTa 3a Nofo6PEH eCTETU4EH BUL,

— BrnokupaHe, WHUpaHe Ha pa3knaTeHn GPOHTaNHU 3b6U

- [MonpaBka Ha haceTu, Manku emainnoBn AedeKTy 1 BpeEMEeHHV MaTepuani 3a
KOPOHW 1 MOCTOBE

— O6LwWwwpHO 3anevaTBaHe Ha ucypu

— Bb3acTaHoBsiBaHe Ha BPEMEHHU 3b61

— WarpaxpaHe Ha NbH4eTa

- KomnosntHn uHnen

MpoTuBoOnoKasaHus:

Admira Fusion 5 cbabpxa meTakpunati u BXT (6yTunxugpokcutonyon).
Mpn ycTaHoBeHa CBPbLXHYBCTBUTENHOCT (anepruv) KbM Te3n CbCTaBKu
Admira Fusion 5 He Tpsi6Ba aa ce npunara.

LieneBa rpyna nauveHTu:
Admira Fusion 5 moxe pa ce npunara 3a BCUYKM NauueHTn 6e3
orpaHn4eHusi npeasua Bb3pacTtra v nona um.

XapaKTepucTuku:
XapakTepuCTUKNTe Ha NpofyKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBaHMSTA Ha
npefHasHa4eHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTY.

MoTtpe6urenu:

Admira Fusion 5 ce npunara ot npocecroHanHo o6y4eHn cneumanicTyi B
o6nacTTa Ha cTomaronorusaTa.

Mpunoxxenue:

MNoproTtoBka:

Mouncteat ce 3L6UTE, KOUTO We ce TpeTupar. Mpu HeobxoaumocCT ce
MapKupar oKny3asnHuTe KOHTaKTHI To4ku. [peau usnonasaqe MatepuansT
ce OCTaBs Ha CTaiiHa Temneparypa.

WN360p Ha uBaT:

C Admira Fusion 5 o6efuHsaBawy HioaHca A1, A2, A3, A3.5 n A4- 16 VITA®
KNnacu4ecku LpsTa Morar aa 6baar NoKpuTY, KakTo cneapa:

VITA® | 1 | a2 | A3 |A35|Aa|B1|B2|B3| B4 |C1| C2 | c3 |c4 |D2| D3 [Da
classical
Admira

AL|A2|A3|A35|A4 | AL |A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| Ad | AL |A35|A3
Fusion 5
Admira Al A2 A3 A35 A4
Fusion 5
ViTA®

AL B1,CL D2 | A2, B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3,D3, B4 | Ad, C4
classical

OnpepeneTe UBeTa Ha 3b6a BbPXY NOYMCTEHUSI 366 C Knacuyecka VITA®
pasLBeTka npeay aHecTe3ns u nocTaesHe Ha kodeppam. Vsnonseaiite
€CTeCTBeHa [iHeBHA CBET/IMHA UMW CTAliHO OCBET/IEHNE KaTo USTOUHMK Ha
cBeT/MHa. XMpYypruyeckuTe laMnu ca HenoAxofslun 3a usbop Ha LBsT,
Thif KaTo MMAT LBeToBa TeMMepaTypa, pasfuyHa oT AHeBHaTa CBET/MNHA.
MopxopswmsT ussT Admira Fusion 5 moxe aa 6bae n3bpaH Bb3 OCHOBa Ha
onpepaenenusT VITA® classical UBsT, npocTo n3bepeTe B Tabnuuata.
MpenapupaHe Ha KaBuTeTa:

MpYHUMNHO NpenapupaHeTo Ha KaBuTeTa cnefsa Aa ce W3BbpLUBa MO
npasunata Ha aaxesvBHaTa 3anb/Balla U MUHUMAIHO MHBa3VBHa Tepanuis
C LieNn cbxpaHsBaHe Ha 3ppasaTta 3b6Ha cy6cTaHuus. MNpu obpaboTka Ha
npefHu 36K emaiinoBuTe pboBe ce ckocsiBaT. Cnep, ToBa KaBUTETLT ce
noyucTea 1 nofcyLuasa. Jleaun 6e3 kapvec B obnacTra Ha 3b6HaTa Lunika
He Ce HYyXAasT OT npenapupaxe; Npu TAX € JoCTaTb4YHO CamMO OCHOBHO
noYncTBaHe.

[HocTaTbyHOTO MofcyllaBaHe e OT ocobeHa BaxHOCT. lpenopbusa ce
n3nonssaHeTo Ha Kodepaam. lNpu KaBUTETU C anpoKcumanHa 4acT ce
npenopbyBa WN3MNON3BaHETO Ha OOPMSLLM cpeacTea. lNoaxoasim ca
TPaHCNYLEHTHI MaTprLM, KOUTO Ce BKIVHSABAT B anpokcumanHara o6nact.
MuHmanHa cenapauvsi ynecHsiBa MoAenaxa Ha anpoKCUManeH KOHTaKT 1
NocTaBsHETO Ha MaTpuuara. B 6n13ocT o nynnara cneasa fja ce annkvpa
noaxofslla 3alnTa, KOSTO eBEHTYaIHO MOXe Aa Ce MOKpUe C yCTON4uB
LMMEHT.

Martepuan 3a 60HAUHT:

B pamkuTe Ha agxesuBHata TexHvka Admira Fusion 5 ce npunara ¢ 6oHf 3a
CBbp3BaHe KbM [leHTVHa 1 emaiina. Morart ja ce U3nonssar BCUYKU BUAOBE
¢oTononnmepuanpaLLn Matepnani 3a 6oHANHr. MoaroToBkara (eLBaHeTo),
KakTo 1 obpaboTkata Ce U3BbPLUBAT NPV CrnasdBaHe Ha CbOTBETHOTO
PBKOBOACTBO 3a ynoTpe6a.

Annukauus:

WN36paHuaT usat Ha Admira Fusion 5 (B ,M360p Ha UBATY) ce annukupa
C NOAXOfALL, UHCTPYMEHT Ha crioese C AeGenvHa o 2 mm, cnep, KoeTo ce
choTononmmepusupa.

®doTononumepusaums:

3a thoTononumepusaumsTa ca NOAXOASLLM BCUYKW NpeanaraHn Ha nasapa
nonuMepuanpaLi ypeau. B 3aBUCUMOCT OT CBETIMHHWS NOTOK BPeMeTo
Ha nonMmepusaLns e:

LED/xanoreqHa A1, A2, A3, A3.5, A4
= 800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

M3xopsAwwoTo npo3opye 3a CBETNMHATA Ha (pOTONONMMepU3NpaLLns ypes,
Ce [bpXN Bb3MOXHO Haii-61M30 [0 MOBBLPXHOCTTA Ha 06TypauusTa,
B NPOTMBEH cnydail TpsA6Ba [ja Ce O4YakBa HEMb/IHO BTBbpAsSBaHe.
HepocTaTbuHo BTBbpASBaHE MOXE fa [IoBeAe [0 NPOMsHa Ha LseTa n
onnaksaHus.

®uHupare:

DUHUPAHETO W NONMpaHeTo Ha o6Typauusita Morat fAa 3anoyHar
HEMocpeaCcTBEHO Crlef, OTCTPaHSABAHETO Ha MaTpuLUTe (Hanp. ¢ huH1 unm
eKcTpa (OVHW AMamaHTeHV NUAUTENU, HakpaiHULyW 3a nonvpaHe). Hakpas
3b6LT TPsGBa Aa ce nyopuampa.

CobrnacHo nosHatute npouenypu Admira Fusion 5 Moxe aa ce usnonssa
3a AUPEKTHU VNN WHAVPEKTHN MHNneu. ®U3nyecknuTe XapakTepucTuki 3a
3[paBMHa Morar Aa ce NofoGPAT Ype3 npuaraHe Ha O6UHANHOTO BBHLLIHO
(ponbAHWTENHO) BTBbPASBaHE.

YkasaHus, MpeanasHn mepku:

— ®eHoNoBM CyGCTaHLMK, NO-CreLmanHo npenapary, CbAbpXKally eBreHon
1 TUMON, 3aTPyAHSIBAT BTBbPASBAHETO Ha OGTYPOBBYHITE KOMMO3UTU.
3atoBa cnefga fja ce U36srea N3nNon3BaHeTo Ha LMMEHTU Ha 6a3aTta Ha
LMHKOB OKCIf, 1 @BreHON NN Ha ipYrv CbAbPXXALLM EBreHoN BeLLecTsa B
KOMOWHALNS C OGTYPOBBYHI KOMMO3UTH.

- Kancynute Admira Fusion 5 Tpsi6sa aa ce 13nonssat BUHaru camo 3a
eAVH nauueHT. HaHacsHeTo Ha KancynuTe TpsiGBa fja ce U3BbpLUBA C
PaBHOMEPEH, He TBLP/IE CUNEH HAaTUCK.

— Hawwure ykasaHus u/unu ceetun He Bu ocBo6oXxAaBat oT 3afib/IKEHNETO
[la nNpoBepuTe rofHOCTTa Ha [OCTaBEHWTE OT Hac npenapaTtu 3a
npeaBuAeHUTE Lienu Ha ynoTpeba.

CbcTaB (B HU3XOASL Pef, MO KONMYECTBO):
BapueBo-anymnHueBo-6opocunmkatHo ctbkno, ORMOCER® matpukce,
CUNMLEB OVNOKCUA, MHULMATOPU, CTAaGUNN3aToOPU, LIBETHW MUTMEHTU

YKasaHus 3a CbXpaHeHne U NpUIIoXKeHne:

CbxpansiBaiite npu 4 — 23 °C. CnpuHUoBKUTE TpsibBa Aa ce 3aTBapsT
BeaHara criel B3eMaHe Ha maTepuana, 3a ja ce NpefjoTBpaTi u3naraHe Ha
CBeTNMHa 1 BMOCNeACTBME NonuMepusaLns. He usnonasaiite nosede crep
U3TUHaHE Ha CPOKa Ha roAHOCT.

UsxeBbpnsiHe:
MpoayKTLT Ce U3XBBLPAA CbOGPA3HO Pa3nNopeaduTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap

3a yBe, e:

CBDVIOBHVI npon3wecTBus, Kato CMbpPT, BPEMEHHO 1 TpaI7IHO Cepuo3Ho
BOWaBaHe Ha 34pPaBHOTO CbCTOsHWE Ha NauuneHTa, norpeﬁvrren;l wnn
[iPYrv MLa 1 Cepuo3Ha OnacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
Bb3HVWKHaNM UN1 Morat Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Admira Fusion 5,
Tpsibsa Aa ce cbobLAaT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHUTe BNacTu.

YkasaHue:

KpaTka nHdopmaLms OTHOCHO 6€30MacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO AeicTBne
Ha Admira Fusion 5 ce cbxpaHsBa B EBponeiickata 6a3a fgaHHu 3a
MepvumHeku nsgenus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Moppo6Ha nHdopmaums Moxe Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

Admira Fusion 5 je svetlobno strjujoci se nanohibridni ORMOCER® polnilni
material, neprepusten za rentgenske Zzarke. Admira Fusion 5 vsebuje 83
uteznih odstotkov anorganskih polnil in se uporablja z lepljivimi preparati
za dentin in sklenino. Na voljo je v brizgalkah z vrtljivim spojem in kapsulah
za neposreden nanos.

Poenostavljen barvni sistem Admira Fusion 5 s petimi odtenki Cluster-
Shades pokriva vseh 16 klasi¢nih barv VITA® classical.

Barve:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2, D3, OA1, OA2, OA3, OA3.5, BL, Incisal,
GA3.25, GA5

Indikacije:

— Polnitve razredov od | do V

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

- Rekonstrukcija sprednjih zob, ki so bili poSkodovani v nesreci
— Oblaganje obarvanih sprednjih zob

— Popravki oblik in barve zob za lepsi estetski ucinek

— Blokiranje, opora majavih zob

Popravilo faset, popravilo poskodovane sklenine
materialov za zobne krone in mosticke

Razsirjeno zalivanje fisur

— Obnova mle¢nih zob

— Zasnova krna

— Kompozitni inlayi

in zacasnih

Kontraindikacije:
Admira Fusion 5 vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobcutljivosti
(alergijah) na te sestavine materiala Admira Fusion 5 ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Admira Fusion 5 se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:

Admira Fusion 5 uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Priprava:

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

Izbira barve:

Z odtenki Cluster-Shades A1, A2, A3, A3.5 in A4 sistema Admira Fusion 5 je
mogoce pokriti 16 klasi¢nih odtenkov VITA® classical, kot sledi:

VITA® "1 a1 | A2| A3|A35|Aa|B1|B2| B3| B4 |C1| C2 | C3 |Ca|D2| D3 |Da
classical
Admira

AL|A2|A3|A35|A4|A1|A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| Ad| AL |A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®

AL B1,C1,D2 |A2 B2 | A3,B3,D4 | A35, C2,C3,D3, B4 | Ad,C4
classical

Na ocis¢enem zobu pred anestezijo in nanosom koferdama dolocite barvo
zoba s pomocjo klasi¢ne barvne lestvice VITA® classical.
Za vir svetlobe uporabite naravno dnevno svetlobo ali sobno osvetlitev.

Kirurske luci so neprimerne za izbiro barv, saj imajo barvno temperaturo, ki
se razlikuje od dnevne svetlobe. Na podlagi najdenega klasi¢nega odtenka
VITA® classical lahko v tabeli izberete ustrezno barvo Admira Fusion 5.
Priprava kavitet:

Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je
najmanj invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrsine zoba. Pri
oskrbovanju sprednjih zob posevno odrezite rob sklenine. Takoj zatem
ocistite kaviteto in jo osusite. Lezije na zobnem vratu, ki jih ni napadel karies,
ne potrebujejo posebne priprave, saj zadostuje Ze temeljito ¢iSCenje.
Poskrbite za zadostno susenje. Priporo¢ena je uporaba gumijaste zascite
(koferdama). Pri luknjicah z aproksimalnim delezem je priporocljivo uporabiti
sredstva za oblikovanje. Zelo primerne so prosojne matrike, ki jih je mogoce
v aproksimalnem predelu zagozditi. Najmanj$a mozna separacija olaj$a
oblikovanje obmocja aproksimalnega stika in naleganje matrike. V blizini
predela pulpe je treba nanesti primerno zas¢ito pulpe in jo po potrebi prekriti
s trdnim cementom.

Material za lepljenje:

Admira Fusion 5 se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati za
dentin in sklenino. Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje, ki se
strjujejo na svetlobi. Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba
upostevati navodila za uporabo posameznega proizvoda.

Aplikacija:

Nanesite izbrano barvo materiala Admira Fusion 5 (glejte Izbira barve) v
plasteh, ki naj ne bodo debelejSe od 2 mm, in jo prilagodite z ustreznim
instrumentom ter na koncu strdite s svetlobo.

Strjevanje s svetlobo:

Za svetlobno strievanje materiala so primerne obicajne polimerizacijske
naprave. Casi polimerizacije so odvisni od svetiobne mogi:

LED/halogenske A1, A2, A3, A3.5, A4
= 800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

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

Izdelava:

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

Admira Fusion 5 se lahko v skladu s splo$no znanimi postopki uporablja za
posredne ali neposredne inlayje. Fizikalne vrednosti za stabilnost je mogoce
izboljSati z obicajnimi zunanjimi (dodatnimi) utrditvami.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

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

— Vsaka kapsula Admira Fusion 5 je namenjena uporabi za samo enega
pacienta. Kapsule aplicirajte z enakomernim, ne premoc¢nim pritiskom.

- Na$a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolZnosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Sestava (po padajoci vsebnosti):
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, ORMOCER® smola, silicijev dioksid,
iniciatorji, stabilizatorji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

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

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

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslab$anje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je priSlo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo
sredstva Admira Fusion 5, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in
pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Admira Fusion 5 so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko
ogledate na www.voco.dental.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

Admira Fusion 5 je svetlom tuhntci, réntgenkontrastny nanohybridny
ORMOCER® vyplfiovy material. Admira Fusion 5 obsahuje 83 hmot. %
anorganickych vypliovych latok a pouziva sa so sklovinovo-dentinovym
adhezivom. Pripravok je dostupny v otoénych striekackéch a kapsuliach
na priamu aplikaciu.

Zjednoduseny farebny systém Admira Fusion 5 s piatimi Cluster-odtiefimi
pokryva véetkych 16 VITA® classic odtiefiov.

Indikacie:

— Vyplne triedy | - V

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

— Rekonstrukcie traumaticky poskodenych frontalnych zubov

- Prekrytie sfarbenych frontalnych zubov

— Tvarové a farebné korektury na zlep$enie estetiky

Spojenie zubov do jedného bloku, dlahovanie uvolnenych zubov

Opravy faziet, oprava defektov skloviny a materidlov provizérnych koruniek a
mostikov

Rozsirené pecatenie fisur

Obnova mlie¢nych zubov

Nadstavovanie zubnych pahylov

— Kompozitné inleje

Kontraindikacie:

Admira Fusion 5 obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Admira Fusion 5 je
nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Admira Fusion 5 je moZné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:

Pripravok Admira Fusion 5 maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Priprava

Zuby uréené na aplikaciu vycistite. Pripadne oznacte okluzne kontaktné
body. Pred pouzitim materidl ohrejte na izbovu teplotu.

Vyber farby:

S Admira Fusion 5 Cluster-odtiene A1, A2, A3, A3.5 a A4, pokryju 16 VITA®
classic odtiefiov nasledovne:

.
VITA® | p1 | a2 | A3 |A35|Aa|B1|B2|B3| B4 |C1| C2 |3 |ca|D2| D3 [D4
classical
Admira

Al |A2|A3|A35| A4 | AL | A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| A4 | Al |A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®

A1,B1,C1,D2 | A2,B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3,D3, B4 | A4, C4
classical

Urcite odtieri na ocistenom zube, pred aplikaciou anestézie a kofferdamu,
s pouzitim VITA® Classic farebného kltca. Farbu zistuje pri dennom svetle,
al. izbovom osvetleni. Operaéné osvetlenie nie je vhodné pre vyber odtieria,
ich farebna teplota je odli$na od denného svetla. Na zéklade vybratého
VITA® Classic odtiefia sa lahko uréi zodpovedajlci odtiei Admira
Fusion 5 z tabulky.

Preparacia kavity:

Preparacia kavity by sa mala zasadne pridrZiavat pravidiel adhéznej
vypliiovej terapie, t. j. musi byt minimalne invazivna kvéli ochrane zdravej
zuboviny. Pri oSetreniach frontalnych zubov zoSikmite okraje skloviny.
Nasledne kavitu vycistite a vysuste. Bezkazové Iézie v oblasti zubného kréku
nie je treba preparovat, tu postacuje dékladné ocistenie.

Dbajte na dostato¢né vysusenie. Odporuca sa pouzitie koferdamu. Pri
kavitach s aproximalnou ¢astou sa odporuca pouzit matrice. Vyhodné su
priesvitné matrice, ktoré sa v aproximalnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna
separacia ulahéi vytvorenie aproximalnych spojeni a priloZzenie matrice.
V blizkosti pulpy treba aplikovat vhodnu ochranu pulpy, ktord méze byt
pripadne prekryta stabilnym cementom.

Spojovacia hmota:

Admira Fusion 5 sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-
dentinovym adhezivom. Je mozné pouZit vSetky svetiom tuhnliice spojovacie
hmoty. Pri priprave (technika leptania) i spracovani dodrziavajte prislusny
navod na pouZivanie.

Aplikacia:

Zvolent farbu pripravku Admira Fusion 5 (pozri Vyber farby) aplikujte vo
vrstvach s maximalnou hribkou 2 mm, upravte vhodnym ndstrojom a potom
vytvrdte svetlom.

Vytvrdzovanie svetiom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetiom su vhodné bezne dostupné
polymerizaéné pristroje. V zavislosti na svetelnom vykone lampy su
polymeriza¢né ¢asy nasledovné:

LED alebo halogénovej A1, A2, A3, A3.5, A4

= 800 mW/cm? 10s

500 - 800 mW/cm? 20s

Koncovku svetlovodu vytvrdzovacieho pristroja umiestnite ¢o najblizsie k
povrchu vyplne. V opaénom pripade musite pocitat s hor§im vytvrdnutim do
hibky. Nedostatoéné vytvrdnutie moze viest k zmenam farby a tazkostiam.
Vypracovanie:

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

Admira Fusion 5 sa méZe pouzit podla beznych metéd aj na priame a
nepriame inleje. Fyzikéine parametre stability sa mézu zlepsit obvyklym
externym (dodatoénym) vytuhnutim.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

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

— Kapsuly Admira Fusion 5 pouzite vzdy len pre jedného pacienta. Kapsuly
aplikujte rovnomernym, nie prili§ silnym tlakom.

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

Zlozenie (poradie od zloziek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, ORMOCER®ova zZivica, oxid
kremicity, iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

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

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

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych Uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zéavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a véZne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s
pripravkom Admira Fusion 5, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH
a prislusnému Uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpecénosti a klinickych parametrov
Admira Fusion 5 najdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informéacie
ndjdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

Admira Fusion 5 yra $viesa kietinama, rentgenokontrasti$ka nano-hibridiné
ORMOCER?® restauraciné medziaga. Admira Fusion 5 83 % masés sudaro
neorganiniai uzpildai, naudojami kartu su dentino / emalio suri§imo sistema.
Ja galima jsigyti tiesioginéms aplikacijoms skirtuose patogiuose SvirkStuose
ir kapsulése.

Supaprastinta atspalviy sistema Admira Fusion 5 - penki grupiniai atspalviai
"Cluster-Shades", kurie apima visus 16 VITA® classical atspalviy.

Indikacijos:

— | -V klasiy restauracijoms

— Pagrindas | ir Il klasiy ertmése

— Traumos pazeisty priekiniy danty restauravimui

— Pakeitusiy spalva priekiniy danty padengimui

— Formos ir spalvos korekcijai, norint pagerinti priekiniy danty estetika

Paslankiy priekiniy danty jtvérimui ir sutvirtinimui

— Venyry, mazy emalio defekty ir laikiny kartnéliy - tilty medziagy
pataisoms.

— I8plésty vageliy hermetizavimui

— Pieniniy danty restauravimui

— Danties kulties atstatymui

— |klotams i$§ kompozito

Kontraindikacijos:

Admira Fusion 5 sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms Admira Fusion 5 sudétinéms dalims, produkto
naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

Admira Fusion 5 gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemoneés standarty reikalavimus.

Naudotojas:

Admira Fusion 5 skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

1§ pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymeékite okliuzinius kontaktinius
taskus. Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatiira.
Spalvos pasirinkimas:

Su Admira Fusion 5 grupiniais atspalviais A1, A2, A3, A3.5 ir A4 parenkami
16 VITA® classical atspalviy:

VITA® 1 a1 |A2|A3|A35|Aa|B1 |82 |B3| B4 |C1| C2 | C3 |Ca|D2| D3 |Da
classical
Admira

AL|A2| A3 |A35|A4 |AL |A2 |A3|A35| AL |A35|A35| Ad | AL |A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 As
Fusion 5
ViTA®

AL B1,C1,D2 |A2 B2 | A3, B3,D4 | A35, C2,C3,D3, B4 | Ad, C4
classical

Parinkite atspalvj nuvalyto danties prie$ nuskausminima ir koferdamo
uzdéjima, naudodami VITA® classical spalvy rakta. Tai darykite nattralioje
$viesoje ar patalpos ap$vietimo $viesoje. Siam atspalviy parinkimui
operaciné $viesa yra netinkama, nes jos spalvos temperatira skiriasi nuo
dienos $viesos. Pagal parinkta VITA® classical atspalvj atitinkantis Admira
Fusion 5 atspalvis gali biti lengvai pasirenkamas i$ lentelés.

Ertmés preparavimas:

1S esmés, ertmé preparuojama pagal adhezinio plombavimo taisykles, taikant
minimaliai invazines proceduras, siekiant apsaugoti sveika kietaja danties
medziaga. Priekiniy danty srityje emalio krastai formuojami nuoZzulnas.
Tada ertmé iSvaloma ir iSsausinama. Nekariozines danties kaklelio ertmes
nebitina preparuoti, pakanka gerai nuvalyti.

Uztikrinkite pakankama darbo lauko sausuma. Rekomenduojama
tai daryti naudojant koferdama. Ertméms, kuriy proporcija yra
apytikré, rekomenduojama naudoti pagalbines formavimo priemones.
Rekomenduojame naudoti skaidrias matricas, sulenktas apytiksliame plote.
Minimalus atskyrimas palengvina apytikre kontakto projekcijg ir matricos
pritaikyma. Netoli danties pulpos turi bati taikoma tinkama pulpos apsauga,
vir§ kurios aplikuojamas stabilaus cemento sluoksnis.

Surisiklio naudojimas:

Admira Fusion 5 yra naudojama taikant adhezyvine technika su dentino
/ emalio suri$ikliu. Tai darant galima naudoti visus Sviesa kietinamus
suriSiklius. Laikykités visy ertmés paruo$imo (ésdinimo technikos) ir
aplikacijos technikos taisykliy.

Aplikacija:

Pasirinkta Admira Fusion 5 spalva (Zr. ,Spalvinis pasirinkimas“) aplikuokite
ne storesniais kaip 2 mm sluoksniais, suformuodami patogiu instrumentu
ir po to kietinkite.

Kietinimas $viesa:

Kietinimas $viesa atlieckamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais.

Priklausomai nuo polimerizatoriaus tipo, kietinimo laikas yra sekantis:

LED/halogenine lempa A1, A2, A3, A3.5, A4

= 800 mW/cm? 10s

500 - 800 mW/cm? 20s

Sviesos $altinj laikykite kiek galima ar¢iau plombinés medziagos, prie$ingu
atveju kietéjimo gylis gali buti maZesnis. Pilnai nesukietinta plomba gali
pakeisti spalva arba iSprovokuoti diskomforta.

Slifavimas / poliravimas

Slifuoti ir poliruoti plomba galima i$ karto, kai tik pasalinamos matricos (pvz.,

smulkds ir itin smulkls deimantiniai lifuokliai, poliruokliai). Po poliravimo

atliekama fluoro aplikacija.

Admira Fusion 5 pagal jprastg praktika galima naudoti danty jkloty

gamybai tiesioginiu ir netiesioginiu badu. Fiziniy savybiy stabilumas gali bati

pagerintas atliekant jprastinj iSorinj (papildoma) kietinima.

Pastabos, atsargumo priemonés:

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

- Admira Fusion 5 kapsules naudokite tik vienam pacientui. Aplikuokite
kapsules naudodami tolygy, ne per stipry spaudima.

- Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos
patikrinti ar miisy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jsy pasirinktiems
tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario aliuminio borosilikato stiklas, ORMOCER® derva, silicio dioksidas,
iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laiky ir taiky nurody

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

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti
naudojant Admira Fusion 5, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai
institucijai.

Pastaba:

Admira Fusion 5 saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama
www.voco.dental.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

Admira Fusion 5 ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastéjoss nanohibrids
ORMOCER®

plombésanas materials. Admira Fusion 5 satur 83 svara procentus
neorganisko sastavdalu, un to lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu. Tas
ir pieejams $lircés un kapsulas tiesai aplicésanai.

Vienkar$ota Admira Fusion 5 krasu sistéma ar pieciem klasteru toni aptver
visas 16 VITA® klasiskas krasas.

Indikacijas:

— | idz V klases plombas

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

— Traumatiski bojatu priek§zobu rekonstrukcija

Veniri atskirigas krasas priek§zobiem

— Formas un krasas korekcija, lai uzlabotu estetisko izskatu
Kustigu zobu nostiprinasana

Veniru labos$ana, emaljas defektu un pagaidu kronu un tiltu materialu
labo$ana

— Paplasinata fistiru hermetizacija

- Piena zobu restauracija

— Zoba krona izveido$ana

— Kompozitmateriala inlejas

Kontrindikacijas:

Admira Fusion 5 satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu
jutibu (alergiju) pret §im Admira Fusion 5 sastavdalam, no izmanto$anas
ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:

Admira Fusion 5 var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

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

Lietotajs:

Ar Admira Fusion 5 strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

Arstéjamie zobi janotira. Ja nepiecie$ams, jaatzimé okluzivie saskares
punkti. Pirms materiala lieto$anas sasildiet to lidz telpas temperatarai.
Krasas izvéle:

Ar Admira Fusion 5 klasteru toniem A1, A2, A3, A3.5 un A4 16 VITA®
klasiskas krasas var nosegt $adi:

VITA® | a1 | A2| A3|A35|Aa|B1|B2|B3| B4 |C1|C2 | c3 |c4|D2| D3 |Da
classical
Admira

i AL|A2 | A3 [A35|A4 | AL |A2 |A3 |A35| Al |A35 |A35| A4 | AT |A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 A4
Fusion 5
viTA®

A Al BL,C1,D2 | A2 B2 | A3, B3, D4 | A35,C2,C3,D3, B4 | A4, C4
classical

Nosakiet zoba krasu notiritam zobam, pirms anestézijas un koferdama
uzlik§anas, izmantojot VITA® klasisko krasu skalu.

Ka gaismas avotu izmantojiet dabisko dienasgaismu vai telpas
apgaismojumu.

Operaciju lampas krasas izvélei nav piemérotas, jo tam ir no dienasgaismas
atskiriga krasas temperatira. Atbilstosi atrastajai VITA® klasiskajai krasai tai
atbilstoSo Admira Fusion 5 krasu var vienkarsi izvéléties tabula.

Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavo$anai jaatbilst adhezivas plombé§anas terapijas
noteikumiem, minimali izmantojot urbsanu, lai saudzétu zoba veselo
substanci. Arstéjot priek§zobus, emaljas malas ir janoslipina. P&c tam
dobums jaiztira un jaizsusina. Kariesa neskarti zobu kaklinu bojajumi nav
jasagatavo, $eit pietiek ar ripigu notirisanu.

Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot
koferdamu. Ja kavitates ietilpst arT aproksimala dala, ir ieteicams lietot
forméjosus paliglidzeklus. PriekSroka ir dodama caurspidigam matricam,
kuras tiek sakilétas aproksimalaja dala. Minimala separacija atvieglo
aproksimala kontakta izveido$anu un matricas uzlik§anu. Pulpas tuvuma
uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, kas noteiktos gadijumos japarklaj
ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija Admira Fusion 5 lieto kopa ar dentina-emaljas
saistvielu. Var izmantot visus gaisma cietéjoSos saistmaterialus.
Sagatavosanu (kodinaanas tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja
lieto$anas instrukcija.

Uzklasana:

Aplicgjiet izvélétas krasas Admira Fusion 5 (skatit krasu izvéli) kartas, kuru
biezums neparsniedz 2 mm, panakot adaptaciju ar piemérotu instrumentu,
péc tam sacietiniet gaismas iedarbiba.

SacietéSana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas
polimerizacijas ierices. Polimerizacijas laiki atkariba no gaismas jaudas:

diozu/halogénu lampu A1, A2, A3, A3.5, Ad

= 800 mW/cm? 10s

500 - 800 mW/cm? 20s

Gaismas cietinatajierices gaismas lodzinu pielieciet iesp&jami tuvu plombas
virsmai, pretéja gadijuma ir jarekinas ar sliktaku sacieteésanu. Nepilniga
sacieté8ana var izraisit plombas krasas mainu un sapes.

Apstrade:

Plombas apstradi un puléSanu var veikt tlit péc matricu nonemsanas

(piem., ar |oti smalkiem dimanta slipé&tajiem, pulétajiem). Nosléguma zobu

vajadzétu fluorizét.

Admira Fusion 5 ar pazistamam metodém var izmantot tieSajam vai

netie$ajam inlejam. Fizikalos stabilitates parametrus uzlabo tradicionala

aréja (papildu) cietinasana.

Norades, piesardzibas pasakumi:

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

— Admira Fusion 5 Caps kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam.
Aplicgjiet kapsulas saturu ar vienmeérigu, ne parak spécigu spiedienu.

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

Sastavs (dilstos$a seciba péc daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, ORMOCER® sveki, silicija dioksids,
iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C fidz 23 °C temperatira. Slirces péc materiala izspiesanas
tldal janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju.
Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

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

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
but radies saistiba ar Admira Fusion 5, jazino uznémumam VOCO GmbH
un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Admira Fusion 5 droSumu un kiinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubaze (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ar?
vietné www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

Admira Fusion 5 je svjetlom stvrdnjavajuéi nanohibridni ORMOCER®
materijal za ispune, vidljiv na rendgenu. Admira Fusion 5 sadrzi 83 %
masenog udjela anorganskih punila i upotrebljava se s caklinsko-dentinskim
adhezivom. Moze se kupiti u okretnim $trcaljkama i u aplikatorima za izravnu
aplikaciju.

Pojednostavljeni sustav boja Admira Fusion 5 s pet cluster nijansi pokriva
svih 16 VITA® klasi¢nih boja.

Indikacije:

— Ispune klase | do V

- Zastitna podloga (podloga za ispune) u kavitetima klase I i Il
- Rekonstrukcija traumatski oStecenih prednjih zubi

- Fasetiranje obojenih prednjih zubi

- Korekcije oblika i boje za postizanje bolje estetike
Postavljanje udlage i uévrséivanje rasklimanih zuba
Popravak ljuskica, popravak defekata cakline i privremenih materijala
za krunice i mostove

Prosireno pecacenije fisura

— Restauracije mlije¢nih zuba

— Nadogradnja

— Kompozitni inleji

Kontraindikacije:

Admira Fusion 5 sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosjetljivosti
(alergija) na ove sastojke proizvoda Admira Fusion 5 on se ne smije
primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

Admira Fusion 5 se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

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

Korisnik:

Proizvod Admira Fusion 5 upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podruéju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznacite tocke okluzalnih
kontakata. Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Odabir boje:

Admira Fusion 5 cluster nijanse A1, A2, A3, A3.5 i A4 mogu pokriti 16 VITA®
klasi¢nih boja na sljedeéi nacin:

VITA® | 1 | a2 | A3 |A35|Aa|B1|B2|B3| B4 |C1|c2 | c3 |c4 |D2| D3 [Da
classical
Admira | a1 | p2 | A3 |A35| A4 | AL | A2 | A3 |A35| AL |A35|A35 | A4 | AL |A35[A3
Fusion 5
Admira Al A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®

A1,B1,Cl1,D2 | A2, B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3, D3, B4 | A4, C4
classical

Prije anestezije i aplikacije koferdama odredite boju zuba na ociS¢enom
zubu pomocu VITA® classical vodi¢a boja. Kao izvor svjetla upotrijebite
prirodno dnevno svijetlo ili sobnu rasvjetu. Kirurska svjetla nisu prikladna
za odabir boje jer imaju temperaturu boje koja se razlikuje od dnevne
svjetlosti. Odgovarajuca boja Admira Fusion 5 moze se odabrati na temelju
pronadene VITA® classical boje. Jednostavno odaberite u tablici.

Priprema kaviteta:

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

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama. Kod
kaviteta s aproksimalnim lezijama preporucuje se upotreba kalupa. Prednost
imaju prozirne matrice koje se u aproksimalnom podru¢ju uévrséuju
klinovima. Minimalna separacija olak8ava oblikovanje aproksimalnog
kontakta i postavljanje matrice. U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu
zastitu za pulpu preko koje se po potrebi nanosi sloj stabilnog cementa.
Materijal adheziva:

Admira Fusion 5 se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s caklinsko-
dentinskim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetiom stvrdnjavajuci
adhezivni materijali. Sto se ti¢e pripreme (tehnika jetkanja) te obrade treba
postivati doti¢ne upute za uporabu.

Aplikacija:

Nanesite odabranu boju sredstva Admira Fusion 5 (vidi Odabir boje) u
slojevima debljine najvi§e do 2 mm, prilagodite prikladnim instrumentom,
a zatim polimerizirajte.

Stvrdnjavanje svjetlom:
Za polimerizaciju materijala prikladni su uobic¢ajeni aparati za polimerizaciju.
Ovisno o snazi svjetla, vremena polimerizacije su:

LED/halogene A1, A2, A3, A3.5, A4
=800 mW/cm? 10s
500 - 800 mW/cm? 20s

Prozor svjetilike za stvrdnjavanje kroz koji izlazi svjetlo priblizite $to blize
povrsini ispune jer ¢e u suprotnom sluéaju doci do losijeg stvrdnjavanja.
Nedovoljno stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje i tegoba.

Izrada:

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

Admira Fusion 5 se prema poznatom postupku moze upotrebljavati za
direktne ili indirektne inleje. Fizikalne vrijednosti stabilnosti pobolj$avaju se
zahvaljujuci uobi¢ajenom vanjskom (dodatnom) stvrdnjavanju.

Upute, mjere opreza:

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

— Aplikatore sa sredstvom Admira Fusion 5 upotrebljavajte samo za jednog
pacijenta. Sredstvo u aplikatoru nanosite ravnomjernim, ne prejakim
stiskom.

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

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

Upute za ¢uvanje i primjenu:

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

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiline opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
Admira Fusion 5 trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu
vlasti.

Napomena:

Kratka izvjesc¢a o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti za Admira Fusion 5
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci
na www.voco.dental.
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Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

Admira Fusion 5 on valguskévastuv réntgenkontrastne nanohbriid-
ORMOCER? -taitematerjal. Admira Fusion 5 sisaldab 83 massiprotsenti
anorgaanilisi taiteaineid ja seda kasutatakse dentiini sidusainena. Toode
on saadaval vahetuks paigaldamiseks mdeldud p&dratavates sustaldes ja
korkides.

Admira Fusion 5 lihtsustatud vérvislisteem viie cluster-shade’iga katab kdik
16 VITA® classicali varvi.

Néidustused:

— | kuni V klassi taidised

| ja Il klassi kaviteetide alusmaterjal

Traumaatiliselt kahjustatud esihammaste rekonstrueerimine

- Vérvunud esihammaste Uhtlustamine

Vormi- ja varvikorrektuurid esteetilise vélimuse parandamiseks
Liikuvate hammaste blokeerimine, siinidele panemine

— Veneeride, emailidefektide ning ajutiste kroonide ja sildade materjalide
parandamine

Fissuurisilant

- Piimahammaste taastamine

— Hambakéndi llesehitamine

- Komposiit-inlayd

Vastunéidustused:

Admira Fusion 5 sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva ulitundlikkuse
(allergia) korral nende Admira Fusion 5 koostisainete suhtes tuleb
kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Admira Fusion 5 sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

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

Kasutaja:

Toodet Admira Fusion 5 kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljabppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

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

Admira Fusion 5 cluster-shade’idega A1, A2, A3, A3.5 ja A4 on vdimalik
katta 16 VITA® classicali varvi jargmiselt.

— Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie

tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.
Koostis (si jargi kat jarj )
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, ORMOCER® vaik, ranidioksiid,
initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

juhised:

L is- ja
Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
pollimerisatsiooni véltimiseks sulgege slstlad kohe péarast materjali
doseerimist.Péarast kolblikkusaja I6ppemist &rge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud v&i
oleksid vdinud tekkida toodet Admira Fusion 5 kasutades, tuleb teatada
ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihillevaated toote Admira Fusion 5 ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Tépsemat teavet leiate ka aadressilt www.
voco.dental.

UHCTpYKLMS MO NpUMeHeHuto
EC MeamumHckoe usaenune
Cooteetctsyet DIN EN ISO 4049

Apmupa ®bioxH 5 (Admira Fusion 5)

Onucanue maTepuana:

Apmupa ®bloXXH 5 DbloXXH — 3TO CBETOOTBEP>KAAEMbIi PEHTIEHOKOHTPACTHbIN
HaHOrM6PUAHLIA NIOMBMPOBOYHBINA MaTepuan Ha ocHoe Opmokepa (ORMOCER®).
Apmupa ®bloXH 5 coflepxuT 83 Macc. % HeopraHW4eckux HanonHutenei n
np! €A C IEHTUHO, GOHAOM. BbINyCKaeTCsl B LWNPULAX C BUHTOBbIM
MOPLUHEM U Kancy/ax Anst NPSiMOro BHECEHNS B MOMOCTb.

YnpoujeHHas LgetoBas cuctema Aamupa ®bioXH 5, NpeAcTaBneHHas nsTbio
KnacTtep-OTTeHkamu, nepekpbiBaeT Bce 16 VITA® knaccuyeckux LBETOB.

Moka3saHus K NpUMeHeHuNIo:

— [Mnom6uposanue nonocreii | - V knacca

— [MpoknafoyHbIii MaTepuan (ocHoBa nnomo6bl) B nonocTsx | u Il knacca

— PeKOHCTPYKLMA TPaBMaTUHECKN NOBPEXAEHHbIX (DPOHTANbHBIX 3yGOB

— 06n1LoBKa N3MEHEHHbIX B LiBeTe (DPOHTaNbHbLIX 3y60B

Koppekuunsi hopMbl 1 LiBeTa ANs yNyuLIEHUS 3CTETUKM

- CoeqvHeHve, LWNHNPOBaHNE MOfBIXKHBIX 3y60B

- TMounHKa BUHNPOB, AEEKTOB 3ManM U MaTepuanos BPEMEHHbIX KOPOHOK 1
MOCTOB

Maérake hamba vérv puhastatud hambal enne anesteesiat ja kofferdami
paigaldamist VITA® classicali varviskaala abil.

Valgusallikana kasutage loomulikku p&evavalgust véi ruumivalgustust.
Operatsioonivalgustid ei sobi varvi valimiseks, sest neil on pdevavalgusest
erinev varvitemperatuur. Leitud VITA® classicali varvi pohjal saab selle juurde
sobiva Admira Fusion 5 vérvi hdlpsalt tabelist valida.

Kaviteedi ettevalmistamine:

Pohimatteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse tehnika reeglite
kohaselt ja see peaks olema minimaalselt invasiivne, et siilitada tervet
hambakude. Esihammaste ravis 16igake hambaemaili &4red nurga alla.
Viimaks puhastage ja kuivatage kaviteeti. Hambakaela piirkonnas olevaid
kaariesevabu lesioone ei ole vaja prepareerida, siin piisab p&hjalikust
puhastusest.

Veenduge, et téopiirkond oleks piisavalt kuiv. Kasutada soovitatakse
kofferdami. Aproksimaalse osaga kaviteetide puhul soovitatakse kasutada
vormimise abivahendeid. Abiks on l&bipaistvad matriitsid, mis on
paigaldatud kiilu abil aproksimaalsesse piitkonda. Minimaalne eraldatus
voimaldab vormida aproksimaalset kontaktpunkti ja paigaldada matriitsi.
Hambasasi ldhedal asuvale alale tuleb kanda sobivat sasikaitset, mis
kaetakse vajaduse korral stabiilse tsemendiga.

Sidusmaterjal:

Admira Fusion 5-t kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini
sidusainega. Kasutada voib kd&iki valguskdvastuvaid sidusmaterjale.
Ettevalmistuse (s66vitustehnika) ja todtluse kaigus tuleb jargida vastavaid
kasutusjuhendeid.

Rakendus:

Kandke Admira Fusion 5 valjavalitud vérv (vt vérvivalikut) peale mitte enam
kui 2 mm paksuste kihtidena, kohandage sobiva instrumendiga ning viimaks
valguskovastage.

Valguskovastamine:

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavaparased poliimerisatsioonisead-
med. Soltuvalt valgusvéimsusest on polimerisatsiooniajad jargmised:

LED-/halogeenlambi A1, A2, A3, A3.5, A4

= 800 mW/cm? 10s

500 - 800 mW/cm? 20s

Valguskdvastamisseadme valguse véljumisaken peab olema téidise pinnale
véimalikult Idhedal, vastasel juhul tuleb arvestada halvema kévastumisega.
Ebapiisav kdvastumine vdib pohjustada varvusemuutust ja ebamugavust.
Viimistlemine:

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

Admira Fusion 5-t saab kasutada otseste ja kaudsete inlayde korral
vastavalt tavapérastele meetoditele. Flilsikalisi stabiilsuse omadusi saab
parandada konventsionaalset valimist (lisa-) kovastamist kasutades.

Juhised, ettevaatusabinéud:

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

— Admira Fusion 5 kapslit tuleks kasutada ainult tihel patsiendil. Aplitseerige
kapslit Uihtlase, mitte vdga tugeva survega.

VITA® - PaclupeHHas repmeTusauusi huccyp
classical | Al |[A2|A3|A35|A4\B1|B2|B3| B4 Cl| C2|C3 |C4 D2| D3 D4 - PecraBpauys MONO4HbIX 3y60B
— BoccTaHosneHue kynbTu 3y6a
F’zds‘“(”)l‘j'i AL|A2|A3|A35| A4 | AL | A2 | A3 |A35| AL|A35|A35| A4 | Al |A35|A3| — KOMnOauTHele BKnapky
Mport
Apmupa 5 copepxunT meTakpunatel u BHT. CnegyeT oTkasaTbcs OT
Admira AL A2 A3 A35 A4 npuMeHeHnst AgMupa ®bloXKH 5 Npu HaNM4UK rMNep4YyBCTBUTENBHOCTY (annepruv)
Fusion 5 K 3TM KOMMOHEHTaM.
® .
VITA® "1 A1,B1,C1,D2 | A2,B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3,03, B4 | A4,c4 | Lenesas rpynna nauvenros: .
classical Apmnpa ®broXH 5 paspelleH K NPYMEHEHo Y BCeX NauneHTos 6e3 orpaHnteHnii no

nosny 1 BO3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTuk1 MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBaHMAM, NPeAbSBNSEMbIM K
V3[eNUsM AaHHOrO LIENIeBOro Ha3HaueHusi, a Takxke TPeGOBaHNAM CTaHAapToB,
PacnpoCTPaHSIOLLMXCS Ha JaHHOE U3aenve.

MonbsoBartensb:

Anmupa ®bioXH 5 [JOMKEH UCMONb30BATLCS NPOMECCUOHANBHO MOAMOTOB/IEHHbIM
B 06/1aCTI CTOMATOMNOMN CREUNan1CToM.

MpumeHexne:

MoparoToeka:

OuncTUTL Noanexauine neyYeHnio 3y6bl. [POMapKUPOBaTL OKKMIO3NOHHbIE
KOHTaKTHble TOYKW MPY WX Hanu4uu. Mepes NpUMeHeHrem matepuan cneayet
[I0BECTW 10 KOMHATHOI TeMnepaTypel.

MopaGop oTTeHka:

Knactep-OtTeHkn A1, A2, A3, A3.5 n A4 matepnana Aamupa ®PbloXH 5
BOCNpon3BoasT 16 VITA® Knaccuyecknx LBETOB CMeayiowmnm 06pasom:

VITA® "1 a1 | 2| A3|A35|Aa|B1 B2 |B3| B4 |C1| C2 | C3 |Ca|D2| D3 |Da
classical
Admira

" AL|A2 | A3 |A35|A4 | AL |A2 | A3 |A35| AL |A35|A35| Ad | AL |A35|A3
Fusion 5
Admira AL A2 A3 A35 A4
Fusion 5
VITA®

A AL B1,C1,D2 |A2 B2 | A3,B3,D4 | A35, C2,C3,D3, B4 | Ad,C4
classical

OnpefennTe UBET Ha OYULLEHHOM 3yGe, Mepefl aHecTeanell N HanoXeHuem
kothepaama npu NOMOLLM KNacCuHecKom LwKanbl oTTeHkos VITA®.

B Ka4ecTBe UCTOYHMKA CBETa UCMOSb3YITe ECTECTBEHHBIN AHEBHO CBET UK, B
KpaiiHeM Ciy4ae, KOMHaTHOE OCBelLLeHMe.

OnepauyoHHbIe CBETUBHIKI He NOAXOAAT [i15 BbIGOPA LIBETa, TaK Kak ux LBeToBast
TemnepaTypa OTAM4aeTCs OT AHEBHOro cseTa. MoaAXoAsLMiA OTTeHOK AaMupa
®DbI0XKH 5 MOXXHO BblGpaTh Ha OCHOBE HaWAEHHOro Knaccuyieckoro ottexka VITA®.
MpocTo BLIGEpUTE COOTBETCTBIE B TabnMue.

MpenapupoBaxue nonocreii:

MpenapupoBaHne MONOCTE AOMKHO MPOBOAUTECS COFMACcHO Mpasunam
afireavBHOM TEXHUKI MIOMGUPOBAHIS 1 [JOMKHO GbiTb MUHUMASIEHO UHBA3UBHBIM
C Lenblo COXPaHeHWs 3[0pOBOI TBEPAOK TkaHu 3y6a. [pu BoccTaHOBNEHWUN
POHTaNbHbIX 3y60B HEOGXOAUMO colwnudoBaTth kpas amanu. 3aTem nonocTb
OYMLLAETCA 1 BbICyLIMBAETCS. HekapnosHele NopaxeHnsi B 061acTu ek 3y6a
He TpeGyloT NpenapupoBaHIs, AOCTATO4HO TLIATESNbHON OHMCTKIA.

Heob6xopnmo obecneunts cyxoe pa6odee none. PekomeHayeTca ncnonbaosatb
kotbdepaam. Mpu nokanusaumm NonocTeir Ha anPOKCUMAaNbHOM MOBEPXHOCTN
PEeKOMEH[YETCA NPUMEHSTL hopMooBpasytoLLve NpucrnocobneHns. MpropuTETHbIM
ABNSAETCA NpUMeHeHWe npo3pavHblX MaTpul, KOTOpble yCTaHaBNMBaKTCA B
anpoKcMManbHol 06n1acTi. MuHMMansHas cenapauvs obneryaeT opMpoBaHine
anpOKCUManbHbIX KOHTAaKTOB W YCTAHOBKY Matpuupl. B 3oHax 6nu3koro
pPacnonoXeHus AyfibMbl HEO6XOAMMO MPUMEHSTE MOAXOAsILIEe CPEACTBO ANs
MOKPbLITUSI MyfIbMbl U CBEPXY MOKPbIBATL CTAGU/BHBIM LIEMEHTOM.

BoHAUHroBbIN MaTepuan:

Apmnpa ®bloXH 5 NPUMEHSETCS B pamKax afire3vBHON TEXHWUKWU C AEHTUHO-
amManesbiM 60HAOM. MoryT MCnonb3oBaThCs fobble CBETOOTBEPXKAAeMble
60HAVHroBble MaTepuansl. Mpyu NOAroToBKe (TeXHUKa TPaBneHWs) U 06paGoTke
HEO6XOANMO CO6I0AATE COOTBETCTBYIOLLME UHCTPYKLVN MO MPUMEHEHMIO.
BHeceHne maTepuana B nNonocTb:

Bbi6paHHblii 0TTeHOK MaTepuana Aamupa ®bioxH 5 (cMm. Mop6op oTTeHka)
BHOCUTb B MNOMOCTb COAMY TONLLMHOI He 6onee 2 MM, aAanTMpoBaTh KaXablil cnoi
noaxoAsLnM NHCTPYMEHTOM 1 3aTem CpOTOI'IOJ'IVIMepVBOEaTb.
doTononumepusauus:

[ins choTononnmepnsaLmm Matepuana noaxoasT CTaHAapTHbIE CTOMATOSOr4eckne
NONNMEpU3aLMoHHble Nnamnel. B 3aBUCUMOCTM OT CBeTOOTAAYM Bpems
nonNMepn3aLmn CocTaenseT:

CBETOAVOHOI/ranoreHoBo A1, A2, A3, A3.5, A4

= 800 mW/cm? 10 cekyHn

500 - 800 mW/cm? 20 ceKyHA

CBeTOBO/, NONNMEPU3ALMOHHOI NlaMMbl HEOGXOANMO IEPXaTb Kak MOXHO GMvKe
K MOBEPXHOCTN MAIOMGbI, UHAYe MOHOE, OAHOPOLHOE OTBEPXAEHUE [JOCTUTHYTO
He GyfeT. HefjocTaTouHas NoMMepu3aUms MOXET NPUBECTN K M3MEHEHNIo useTa
pecTaBpauuun 1 K 60N1EBbIM OLLYLLEHUSIM.

®uHUwHaNA o6paboTka:

DUHNLIHYIO 06PaBGOTKY 11 MONMPOBKY MIOMGbLI MOXHO NPOBOAUTL Cpasy nocne
yAaneHus matpul, (Hanpumep, TOHKUMW WAW yNbTPATOHKUMU anmasHbiMu
WAMOBAEHEIMIA FONIOBKAMM, NOMNPOBOYHBIMI AUCKaMI). B 3aksioueHre AOMKHO
6bITb NPOBeAeHO hTopupoBaHue 3y6a.

Apmupa ObloXH 5 MOXET NPUMEHSATLCS NPU U3rOTOBMIEHUN BKNAAOK MPAMBIM
WM HEeNnpsiMbIM CMOCOGOM COrNacHO OGLLENPUHATLIM MeToAam. duanyeckne
nokasatenu CTaGUNbHOCTU yNyYlWaloTCs 3a CHYeT OGbIYHOW BHeLIHel
(AononHUTENBHOMN) NONMMEpM3aLni.

y Mepb! Npea p n:

- PearenTsl, cofjepxalne (heHomMbHbIE COSANHEHIS, B OCOGEHHOCTU 3BreHo-
¥ TUMONCOAepXKale npenaparthbl, BEAYT K HAapyLEHWIo nonumepnsauni
KOMMO3UTHbIX MaTepuanos. MoaTomy npu paGoTe ¢ KOMMO3UTaMI HEOGXOAUMO
NCKNIOYNUTE NCNONb30BaHNE UWHKOKCUA-3BMreHOMbHbIX LEMEHTOB WUAn Apyrux
3BreHoNCOAEPXalLlX MaTepuanos.

- Kaxpas kancyna Aamupa ®bloXH 5 npefHasHaveHa TONbKO ANS OHOro
nauveHTa. MaTepuan w3 Kancynsl CeflyeT BHOCUTb C PaBHOMEPHbIM, He
CNMLIKOM CUSIbHBIM A@BAEHNEM.

- Hawn ykasaHus w/unu pekomeHaauunm He ocBoGOXAaloT Bac oT nposepku
nocTasnsieMblX Hamu npenapaTos Ha WX NPUroAHOCTb K MCNONb30BaHWUKO B
COOTBETCTBYIOLNX LIENSX.

Cocras (B

Gapwii-anioMnHuii-6opocunnkaTtHoe ctekno, Opmokepa (ORMOCER®) cmona,
[AVIOKCUA, KPEMHUS!, NHALMATOPbI PeaKLym, CTabUNM3aTopPs!, UBETHbIE MArMEHTBI

y no n
XpaHuTb npu Temnepartype oT 4 °C go 23 °C. Heobxoaumo cpady xe 3akpbiBaTb
WApuUbl MOCAe W3BEYEHUA NOpUMM MaTepuana, 4TOGbl MPefoTBPaTUThL
nonagaHue ceeTa u HeXenaTesbHylo NonMMepusaumio. He ncnonssosats nocne
MCTEUEHMs CPOKa rofIHOCTY.

YTunusauus:
MaTepuan Heo6XOAMMO YTUNM3MPOBATe B COOTBETCTBAU C MECTHbIMU
ohnLManbHEIMIA NPEANNCAHUAMM.

O6si3aTenbHoe n3BeLeHne:

060 BCex Cepbe3Hbix NOBOYHbBIX MPOUCLLECTBUSIX, TaKUX Kak CMEpTb, Cepbe3Hoe
YXyALIEHNe COCTOSIHS 3[0POBbS MauMeHTa nonb3oBaTeNs UaM APYrux Ly B
TeueHne ANUTENLHOrO WM KOPOTKOrO Mepruoaa BPEMEHH, a Takxke O Cepbe3Hoi
Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE NPOM3OLLN U MO Gbl NPOM30INTY
B CBSi3N C npumeHeHnem Agmupa ®bloXH 5, cnegyeT coobliatb B KOMMNAHWIO
VOCO GmbH 1 B KOMNeTeHTHblE OpraHbi.

Mpumeyanue:

KpaTkue oT4eTbl 0 6630MaCHOCTY 1 KNMHUYECKOM NpumeHeHn Agmmpa ®bioxH 5
xpaHaTca B EBponeiickoii 6a3e faHHbIx 0 MeauumHeknx napenuax (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyi0 UHdOPMaumo YnTaiiTe no
ccbinke www.voco.dental.
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