1 Intended use

Intended purpose
Bonding of dental restorations to dental hard tissue, conditioning of
Tetric CAD restorations, sealing of dentin lesions

Patient target group
Patients with permanent teeth

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

Application
For dental use only.

Description

Tetric® N-Bond Universal is a light-curing, single-component dental
adhesive for enamel and dentin. It is compatible with all etching
techniques (self-etch, selective-enamel-etch and etch & rinse
techniques).

Tetric N-Bond Universal can either be light-cured for 10 s at a

light intensity of 500 to 1,300 mW/cm? or for 5 s at a light intensity of
1,800 to 2,200 mW/om?.

Indications
Missing tooth structure in anterior and posterior teeth, partial
edentulism in the anterior and posterior region

Areas of application

- Direct-placed light-curing composite and compomer restorations

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

— Repairs of fractured composite and compomer restorations.

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

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

- Desensitization of hypersensitive cervical areas

Contraindication

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

— Direct pulp capping

Limitations of use

— Do not use Tetric N-Bond Universal as a primer for ceramic
restorative materials. A suitable ceramic primer must be used.

— Do not use Tetric N-Bond Universal for applications in which
sufficient illumination cannot be ensured (e.g. cementation of root
canal posts).

- Tetric N-Bond Universal must not be used if the stipulated working
technique cannot be employed

- @ The cannulas, protective sleeves and disposable applicators

must not be reused.

Side effects

In rare cases, components of Tetric N-Bond Universal may lead to
sensitization. In such cases, Tetric N-Bond Universal should no longer be
used.

Interactions

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

~  Phenolic substances (e.g. eugenol) may inhibit the polymerization of
Tetric N-Bond Universal.

- Before any treatment with Tetric N-Bond Universal, completely rinse
off all iron- and aluminium-based styptic agents with water.

—  Fluoridation agents must not be used prior to the application of
Tetric N-Bond Universal.

Clinical benefit
- Reconstruction of chewing function
— Restoration of esthetics

Composition

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, ethanol, water, methacrylate-modified
polyacrylic acid, silicon dioxide, camphor quinone, ethyl p-dimethy!
aminobenzoate, 2-dimethyl aminoethyl methacrylate.

2 Application

21 Procedure for indirect and direct restorations

211 Isolation

Adequate relative or absolute isolation using suitable auxiliaries is
required.

2:1.2 Pulp protection / cavity liner

In very deep cavities, areas close to the pulp must be selectively coated
with a calcium hydroxide liner and subsequently covered with a
pressure-resistant cement (e.g. a glass ionomer cement).

2.1.3 Conditioning with phosphoric acid gel
The bond to enamel can be improved by selectively etching the enamel
or by applying the "etch & rinse" technique. Unprepared enamel surfaces
must always be conditioned with phosphoric acid gel.
EEJ Please observe the instructions for use for the phosphoric

acid gel.

a. Selective enamel etching

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

b. Etch &rinse technique

Apply phosphoric acid gel onto the prepared enamel first, and then onto
the dentin. The etchant should be left to react on the enamel for 156-30 s
and on the dentin for 10-15 s. Then rinse thoroughly with a vigorous
stream of water for at least 5 s and dry with oil- and water-free
compressed air until the etched enamel surfaces appear chalky white.
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2.1.4 Handling the VivaPen® and bottle

a.

VivaPen®

Remove the cap of the VivaPen by turning it beyond the point where

resistance is felt and simultaneously pulling it off.

Attach the VivaPen brush cannula by snapping it into place. The

attached cannula can be rotated to the desired position up to the

point where resistance is felt.

Caution: Rotating the cannula beyond the point of resistance will

detach the cannula!

For hygienic reasons, always use a VivaPen protective sleeve by

sliding the Pen with the cannula into the protective sleeve until the

cannula punctures through the sleeve.

By using the protective sleeve, you additionally reduce the risk of

accidental cannula detachment.

The cannula tube can be bent up to 90°.

Remove the paper separation strip before using the protective

sleeve.

Caution: Bending the cannula several times or bending it at the

cannula hub may break the cannula. Excessive bending may result in

blocking of the cannula tube.

® A new cannula and protective sleeve must be used for each
patient.

Press the push button firmly down and wait until the cannula

tip is saturated with Tetric N-Bond Universal. Repeat if required.

The cannula tip is saturated when the yellow colour of

Tetric N-Bond Universal is visible.

Protect the adhesive from light.

If it is used several times or after a certain time on the same patient,

the moistened cannula must be protected from light.

Remove the protective sleeve and cannula after having used the

VivaPen. The VivaPen brush cannula is removed by turning it beyond

the point of resistance and simultaneously pulling it off.

Close the VivaPen with the original cap after use.

Application notes

When using the VivaPen for the first time, several clicks may be
required to wet the cannula due to the engineering of the VivaPen.
This does not influence the indicated fill-level or the function of the
VivaPen.

Do not immerse the VivaPen in disinfectant solutions or autoclave it.
Avoid any contact of the reusable VivaPen not covered with a
protective sleeve with the mouth of the patient.

Dispose of the VivaPen in case of contamination.

If the cannula has been contaminated (e.g. the cannula has dropped
on the floor), it must be replaced by a new one.

Cannulas of other manufacturers are not compatible with the
VivaPen and therefore must not be used.

The coloured indicator of the transparent fill-level gauge identifies
the remaining amount of adhesive in the VivaPen. If the coloured
indicator is no longer displayed, the VivaPen is empty.

Bottle

Dispense the desired amount of Tetric N-Bond Universal into a mixing
well and apply it using a disposable applicator.

Protect the adhesive from light.

Carefully close the bottle immediately after each use.

® A new disposable applicator must be used for each application.

Application notes
Do not use the bottle intraorally. For hygienic reasons, suitable
application aids should be used.

2.1.5 Application of the adhesive

Starting with the enamel, completely coat the tooth surfaces to be
treated with Tetric N-Bond Universal

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

Disperse Tetric N-Bond Universal with oil- and moisture-free
compressed air until a glossy, immobile film layer results.



Important information:

- Avoid pooling, since this can compromise the fitting accuracy of the
permanent restoration.

- Exposure to intensive light should be avoided during application.

- Prevent any contamination of the applicator/cannula with blood,
saliva, sulcus fluid or water during application. In the event of
contamination, the cavity must be rinsed again and the procedure
must be repeated with a new applicator / cannula.

2.6 Light-curing the adhesive

Tetric N-Bond Universal can either be light-cured for 10 s at a light
intensity of 500 to 1,300 mW/cm? or for 5 s at a light intensity of 1,800 to
2,200 mW/em?.

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

[]E The instructions for use of the curing light must be observed.

Light intensity mW/cm? Exposure time
500 - 900 10s
1,000 - 1,300 10s
1,800 - 2,200 5s
Safety note

Avoid direct exposure of the gingiva, mucous membrane or skin to the
light emitted by the curing light.

2.7 Application of the restorative or luting composite
E@ Proceed according to the instructions for use of the restorative
and/or luting composite used

2.2 Procedure for intraoral repairs of fractured composite fillings/
composite restorations with light-curing materials

— Roughen the surface to be repaired using diamond finishers and
thoroughly clean with water spray and dry with oil- and water-free
compressed air.

- Proceed according to the direct application for Tetric N-Bond Universal.

2.3 Procedure for the conditioning of Tetric® CAD restorations
Di Proceed according to the instructions for use for Tetric CAD

3 Safety information

- Tetric N-Bond Universal is irritant. Avoid contact with the skin,
mucous membrane and eyes.

—  After skin contact, immediately rinse with copious amounts of water.

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

— Inrare cases, contact with the skin may lead to sensitization towards
the ingredients.

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

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

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDOOTHJ

Warnings
Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available in the download section
of the Ivoclar Vivadent AG website www.ivoclarcom).

Warnings for phosphoric acid gel:

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

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

Residual risks

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

- Postoperative sensitivity

4  Shelf life and storage

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

- If the indicated storage temperature is exceeded, proper
functioning of the product cannot be ensured.

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

- Expiration date: See note on packages.

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

5 Additional information

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

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

Destination

Adhésion des restaurations dentaires sur tissus dentaires durs,
conditionnement des restaurations en Tetric CAD, scellement des
Iésions dentinaires

Groupe cible de patients
Patients ayant des dents permanentes

Utilisateurs prévus / Formation spécifique
- Chirurgiens-dentistes
- Pas de formation spécifique requise

Utilisation
Exclusivement réservé a I'usage dentaire.

Description

Tetric® N-Bond Universal est un adhésif amélo-dentinaire monocomposant
photopolymérisable. Il est compatible avec toutes les techniques de
mordangage (automordangage, mordangage sélectif de I'émail et
mordangage total & ringage).

Tetric N-Bond Universal peut étre photopolymérisé pendant 10 secondes
4 une intensité lumineuse de 500 a 1300 mW/cm? ou pendant 5 secondes
aune intensité lumineuse de 1800 a 2 200 mW/m?2.

Indications
Structure dentaire manquante sur dents antérieures et postérieures,
édentement partiel en zones antérieure et postérieure

Domaines d'application

- Restaurations directes en composite et compomeére photo-
polymérisables

— Reconstitutions coronoradiculaires en technique directe a I'aide de
composites autopolymérisants, photopoymérisables ou a
polymérisation duale

— Réparations de restaurations en composite et compomere
fracturées

- Collage de restaurations indirectes avec un composite de collage a
photopoymérisable ou a polymérisation duale

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

- Désensibilisation des zones cervicales hypersensibles

Contre-indication

- Lutilisation du produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue
aI'un des composants.

- Coiffage pulpaire direct

Restrictions d'utilisation

- Ne pas utiliser Tetric N-Bond Universal comme primer pour les
restaurations en céramique. Utiliser un primer céramique approprié.

- Ne pas utiliser Tetric N-Bond Universal en cas d'exposition
insuffisante a la lumiére de la lampe & photopolymériser (ex. collage
des tenons radiculaires).

- Ne pas utiliser Tetric N-Bond Universal si la technique de travail
stipulée ne peut pas étre appliquée.

- ® Les canules, les housses de protection et les applicateurs

jetables ne doivent pas étre réutilisés.

Effets secondaires

Dans de rares cas, les composants de Tetric N-Bond Universal
peuvent provoquer des sensibilités. Si tel est le cas, l'utilisation de
Tetric N-Bond Universal doit étre interrompue.

Interactions

- Les agents d'éclaircissement ou désinfectants a base de peroxyde
peuvent inhiber la polymérisation des adhésifs. Ces matériaux
ne doivent pas étre utilisés < 14 jours avant I'application de
Tetric N-Bond Universal.

—  Les substances phénoliques (ex. eugénol) inhibent la polymérisation
de Tetric N-Bond Universal.

- Avant tout traitement avec Tetric N-Bond Universal, rincer
complétement tous les agents hémostatiques a base de fer et
d'aluminium avec de l'eau.

- Les agents de fluoration ne doivent pas étre utilisés avant
I'application de Tetric N-Bond Universal.



Bénéfice clinique
- Reconstitution de la fonction masticatoire
- Restauration de l'esthétique

Composition

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, éthanol, eau, acide polyacrylique maodifié au
méthacrylate, dioxyde de silicium, camphoquinone, p-diméthyl-
aminobenzoate d'éthyle, méthacrylate de 2-diméthyl-aminoéthyle.

2 Mise en ceuvre

21 Procédure pour restaurations indirectes et directes

211 Isolation

Il est nécessaire de procéder a une isolation compléte ou partielle
appropriée a l'aide d'accessoires adapteés.

2.2 Protection de la pulpe / fond de cavité

Dans les cavités trés profondes, les zones proches de la pulpe doivent
étre recouvertes, de maniére ciblée, d'un fond de cavité a I'hydroxyde de
calcium, puis recouverts ensuite d'un ciment non compressif (ex. ciment
verre ionomere).

2.3 Conditionnement a I'acide phosphorique
L'adhésion a I'tmail peut étre améliorée en mordangant I'émail de
maniére sélective ou en procédant a un mordangage-ringage. Les
surfaces d'émail non préparées doivent toujours étre conditionnées a
|'acide phosphorique.
Veuillez respecter le mode d'emploi de I'acide phosphorique
utilisé.
a. Mordangage sélectif de I'émail
Appliquer un gel a I'acide phosphorique sur I'¢mail et laisser agir 15 a
30 secondes. Rincer ensuite soigneusement a I'aide d'un spray d'eau
puissant pendant au moins 5 secondes et sécher a I'air comprimé sec et
non gras jusqu'a ce que la surface d'émail mordancé prenne une
apparence blanc crayeux.

b. Technique de mordangage-ringage

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

2.1.4 Utilisation de VivaPen® et du flacon

a. VivaPen®

— Retirer le capuchon du VivaPen en le tournant au-dela du point ou
une résistance est ressentie et en le retirant simultanément.

— Fixer la canule-pinceau VivaPen en I'enclenchant a son
emplacement. La canule fixée peut étre tournée dans la position
souhaitée jusqu'au point ou une résistance est ressentie.

Mise en garde : Ne pas tourner la canule au-dela du point de
résistance sinon elle se détachera !

— Pour des raisons d'hygiéne, toujours utiliser une housse de protection
pour le VivaPen. Faire glisser le stylo avec la canule dans la housse de
protection jusqu'a ce que la canule perce la housse.

— Retirer la bande de séparation en papier avant d'utiliser la housse de
protection.

— Enutilisant la housse de protection, vous réduisez en outre le risque
de détachement accidentel de la canule.

- Le tube de la canule peut étre plié jusqu'a 90°.

Mise en garde : Le fait de plier la canule plusieurs fois ou de la plier
au niveau de I'embout peut la casser. Un pliage excessif peut
entrainer le blocage du tube de la canule.

- ® La canule et la housse de protection sont a usage unique et

doivent étre changées pour chaque patient.

- Appuyer fermement sur le bouton poussoir et attendre que
I'extrémité de la canule soit saturée de Tetric N-Bond Universal.
Répéter I'opération si nécessaire. Lembout de la canule est saturé
lorsque la couleur jaune de Tetric N-Bond Universal est visible.

—  Protéger I'adhésif de la lumiére.

— Lacanule imprégnée doit étre protégée contre la lumiére en cas
d'utilisation répétée ou pendant un certain temps sur le méme
patient.

— Retirer la housse de protection et la canule apreés l'utilisation du
VivaPen. La canule-pinceau VivaPen est retirée en la tournant
au-dela du point de résistance et en la retirant simultanément.

- Aprés utilisation, refermer le VivaPen avec le capuchon d'origine.

Remarques pratiques

- Lors de la premigre utilisation du VivaPen, en raison de sa
conception, il convient de cliquer plusieurs fois sur le bouton
pression pour imprégner la canule. Cela n'a aucune incidence sur le
contenu ni le fonctionnement du VivaPen.

~ Ne pas plonger le VivaPen dans des solutions désinfectantes ni le
passer a l'autoclave.

— Sile VivaPen réutilisable n'est pas équipé de la housse de protection,
éviter de le mettre en contact avec la bouche du patient.

— Jeter le VivaPen en cas de contamination.

— Silacanule a été contaminée (par exemple, si elle est tombée sur le
sol), elle doit étre remplacée par une nouvelle canule.

- Les canules d'autres fabricants ne sont pas compatibles avec le
VivaPen et ne doivent donc pas étre utilisées.

- Lindicateur coloré de la jauge de niveau de remplissage
transparente indique la quantité d'adhésif restant dans le VivaPen.
Si lindicateur ne s'affiche plus, cela signifie que le VivaPen est vide.

b. Flacon

- Déposer la quantité désirée de Tetric N-Bond Universal sur une
plague de mélange et I'appliquer avec une brossette jetable.

—  Protéger I'adhésif de la lumiére.



- Refermer immédiatement et soigneusement le flacon aprés chaque
utilisation.
- @ Utiliser une brossette jetable neuve a chague nouvelle
application.

Remarques pratiques
Ne pas utiliser le flacon en bouche. Pour des raisons d'hygiéne, utiliser
des accessoires d'application adaptés.

2.5 Application de I'adhésif

- Encommengant par I'émail, recouvrir totalement les surfaces
dentaires a traiter avec Tetric N-Bond Universal.

— Brosser I'adhésif sur la surface dentaire pendant au moins
20 secondes. Cette durée ne doit en aucun cas étre raccourcie.
L'application sans brossage de I'adhésif sur la surface dentaire n'est
pas appropriée.

- Etaler Tetric N-Bond Universal avec de I'air comprimé sec et non gras
jusqu'a obtention d'un film brillant et figé.

Informations importantes :

- Bviter les surépaisseurs qui pourraient compromettre la précision
d'ajustage de la restauration définitive.

- Eviter I'exposition & une lumiére intense pendant 'application.

- Eviter toute contamination de la brossette/la canule avec du sang,
de la salive, du fluide gingival ou de I'eau pendant I'application.
Sila cavité est contaminée, elle doit étre rincée a nouveau et le
processus doit étre répété avec un nouvel applicateur/une nouvelle
canule.

21.6 Photopolymérisation de I'adhésif

Tetric N-Bond Universal peut étre photopolymérisé soit pendant

10 secondes a une intensité lumineuse de 500 a 1300 mW/cm?, soit
pendant 5 secondes a une intensité lumineuse de 1800 a 2 200 mW/cm?
Si le diameétre de la pointe de I'embout lumineux est inférieur au diamétre
de restauration, effectuez une polymérisation par recouvrement afin de
veiller a ce que toutes les zones de la restauration soient couvertes.

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

ité lumineuse mW/cm? Durée d'exposition
500 - 900 10s
1000 - 1300 10s
1800 - 2200 5s

Informations sur la sécurité
Eviter I'exposition directe de la gencive, des muqueuses ou de la peau a
la lumiére émise par la lampe a photopolymériser.

2.7 Application du composite de restauration ou de collage
E@ Procéder en respectant le mode d'emploi du composite de
restauration et/ou de collage utilisé.

2.2 Procédure pour les réparations en bouche de restaurations/
obturations composites fracturées avec des matériaux
photopolymérisables

— Dépolir la surface a réparer a l'aide de polissoirs diamantés, bien
nettoyer au spray d'eau et sécher avec de |'air comprimé exempt
d'huile et d'eau.

— Procéder selon I'application directe pour Tetric N-Bond Universal.

2.3 Procédure de conditionnement des restaurations Tetric® CAD
@ Procéder en respectant le mode d'emploi Tetric CAD.

3 Informations relatives a la sécurité

- Tetric N-Bond Universal est irritant. Eviter le contact avec la peau,
les muqueuses et les yeux.

- Encas de contact avec la peau, rincer immédiatement et
abondamment a l'eau.

- Sile produit entre en contact avec les yeux, rincer immédiatement
avec une grande quantité d'eau et consulter un médecin ou un
ophtalmologiste.

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

- Les gants médicaux du commerce n'offrent pas de protection
contre les effets sensibilisants des méthacrylates.

- Encas dincident grave lié au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site web : www.ivoclarcom et votre autorité compétente
responsable.

- Le mode d'emploi actuel est disponible dans la section Télé-
chargements du site web d'lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom)

- Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance
Clinique (SSCP) peut étre consulté dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a l'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDOOTHJ

Mises en garde

Respecter la Fiche de données de sécurité (FDS) (disponible

dans la section Téléchargements du site web d'lvoclar Vivadent AG :
www.ivoclarcom).

Avertissements concernant le gel a I'acide phosphorique :

Le gel & I'acide phosphorigue est corrosif. Eviter le contact avec la peau,
les mugueuses et les yeux (le port de lunettes de protection est
recommandé pour le patient et l'utilisateur). Si le produit entre en
contact accidentellement avec les yeux, rincer immédiatement avec
une grande quantité d'eau et consulter un médecin ou un ophtalmologiste.

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



Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques. The following clinical residual risks are
known:

- Défaillance de la liaison adhésive

- Sensibilité postopératoire

4 Durée de vie et conditions de conservation

- Conserver le produit entre 2 et 28 °C.
- Encas de non-respect de la température de stockage indiquée,
le fonctionnement correct du produit ne peut étre garanti.
- Ne pas utiliser le produit au-dela de la date d'expiration.
— Date d'expiration : se référer aux mentions figurant sur I'emballage.

Avant utilisation, vérifier que 'emballage et le produit ne présentent
aucun dommage. En cas de doute, veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG
ou votre revendeur local.

5 Informations supplémentaires
Garder hors de portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Réservé & lusage exclusif du chirurgien-dentiste. Le produit étre mis en @uvre en respectant scrupuleusement le mode
d'emploi. Aucune responsabilité ne sera engagée pour des dommages résultant du non-respect des Instructions ou du
périmetre dutilisation stipulé. Lutilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité [appropriation du matériau 8
Tutilisation prévue et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi.

1 Uso previsto

Finalidad prevista

Adhesion de restauraciones dentales al tejido dental duro,
acondicionamiento de restauraciones Tetric CAD, sellado de
lesiones de la dentina

Grupo destinatario de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

Usuarios previstos / Formacion especial
- 0Odontclogos
~ No se requiere formacion especial

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Tetric® N-Bond Universal es un adhesivo dental monocomponente
fotopolimerizable para esmalte y dentina. Es compatible con todas las
técnicas de grabado (técnicas de autograbado, grabado selectivo de
esmalte y grabado y aclarado).

Tetric N-Bond Universal se puede fotopolimerizar durante 10 s a una
intensidad de Iuz de 500 a 1300 mW/cm? o durante 5 s a una intensidad
de luz de 1800 a 2200 mW/em?.

Indicaciones
Ausencia de estructura dentaria en dientes anteriores y posteriores,
edentulismo parcial en la region anterior y posterior

Areas de aplicacién

- Colocacion directa de composite mediante fotopolimerizacion y
restauraciones de compomero

- Reconstrucciones directas de mufiones con composites
fotopolimerizables, autopolimerizables y de polimerizacion dual

— Reparaciones de restauraciones fracturadas de composite y
compdmero.

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

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

- Desensibilizacion de zonas cervicales hipersensibles

Contraindicaciones

- Eluso del producto esta contraindicado si el paciente es alérgico a
cualquiera de sus componentes.

- Recubrimiento pulpar directo

Limitaciones de uso

- No utilizar Tetric N-Bond Universal como un primer en materiales de
restauracion de ceramica. Debe utilizarse un primer ceramico
adecuado.

— No utilizar Tetric N-Bond Universal en aplicaciones en las que no se
pueda asegurar una suficiente exposicion a la luz (p. ej. cementacion
de postes radiculares).

—  No utilizar Tetric N-Bond Universal si no se puede aplicar la técnica
de trabajo estipulada.

- ® La canula, las fundas protectoras y los aplicadores desechables

no se deben reutilizar.

Efectos secundarios

En casos aislados los componentes de Tetric N-Bond Universal pueden
provocar sensibilizacion. En tales casos, no se deberfa seguir utilizando
Tetric N-Bond Universal.

Interacciones

— Los agentes blangueadores o desinfectantes basados en peréxido
pueden inhibir la polimerizacion de los adhesivos. Estos materiales
no deben utilizarse <14 dias antes de la aplicacion de Tetric N-Bond
Universal.

- Las sustancias fendlicas (p. ], Eugenol) pueden inhibir la
polimerizacion de Tetric N-Bond Universal.

- Antes de cualquier tratamiento con Tetric N-Bond Universal,
enjuagar y eliminar bien con agua todos los agentes astringentes
basados en hierro y aluminio.

- No se deben utilizar agentes de fluoracion antes de la aplicacion de
Tetric N-Bond Universal.



Beneficio clinico
- Reconstruccion de la funcion masticatoria
- Restauracion de la estética

Composicién

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, agua, acido poliacrilico modificado
con metacrilato, diéxido de silicio, canforquinona, p-dimetilaminobenzoato
de etilo, metacrilato de 2-dimetilaminoetilo.

2 Aplicacién

21 Pr imi para rest
211 Aislamiento

Es necesario realizar un aislamiento relativo o absoluto adecuado con
medios auxiliares.

y directas

2.2 Proteccion de la pulpa/revestimiento de la cavidad

En caries muy profundas, las areas proximas a la pulpa deben recubrirse
selectivamente con un revestimiento de hidréxido de calcio y cubrirse
posteriormente con un cemento resistente a la presion (por ejemplo,
cemento de iondmeros de vidrio).

2.3 Acondicionamiento con gel de acido fosférico

La unién al esmalte se puede mejorar grabando de forma selectiva el
esmalte o aplicando la técnica de "grabar y enjuagar". Las superficies
del esmalte sin preparar deben acondicionarse siempre con gel de
cido fosforico.

EEJ Siga las instrucciones de uso del gel de acido fosforico.

a. Grabado selectivo del esmalte

Aplicar el gel de cido fosfarico sobre el esmalte y dejar reaccionar
durante 15-30 segundos. Luego enjuague bien con agua a presion
durante al menos 5 segundos y seque con aire comprimido sin aceite ni
agua hasta que las superficies de esmalte grabadas tengan un color
blanco tiza.

b. Técnica de grabado y enjuague

En primer lugar, aplicar el gel de &cido fosférico sobre el ya esmalte
preparado y después sobre la dentina. Dejar reaccionar el gel de
grabado sobre el esmalte de 15a 30 sy, en la dentina, de 10a 15 s.
Después, enjuagar bien con un chorro fuerte de agua durante al menos
5 segundos y secar con aire comprimido hasta que las superficies de
esmalte grabadas se vean blanquecinas.

2.1.4 Manejo de VivaPen®y del frasco

a. VivaPen®

- Quite la tapa del VivaPen girandola mas alla del punto donde se
siente resistencia y tirando al mismo tiempo de ella

— Coloque la canula del cepillo VivaPen encajandola en su lugar.

La canula adjunta se puede girar a la posicion deseada hasta el
punto donde se siente resistencia.

Precaucion: Si gira la canula mas alld del punto de resistencia, se
desprenderd la canula.

— Por motivos de higiene, utilice siempre una funda de proteccidn del
VivaPen deslizando el Pen con la canula en la funda de proteccion
hasta que la canula atraviese la funda.

- Retire la tira de separacion de papel antes de usar la funda de
proteccion

- Siusa lafunda protectora, ademas, reducira el riesgo de que la
cénula se suelte accidentalmente.

~ Eltubo de la canula se puede doblar hasta 90°.

Precaucion: Doblar la canula varias veces o doblarla en el conector
de la canula puede romper la canula. Una flexion excesiva puede
provocar el blogueo del tubo de la canula.

- @ Se debe utilizar una canula y una funda de proteccion nuevas

para cada paciente.

— Presione el botdn pulsador firmemente hacia abajo y espere hasta
que la punta de la canula esté saturada con Tetric N-Bond Universal.
Repita si es necesario. La punta de la canula esta saturada cuando el
color amarillo de Tetric N-Bond Universal es visible.

- Proteger el adhesivo de la luz.

- Sise utiliza varias veces o después de un cierto tiempo en un mismo
paciente, la canula humedecida debe protegerse de la luz.

~ Retire la funda de proteccion y la canula después de haber utilizado
el VivaPen. La canula del cepillo VivaPen se retira girdndola mas alla
del punto de resistencia y tirando al mismo tiempo de ella.

— Cierre el VivaPen con la tapa original después de su uso.

Notas de aplicacion

— Cuando se utilice el VivaPen por primera vez, puede ser necesario
realizar varios clics para humedecer la canula, debido al disefio de
VivaPen. Esto no afecta al nivel de carga que se indica ni al
funcionamiento del VivaPen.

— Nosumergir el VivaPen en soluciones desinfectantes o esterilizar en
autoclave.

- Evitar que el VivaPen reutilizable que no esté cubierto con una funda
protectora entre en contacto con la boca del paciente.

- Desechar el VivaPen en caso de que se haya contaminado.

- Silacanula se ha contaminado (por ejemplo, la cénula se ha caido al
suelo), debe sustituirse por una nueva.

- Las canulas de otros fabricantes no son compatibles con el VivaPen
y, por lo tanto, no deben utilizarse.

— Elindicador de color del indicador de nivel de llenado transparente
identifica la cantidad restante de adhesivo en el VivaPen. Si deja de
verse el indicador, quiere decir que el VivaPen estd vacio.

b. Frasco

— Colocar la cantidad deseada de Tetric N-Bond Universal en un pocillo
de mezclay aplicar utilizando un aplicador desechable.
- Proteger el adhesivo de la luz.
- Cerrar el frasco con cuidado inmediatamente después de su uso.
- @ Debe utilizarse un nuevo aplicador desechable para cada
aplicacion.



Notas de aplicacion
No usar el frasco dentro de la boca. Por razones de higiene, deben
utilizarse accesorios para la aplicacion.

2.1.5 Aplicacion del adhesivo

- Empezando por el esmalte, cubrir generosamente la superficie de
los dientes a tratar con Tetric N-Bond Universal.

—  Frotar el adhesivo sobre la superficie dental durante al menos 20 s.
No acortar este tiempo. Tampoco es adecuado aplicar el adhesivo a
la superficie dental sin frotar.

— Dispersar Tetric N-Bond Universal con aire comprimido sin humedad
ni grasas hasta obtener una pelicula firme y brillante.

Informacion importante:

— No crear charcos ya que esto puede afectar al ajuste de la
restauracion permanente.

— Debe evitarse la exposicion a luz intensa durante la aplicacion.

- Evitar la contaminacion del aplicador o la canula con sangre, saliva,
liquido del surco o agua durante la aplicacidn. En caso de
contaminacion, se tiene que enjuagar la cavidad de nuevoy la
aplicacion debe repetirse con un nuevo aplicador o canula

21.6 Fotopolimerizacion del adhesivo

Tetric N-Bond Universal puede fotopolimerizarse durante 10 s a una
intensidad de luz de 500 a 1300 mW/cm? o durante § s a una intensidad
de luz de 1800 a 2200 mW/cm?.

Si el didmetro de la punta de la guia de luz es menor que el diametro
de la restauracion, realice una polimerizacion de varias capas para
asegurarse de que quedan cubiertas todas las areas de la restauracion.

DIJ Deben seguirse las instrucciones de uso de la [ampara de
fotopolimerizacion.

Intensidad de la luz mW/cm? Tiempo de
500 - 900 10s
1000-1300 10s
1800-2 200 5s

Aviso de seguridad
Evitar la exposicion directa de la encia, las mucosas o la piel a la luz
emitida por la luz de polimerizacion.

217 Aplicacién del composite de restauracion o de cementacion
Dﬂ Proceder segun las instrucciones de uso del composite de
cementacion o restauracion utilizado.

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

- Crear rugosidades en la superficie usando unos pulidores de
diamante, limpiar a fondo con agua pulverizada y secar con aire
comprimido sin aceites ni agua.

~  Proceder segun la aplicacion directa de Tetric N-Bond Universal.

2.3 Pr imi parael icil iento de restauraciones de
Tetric® CAD

Di Proceder segun las instrucciones de uso de Tetric CAD.

3  Informacion de seguridad

- Tetric N-Bond Universal es irritante. Evitar el contacto directo con la
piel, las membranas mucosas y los ojos.

- Encaso de contacto con Ia piel, enjuagar inmediatamente con
abundante agua.

- Siel material entra en contacto directo con los ojos, enjuagar
inmediatamente con abundante agua y consultar con un médico u
oftalmaélogo.

— Encasos aislados, el contacto con la piel puede provocar una
sensibilizacion a los componentes.

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

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
poéngase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan (Liechtenstein), sitio web: www.ivoclarcom, y con las
autoridades competentes.

- Las instrucciones de uso actuales estan disponibles en
la seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarcom).

— ElResumen de Seguridad y Desempefio Clinico (SSCP) puede ser
recuperado de la Base de Datos Europea de Dispositivos Médicos
(EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082ABONDOOTHJ

Advertencias

Cumpla con la ficha de datos de seguridad (SDS) (disponible
en la seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

Advertencias para el gel de dcido fosfdrico:

El gel de acido fosfdrico es corrosivo. Evitar el contacto con los ojos,
las mucosas y la piel (se recomienda el uso de gafas tanto para los
pacientes como para los odontdlogos). Si el material entra
accidentalmente en contacto con los ojos, lavar inmediatamente con
abundante aguay acuda a un médico u oftalmélogo.

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

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos. The following clinical
residual risks are known:

- Fallo de la unidn adhesiva

- Sensibilidad postoperatoria



4 Almacenamiento y caducidad

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

- Sise excede la temperatura de almacenamiento indicada, no se
puede garantizar el correcto funcionamiento del producto.

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

- Fecha de caducidad: Ver la nota en el envase

Antes del uso, inspeccionar visualmente el envase y el producto para ver
si tiene dafios. En caso de duda, péngase en contacto con Ivoclar
Vivadent AG o con su representante local.

5 Informacion adicional

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No todos los productos estan disponibles en todos los paises.

£l material se ha desarrollado para logia. El proceso debe

las instrucciones de uso. No se aceptard alguna por instrucciones 0
del mbito de uso indicado. £l usuario es responsable de comprobar Ia idoneidad y el uso de los productas para cualquier fin no
recogido explicitamente en las instrucciones.

1 Uso pretendido

Finalidade prevista
Unido de restauragtes dentarias ao dente, condicionamento de
restauragdes de Tetric CAD, selamento de lesées dentindrias.

Grupo alvo de pacientes
Pacientes com dentes permanentes

Usudrios p i Treil ial
- Dentistas
— Nenhum treinamento especial necessario

Uso
Somente para uso dentario.

Descrigdo

Tetric® N-Bond Universal é um adesivo odontoldgico monocomponente,
fotopolimerizavel, para esmalte e dentina. E compativel com todas as
técnicas de condicionamento acido (autocondicionamento,
condicionamento seletivo do esmalte e condicionamento acido total).
Tetric N-Bond Universal pode ser fotopolimerizado por 10 s a uma
intensidade de luz de 500 a 1.300 mW/cm? ou por 5 s a uma intensidade
de luz de 1.800 a 2.200 mW/cm?>.

Indicagdes
Estrutura dentdria ausente nos dentes anteriores e posteriores,
edentulismo parcial na regido anterior e posterior.

Areas de aplicagdo

- Restauragdes diretas em compdsito e compdmero fotopolimerizaveis

~ Reconstrugao de nucleos diretos em compositos fotopolimerizaveis,
autopolimerizaveis e de dupla polimerizagao

— Reparo de restauragGes fraturadas em compésito e compdmero.

— Cimentagdo adesiva de restauragdes indiretas em compositos
fotopolimerizaveis e de dupla polimerizagdo

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

- Dessensibilizagdo de areas cervicais hipersensiveis

Contraindicagdo

— 0 uso do produto é contraindicado quando o paciente apresentar
alergia a qualquer um dos seus ingredientes.

- Capeamentos diretos da polpa

Limitagdes de uso

— Nao usar Tetric N-Bond Universal como um primer para materiais
ceramicos restauradores. Um primer cerdmico adequado deve ser
utilizado.

- N&o use o Tetric N-Bond Universal em situagdes onde ndo se pode
assegurar iluminagdo suficiente (p. ex, cimentagao de pinos
radiculares).

~  Tetric N-Bond Universal ndo deve ser usado se nao for possivel
aplicar a técnica de trabalho estipulada.

- ® As canulas, barreiras protetoras e aplicadores descartaveis ndo

devem ser reutilizados.

Efeitos colaterais

Em raros casos, os componentes de Tetric N-Bond Universal podem levar
a sensibilizagdo. Nesses casos, Tetric N-Bond Universal ndo deve mais ser
usado.

Interagdes

- Agentes clareadores a base de perdxido ou desinfetantes podem
inibir a polimerizagdo de adesivos. Tais materiais ndo devem ser
usados = 14 dias antes da aplicag&o do Tetric N-Bond Universal.

- Substancias fendlicas (p. e, eugenol) podem inibir a polimerizagdo
do Tetric N-Bond Universal.

— Antes de qualquer tratamento com Tetric N-Bond Universal, lavar
completamente com dgua, todos os agentes hemostaticos a base
de ferro e aluminio.

- Agentes de fluoretagdo ndo devem ser utilizados antes da aplicagdo
do Tetric N-Bond Universal.

Beneficio clinico
- Reconstrugdo da fungdo mastigatéria
- Restauragdo da estética

Composigao

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, agua, acido poliacrilato
modificado por metacrilato, didxido de silicio, canforoquinona,
p-dimetilaminobenzoato de etila, 2-dimetil aminoetil metacrilato.



2 Aplicagao

21 Procedimento para restauragdes indiretas e diretas

211 Isolamento

E necessario providenciar o isolamento relativo ou absoluto adequado
usando produtos auxiliaries.

2.1.2 Protegdo da polpa / forramento cavitario

Em cavidades muito profundas, as dreas proximas da polpa devem ser
recobertas seletivamente com um cimento de hidroxido de célcio e, em
seguida, aplicar um cimento resistente a pressao (por exemplo, um
cimento de ionémero de vidro).

2.3 Condicionamento com gel de acido fosférico

Aligagdo ao esmalte pode ser melhorada pelo condicionamento

seletivo do esmalte ou aplicando-se a técnica de condicionamento

total. Superficies de esmalte ndo preparadas devem ser condicionadas

com gel de acido fosforico.

@ Por favor, observar as instrugdes para uso do gel de acido
fosforico.

a. Condicionamento seletivo do esmalte

Aplicar o gel de cido fosférico no esmalte e deixar agir durante
15-30 segundos. Em seguida, lavar abundantemente com um vigoroso
jato de agua por pelo menos 5 segundos e secar com ar comprimido
livre de ¢leo e agua, até que as superficies de esmalte condicionadas
apresentem um aspecto branco opaco.

b. Técnica de condicionamento acido total

Aplicar o gel de &cido fosférico no esmalte preparado primeiro e,

em sequida, sobre a dentina. 0 gel deve reagir sobre o0 esmalte por
15-30 segundos e sobre a dentina por 10-15 segundos. Em seguida,
lavar abundantemente com um vigoroso jato de dgua por pelo menos
5 segundos e secar com ar comprimido livre de 6leo e 4gua, até que as
superficies de esmalte condicionadas apresentem um aspecto branco
opaco.

2.1.4 Manuseando o VivaPen® e o frasco

a. VivaPen®

- Remova a tampa do VivaPen girando-a além do ponto onde €
sentida uma resisténcia, e puxando-a para fora simultaneamente.

~ Fixe a canula escova VivaPen, encaixando-a no lugar. A canula
encaixada pode ser girada para a posigdo desejada até o ponto onde
aresisténcia é sentida.

Cuidado: Girar a canula além do ponto de resisténcia ira retira-la!

— Porrazoes de higiene, sempre use a barreira protetora VivaPen,
deslizando a caneta com a canula pela barreira protetora até que a
canula perfure-a.

- Remova a tira de separagdo de papel antes de usar a barreira
protetora.

- Use a barreira protetora para reduzir ainda mais o risco do
desprendimento acidental da canula.

~- Ahaste da canula pode ser dobrada até 90°.

Cuidado: Dobrar a canula varias vezes ou dobra-la na base, pode
quebra-la. Curvatura excessiva pode resultar no bloqueio da haste
da canula.

- Uma nova canula e barreira protetora devem ser usadas para

cada paciente.

— Pressione o botdo firmemente para baixo e espere até que a ponta
da canula esteja saturada com Tetric N-Bond Universal. Repita, se
necessario. A ponta da canula estd saturada quando a cor amarela
do Tetric N-Bond Universal é visivel.

- Proteger o adesivo da luz.

~  Se for usada varias vezes ou depois de um certo tempo no mesmo
paciente, a canula umedecida deve ser protegida da luz.

- Remova a barreira protetora e a canula apos ter usado o VivaPen.
A canula escova VivaPen € removida girando-a além do ponto de
resisténcia e puxando-a para fora, simultaneamente.

- Feche o VivaPen com a tampa original apds o uso.

Notas de aplicagdo

— Ao usar o VivaPen pela primeira vez, varios cliques podem ser
necessarios para umedecer a canula, devido a sua engenharia. Isso
ndo influencia o nivel indicado ou a fungdo do VivaPen.

— N&o submerja o VivaPen em solugdes desinfetantes ou o autoclave.

- Evite o contato do VivaPen reutilizavel com a boca do paciente sem
a barreira protetora.

- Descarte o VivaPen em caso de contaminagao.

- Seacanula foi contaminada (p. ex, a canula caiu no chao), deve ser
substituida por uma nova.

— Canulas de outros fabricantes ndo sdo compativeis com o VivaPen e,
portanto, ndo devem ser usadas.

— 0indicador colorido do medidor de nivel de preenchimento
transparente, identifica a quantidade restante de adesivo no
VivaPen. Se o indicador colorido ndo é mais exibido, o VivaPen esta
vazio.

b. Frasco
- Dispensar a quantidade desejada de Tetric N-Bond Universal em um
recipiente de mistura e a aplique usando um aplicador descartavel.
- Proteger o adesivo da luz.
- Fechar cuidadosamente o frasco imediatamente apds cada uso.
- @ Um novo aplicador descartavel deve ser usado para cada
aplicagao.

Notas de aplicagdo
N&o usar o frasco intraoralmente. Por razdes de higiene, dispositivos de
aplicagdo auxiliares devem ser usados.

2.5 Aplicagdo do adesivo

— Comegando com o esmalte, recobrir completamente as superficies
dentdrias a serem tratadas com Tetric N-Bond Universal

— 0 adesivo deve ser friccionado na superficie do dente durante pelo
menos 20 s. Este tempo ndo deve ser encurtado. Aplicar o adesivo
sobre a superficie do dente sem friccionar ndo € adequado.



- Disperse o Tetric N-Bond Universal com ar comprimido livre de éleo
e umidade até resultar em uma camada fina, brilhante e imdvel.

Informag&o importante:

- Evitar o acumulo, uma vez que isso pode comprometer a precisao de
adaptagdo da restauragdo definitiva.

- Aexposi¢do a luz intensiva deve ser evitada durante a aplicagdo.

- Durante a aplicagdo, evitar a contaminagdo do aplicador/canula
com sangue, saliva, fluido gengival ou dgua. Em caso de
contaminagdo, a cavidade deve ser lavada novamente e o
procedimento deve ser repetido com um novo aplicador / canula.

21.6 Fotopolimerizando o adesivo

0 Tetric N-Bond Universal pode ser fotopolimerizado tanto por

10 segundos a 500 até 1.300 mW/cm? ou por 5 segundos a intensidade
de luz de 1.800 até 2.200 mW/cm?.

Se o didmetro da saida de luz da ponta for menor que o didmetro da
restauragdo, € necessario realizar uma polimerizagdo sobreposta para
garantir que todas as areas da restauragdo sejam cobertas.

As instrugdes de uso das Iampadas de polimerizagdo devem ser

observadas.
1 idade de luz mW/cm? Tempo de
500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 - 2.200 5s

Informagdes de seguranga
Evitar a exposigdo direta da gengiva, membrana mucosa ou pele a luz
emitida pela ldmpada de polimerizag&o.

2.1.7 Aplicagdo de compdsito restaurador ou compésito de cimentagdo
Em Proceder de acordo com as instrugdes de uso do composito
restaurador e/ou composito de cimentagdo.

2.2 Procedimento para reparo intraoral com materiais fotoativados, de
preenchil resi est des resil fraturados

— Asperizar a superficie da restauragdo a ser reparada com uma ponta
diamantada e limpar completamente com spray de dgua e secar
com ar comprimido livre de 6leo e dgua.

- Proceder de acordo com a aplicagdo direta para restauragdes com
Tetric N-Bond Universal.

2.3 Procedimento para o condicionamento das restauragdes de
Tetric® CAD

m Proceder de acordo com as instrugdes de uso para Tetric CAD.

3 Informagdes de seguranga

— Tetric N-Bond Universal € irritante. Evitar contato com a pele,
membrana mucosa e olhos.

- Em caso de contato com a pele, lavar imediatamente com sabdo e
quantidade abundante de dgua.

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

- Emraros casos, 0 contato com a pele pode levar a sensibilizagdo aos
componentes.

- Asluvas médicas comerciais ndo oferecem protegdo contra o efeito
de sensibilizagdo promovido pelos metacrilatos.

- Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto,
entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarcom e seu 0rgdo
competente responsavel.

— Estas Instruges de Uso estdo disponiveis na segdo de download do
website da Ivoclar Vivadent AG (www.voclart.com).

- 0 Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) pode ser
obtido a partir da Base de Dados Europeia de Dispositivos Médicos
(EUDAMED) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082ABONDO0TH)

Avisos
Observe a Ficha de Informagdes de Seguranga (FISPQ) (disponiveis na
secdo de download do website da Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

Avisos sobre o gel de dcido fosfdrico:

0 gel de acido fosfdrico € corrosivo. Evitar o contato com os olhos,
membrana mucosa e pele (os dculos de protegdo sdo recomendados
tanto para pacientes como para profissionais). Se o material
acidentalmente entrar em contato com os olhos, enxaguar
imediatamente com quantidades abundantes de dgua e consultar um
médico/oftalmologista.

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

Riscos residuais

0Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo dentaria
na cavidade oral envolve certos riscos. The following clinical residual
risks are known:

- Falha da unido adesiva

- Sensibilidade pds-operatdria

4 Tempo de prateleira e armazenamento

— Temperatura de armazenamento 2-28 °C

- Se atemperatura de armazenamento for excedida, a fungdo correta
do produto ndo podera ser garantida.

— N&o usar o produto apds o prazo de validade indicado.

- Data de validade: Consultar a inscrigdo na embalagem

Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto quanto
a danos. Em caso de duvidas, entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG
ou com seu distribuidor local.



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

Este material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. 0 processamento deve ser realizado estritamente de
acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidade nao pode ser aceita por danos resultantes da inabservancia das Instrugdes
u da drea de uso estipulada. 0 usudrio & responsavel por testar os produtos para a adequagao e a sua utilizagao para qualquer
finalidade que ndo explicitamente indicad nas Instrugdes.

1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Dental restorasyonlarin dental sert dokuya bonding islemi, Tetric CAD
restorasyonlarinin kosullanmasl, dentin lezyonlarinin kapatiimasi

Hedef hasta grubu
Kalici digleri bulunan hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim
—  Dis hekimleri
— Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Tetric® N-Bond Universal, mine ve dentin igin isikla sertlesen, tek bilesenli
bir dental adezivdir. Tim pirizlendirme teknikleriyle (kendiliginden
purtzlendirme, segici mine purtzlendirmesi ve piriizieme-durulama
teknikleri) uyumludur. Tetric N-Bond Universal, 500 ila 1.300 mW/em? 1sik
siddetinde 10 s boyunca ya da 1.800 ila 2.200 mW/cm? isik siddetinde

5 s boyunca 1sikla sertlestirilebilir.

Endikasyonlar
Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu, anterior ve posterior
bolgede kismi dissizlik

Uygulama alanlari

— Direkt yerlestirilen, 1sikla sertlesen kompozit ve kompomer
restorasyonlari

— Isikla, kendiliginden ve dual-cure kompozitlerle direkt yerlestirilmis
kor yapimlari

- Kinlmis kompozit ve kompomer restorasyonlarinin onarimi.

- lIsikla ve dual-cure yapistirma kompozitleriyle indirekt
restorasyonlarin adeziv simantasyonu

- indirekt restorasyonlarin gegici/kalici simantasyonu éncesinde
hazirlanmig dis yuzeylerinin értilmesi

- Hipersensitif servikal alanlarin desensitizasyonu

Kontrendikasyon

- Bilesenlerine karsl hastanin bilinen bir alerjisi varsa, trinin kullanimi
kontrendikedir.

—  Direkt pulpa kaplamasi

Kullanim sinirlamalari

- Tetric N-Bond Universal'i seramik restoratif materyaller igin primer
olarak kullanmayin. Uygun bir seramik primeri kullaniimalidir.

~  Yeterli aydinlatmanin saglanamayacagi uygulamalarda (6r. kdk kanal
postlarinin sementasyonu) Tetric N-Bond Universal' kullanmayin.

- Ongérilen galisma teknigi uygulanamiyorsa Tetric N-Bond Universal
kullaniimamalidir.

- ® Kandller, koruyucu kiliflar ve tek kullanimlik aplikatorler tekrar

kullanilmamalidir.

Yan etkiler
Nadir durumlarda Tetric N-Bond Universal bilesenleri hassasiyete yol
acabilir. Bu tlir durumlarda, Tetric N-Bond Universal artik kullaniimamalidir.

Etkilesimleri

—  Peroksit bazl beyazlastirma maddeleri ve dezenfektanlar, adezivlerin
polimerizasyonunu 6nleyebilir. Bu tiir malzemeler, Tetric N-Bond
Universal'in uygulanmasindan <14 giin éncesinde kullaniimamalidir.

- Fenolik maddeler (ér. 6jenol) Tetric N-Bond Universal'in
polimerizasyonunu engelleyebilir.

- Tetric N-Bond Universal ile herhangi bir tedavi uygulanmadan énce,
tlm demir ve aliminyum bazli kanama durdurucu ajanlari suyla iyice
durulayin.

- Tetric N-Bond Universal uygulamasi dncesinde florlama ajanlari
kullanilmamalidir.

Klinik fayda
- Gigneme islevinin rekonstriiksiyonu
- Estetik restorasyon

Bilesimi

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, etanol, su, metakrilat-modifiye edilmis
poliakrilik asit, silikon dioksit, kafur kuinon, etil p-dimetil aminobenzoat,
2-dimetil aminoetil metakrilat.

2 Uygulama

21 indirekt ve direkt restorasyonlar igin uygulanacak prosediir

211 izolasyon

Uygun yardimeilar kullanilarak parsiyel veya tam izolasyonun saglanmasi
zorunludur.

2.2 Pulpa korumasi/kavite astari

Gok derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlar segici olarak kalsiyum
hidroksit astar ile értilmeli ve ardindan basinca dayanikli siman
(6r. cam iyonomer siman) ile kaplanmalidir.

2.3 Fosforik asit jel ile hazirlama

Segimli mine purizlendirme veya "purizle ve durula" teknigi uygulanarak
mineye baglanma giiglendirilebilir. Prepare edilmemis mine yizeyleri her
zaman fosforik asit jel ile ptrtzlendiriimelidir.

Dg Litfen fosforik asit jelinin Kullanma Talimatina uyun.



a. Segici mine piiriizlendirme

Fosforik asit jelini mine Uzerine uygulayin ve tepkimeye girmesi igin
15-30 saniye bekleyin. Sonra en az 5 saniye kuvvetli bir su akimiyla iyice
durulayin ve purizlendirilmis mine yuzeyi tebesir beyazi bir gorinim
alana kadar yag ve su igermeyen basingli hava ile kurutun.

b. Piriizleme ve durulama teknigi

Fosforik asit jelini 6nce prepare edilmis mine dzerine ve ardindan
dentine uygulayin. Pirtzlendirici, tepkimeye girmesi i¢in minenin
Uzerinde 15-30 saniye, dentinin tzerinde ise 10-15 saniye bekletiimelidir.
Sonra en az b saniye kuvvetli bir su akimiyla iyice durulayin ve
purizlendirilmis mine ylzeyi tebesir beyazi bir gdrinim alana kadar yag
ve suigermeyen basingli hava ile kurutun.

2.1.4 VivaPen® ve sisenin kullanilmasi

a. VivaPen®

- VivaPen'in kapagini, eszamanli olarak disari gekerken fark edilir bir
direng hissedilene kadar gevirerek gikarin.

—  VivaPen firgasi kantlind yerine oturtarak takin. Ekli kanl, direng
hissedilen noktaya kadar déndurilerek istenilen konuma getirilebilir.
Dikkat: Kandiliin direng noktasini gegecek sekilde déndurilmesi,
kanulun yerinden gikmasina neden olacaktir!

- Hijyenik nedenlerden dolayr daima bir VivaPen koruyucu kilif kullanin,
kandl kilift delip gikincaya kadar kandlli Pen'i koruyucu kilifa sokun.

- Koruyucu kilifi kullanmadan dnce kadit ayirma seridini gikarin.

- Koruyucu kilift kullanarak kantltin yanhslikla ayriima riskini de
azaltirsiniz.

—  Kanl tlipu 90° bikulebilir.

Dikkat: Kandliin birkag defa biikiilmesi veya kantl merkezinden
bikilmesi, kanalin kiriimasina neden olabilir. Asiri bikme, kanl
tUpundn tikanmasina neden olabilir.

- @ Her hasta igin yeni bir kantil ve koruyucu kilif kullanilmalidir.

- Dugmeye sikica bastirin ve kanil ucu Tetric N-Bond Universal ile
1slanana kadar bekleyin. Gerekli olmasi halinde, yineleyin. Kanil
ucunun islandigi Tetric N-Bond Universal'in goriinir bir sekilde sari
renk almasiyla anlasilir.

— Adezivi isiktan koruyun.

- Aynihasta Gzerinde birkag defa ya da belirli bir stireyi asacak sekilde
kullaniimasl halinde, nemlendirilmis kandlin isiktan korunmasi
gerekecektir.

- VivaPen'i kullandiktan sonra koruyucu kilifi ve kanili gikarin.
VivaPen'in firgasinin kaniilli, eszamanli olarak disari gekerken direng
noktasl agilacak sekilde gevirerek gikarilir.

~ Kullanim sonrasinda VivaPen'i orijinal kapagiyla kapatin.

Uygulama notlari

- VivaPen'iilk defa kullanacaginizda, VivaPen'in yapimi geregi kanili
1slatmak igin kaleme birkag kez tiklatmaniz gerekebilir. Bu, VivaPen'in
gosterilen dolum seviyesini ya da islevini etkilemez.

- VivaPen'i dezenfektan soliisyonlarina daldirmayin ya da otoklavdan
gegirmeyin.

— Yeniden kullanilabilir VivaPen'in koruyucu kilifla kapli olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini 6nleyin.

- Kontaminasyon durumunda VivaPen'i atin.

- Kanul kontamine olmussa (6r. kanl yere dustrilmusse), yenisiyle
degistirilmelidir.

- Diger Ureticilerin sundugu kandller VivaPen ile uyumlu olmadigindan
bunlar kullanilmamalidir.

- Saydam dolum seviyesi dlgerin renkli géstergesi, VivaPen'de kalan
adeziv miktarini belirtir. Renkli géstergenin artik gérinir olmamasi,
VivaPen'in bos oldugunu gosterir.

b. Sise
— Istenilen miktarda Tetric N-Bond Universal Grinini bir karistirma
kuyusuna koyun ve tek kullanimlik bir aplikatér kullanarak uygulayin.
— Adezivi isiktan koruyun.
- Siseyi her kullanim sonrasinda dikkatlice kapatin.
- ® Her bir uygulama igin yeni bir tek kullanimlik aplikator
kullaniimalidir.

Uygulama notlari
Siseyi adiz iginde kullanmayin. Hijyenik nedenlerden dolayi, uygun
uygulama destekleri kullaniimalidir.

2.5 Adezivin uygulanmasi

- Islem gorecek olan dis ytizeylerini mineden baglayarak tamamen
Tetric N-Bond Universal ile kaplayin.

- Adeziv en az 20 s stireyle dis yuzeyine ovalanarak uygulanmalidir.
Bu sure kisaltilmamalidir. Adezivin dis ylizeyine ovma yapmadan
uygulanmasi yetersiz uygulama teskil edecektir.

— Tetric N-Bond Universal'i parlak ve hareketsiz bir film tabakasi
olusana kadar yag ve nem igermeyen basingli hava ile uygulayin

Gnemli bilgiler:

- Kalici restorasyonun yerine oturma dogrulugunu tehlikeye
atabileceginden materyalin gukur yerlerde birikmesine izin vermeyin.

- Uygulama sirasinda yogun isiga maruz birakmaktan kaginilmalidir.

- Uygulama sirasinda aplikat6riin/kandltn kan, tikardk, sulkus sivisi
veya suyla kontamine olmasini dnleyin. Kontaminasyon durumunda,
kavite tekrar durulanmali ve prosedir yeni bir aplikatér / kandil ile
yinelenmelidir.

21.6 Adezivin 1gikla sertlestirilmesi

Tetric N-Bond Universal, 500 ila 1.300 mW/cm? isik siddetinde 10 s
boyunca ya da 1800 ila 2.200 mW/ecm? isik siddetinde 5 s boyunca isikla
sertlestirilebilir.

Isik kilavuzunun ucunun gapi restorasyon gapindan kigukse,
restorasyonun tim bolgelerinin kaplandigindan emin olmak igin
birkag polimerizasyon uygulayin.

DIJ Dolgu i1 kullanma talimatlarina uyulmaldir.



Isik yogunlugu mW/cm? siiresi
500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 - 2.200 5s

Giivenlik notu
Dis etini, mukoz membrani veya cildi sertlestirme isiginin yaydigi isina
dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

2.7 Restoratif veya yapistirma kompozitinin uygulanmasi
D}] Kullanilan restoratif ve/veya yapistirma kompozitinin kullanim
talimatlarina uygun sekilde ilerleyin.

2.2 Kinllmig kompozit dolgularinin/kompozit restorasyonlarinin isikla
sertlesen malzemelerle agiz iginde onarimi igin prosediir

- Onarilacak restoratif ylzeyi bir elmas bitirme frezi ile purizlendirin,
su spreyi ile iyice temizleyin ve yag ve nem igermeyen basingli hava
ile kurutun.

— Tetric N-Bond Universal Griintinin direkt uygulamasi igin talimatlara
gore ilerleyin.

2.3 Tetric® CAD restorasyonlarinin piiriizlendirilmesi igin prosediir
["]4] Tetrio CAD'n kullanim talimatiarina uygun sekilde ilerleyin.

3 Giivenlik bilgileri

- Tetric N-Bond Universal tahris edici bir maddedir. Ciltle, mukozayla ve
gozlerle temas etmesine engel olun.

- Ciltle temas etmesi durumunda derhal bol suyla durulayin.

— Materyal gozlerle temas ederse, derhal bol suyla yikayin ve bir
hekime/oftalmoloji uzmanina basvurun.

- Nadir durumlarda, ciltle temas, malzemelere karsi duyarlilik
gelistirilmesine neden olabilir.

- Ticari tibbi eldivenler, metakrilatin duyarlilastirici etkilerine karg
koruma saglamaz.

= Urdnle ilgili ciddi kazalar durumunda litfen Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lihtenstayn adresinden, www.ivoclarcom, sitesinden
Ivoclar Vivadent AG ile ve sorumlu yetkili kurumunuz ile iletisime
gegin.

— Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclarcom) indirme béliminde sunulmaktadir.

- Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) https://ec.europa.eu/
tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritabanrndan
(EUDAMED) alinabilir.

- Temel UDI-DI: 76152082ABONDOOTH)

Uyarilar
Guvenlik Veri Formunu (SDS) inceleyin (Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclarcom). indirme bolimiinde sunulmaktadir).

Fosforik asit jeli igin uyarilar:

Fosforik asit jeli koroziftir. Gdzler, mukoz membran ve cilt ile temastan
kaginin (hem hasta hem de operatdrler igin koruyucu gézItk takiimasi
Gnerilir). Materyal kazara gozlerle temas ederse, derhal bol suyla
durulayin ve bir hekime / oftalmoloji uzmanina bagvurun.

Bertaraf bilgileri
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atiimalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental miidahalenin belirli
riskler igerdiginin farkinda olmalidir. The following clinical residual risks
are known:

- Adeziv sabitlemesi sorunu

- Operasyon sonrasi duyarlilik

4 Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakligi 2-28 °C'dir

~  Belirtilen saklama sicakliginin agilmasi durumunda, Griintin dzgin
sekilde islev gostermesi garanti edilemez.

- Uriing, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Ambalajdaki nota bakin

Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Grlinii hasara karsi gorsel olarak
inceleyin. Tereddt ederseniz lutfen Ivoclar Vivadent AG veya yerel
bayinizle irtibata gegin.

5 ilave bilgiler
Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!
Tdm drdnler tim Ulkelerde sunulmamaktadir.

Madde, sadece di hekimliginde kullanimak tzere hazirlanmigtir. Kullanim Talimatlarina tamamen uygun sekilde kullaniimalidir.
Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi durumlarda olusacak hasarlara karst sorumluluk kabul
edilmeyecektir. Urinleri Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag icin, kullanim ve uyguniuk agisindan test etmek,
kullanici sorumlulugundadr.

1 TpepHasHaueHne

LieneBoe npumeHeHne

Anresus cTOMaTONOrMYeCKMX PECTaBPaLIMIA K TBEPAbIM TKaHAMM 3y60B,
noaroToBka NOBEPXHOCTY pecTaBpaumii u3 Tetric CAD, repmeTv3aums
NOPaXeHUil AeHTVHA

LleneBas rpynna nauueHToB
MaLuneHTbI C NOCTOSAHHbBIMK 3y6amMun

Mpeanonaraemble Nonb3oBateny / crieunanbHas NoAroToBKa
- Cromaronoru (knnHudeckas npoieaypa)
- CneumanbHas NOAroToBKa He TpebyeTcs.



06nacTb NpUMeHeHUs
TorbKo AN NPUMEHEHNS B CTOMATONOMN.

OnucaHue

Tetric® N-Bond Universal - 370 CBETOOTBEPXKAAEMbII OLHOKOMMOHEHTHbII
CTOMATONOrMYECKMA aAre3ns AN 3Manu 1 AeHTUHa.

OH COBMECTIM CO BCEMM METOAAMM MPOTPABNMBAHS
(CaMDﬂpDTDaBI’IMEaHMS, CENeKTUBHOE NPOTPaBNMBAHUE 3MANN U
TeXHUKaMM "MPOTPaBNVBAHKE C OMonackmeaHuem").

Tetric® N-Bond Universal MoxeT 6bITb NONMMEPU30BaH CBETOM B
TeyeHue 10 ¢ Npu uHTeHcMBHOCTY ceeTa ot 500 Ao 1300 MBT/cm? nnn B
TeueHue 5 ¢ Npu MHTEHCMBHOCTY cBeTa oT 1800 fo 2200 MBT/cM’.

MNokasaHus
[edekTbl TBEPALIX TKAHEN B NepeaHeM v HOKOBOM OTAENax, YaCTUYHOE
oTcyTcTBME 3y60B B 06/1aCTV DPOHTANBHOIO M 6OKOBOr0 OTAENOB.

06nacT npumeHeHns
HDﬂMbIE KOMMO3WNTHbIE N KOMMOMEPHbIE PECTAaBPaLIMM CBETOBOMO
0TBEPXAEHNA.

—  TIpsMoe HapaLLNBAHUE 1 BOCCTAHOB/NEHWE KYNbTY C MOMOLLIbI0
HOTOMONMMEPHbIX 11 CAMOMONMMEPU3NPYIOLLIMXCS KOMMO3WTOB, 3
Takoke KOMMO3MTOB [IBOMHOTO OTBEPXAEHUS.

— BoccTaHoBNEHE NOBPEXAEHHbIX KOMNO3UTHBIX M KOMMOMEPHbIX
pecTaBpauuii.

- AaresuBHas dUKCaLMs HENPAMbIX PECTaBPALIA C NOMOLLbIO
CBETOOTBEPKAAEMbIX KOMMO3UTOB 1 KOMMO3UTOB ABOIHOIO
OTBEPXAEHUS.

- TepMeTu3auns 0TNPenapupoBaHHbIX NOBEPXHOCTEN 3y608B Nepen
BPEMEHHOM/MOCTOAHHOM LIEMEHTHON UKCALMEN HEMPAMbIX
pecTaspaumii.

= [leceHcnbMnM3aLmMs TMNepyyBCTBIATENbHBIX MPALLEEYHbIX
obnacteit.

MpoTuBONOKa3aHua

- [puMeHeHue NpoayKTa NPOTMBOMOKA3aHO NPW HANMYMK y NaLMEHTa
anneprv Ha Kakoi-nnbo U3 KOMMOHEHTOB.

—  TIpsMoe NOKPbITYE MYbbl.

UrpaHVNeHVIﬂ no NPUMEHEHU

- He ucnonb3yitre Tetric N-Bond Universal kak npaiimep ans
KEPaMUYEeCKMX PECTaBPaLIMOHHbIX MaTepuanos. Heobxoammo
MCMOMb30BaTb NOAXOAALLWI KePAaMUYECKNIA MPaMeEP.

- He wncnonbayiite Tetric N-Bond Universal B cnydasix, koraa
HEBO3MOXHO rapaHTMPOBATh [JOCTATOUHYHO CBETOBYHO
nonuMepu3saumio (Hanpumep, dukcaLns LITUAHTOB B KOPHEBbIX
KaHarnax).

- Tetric N-Bond Universal He cnefyeT ucnonb3oBatb, ecnu
HEBO3MOXHO NPUMEHUTb NPEAYCMOTPEHHYIO TEXHWKY PaBOTbI.
® KaHtonu, 3aLUuTHbIe Yexnbl i 0HOPa30Bble annnuKaTopbl

3anpeLLaeTcs 1CMonb30BaTh NOBTOPHO.

MNo6ouHble apdekTbl

B peakux cnyyasx komnoHeHTbl Tetric N-Bond Universal moryT
npuBOaUTH K ceHemnbunusaumm. B takux cnyyasx Tetric N-Bond Universal
He CneayeT 1CMob30BaTh.

Baamoneucmme C ipYrMMMU MaTepranamm
0T6envBatoLLMe 1 Ae3MHOULMPYIOLLME CPEACTBA HA OCHOBE
NepOKCMAO0B MOrYT NPENSTCTBOBATH NOMNMEPU3ALINM AATE3NBOB.
Takvie MaTepuans! He CredyeT UCNonb30BaTb B TeYeHue < 14 aHel
nepen HaHeceHueM Tetric N-Bond Universal

- (eHonbHble BelecTsa (HaNpUMeEP, 3BreHoN) MoryT NPenATCTBOBaTL
nonumepw3saumm Tetric N-Bond Universal.

- [epen kaxnoi 06paboTkoit ¢ ucnonb3osaHvem Tetric N-Bond
Universal cnefyeT nofHOCTbIO CMbITb BOAOI BCE
KPOBOOCTAHABNMBAKLLME CPEACTBA HA OCHOBE XeNesa u
ANIOMUHNS,

— T[epen HaHeceHweM Tetric N-Bond Universal He cnenyet
11CMONb30BaTh GTOPUPYIOLLME CPEACTBA.

Knunuyeckve npeumyLiecTsa:
—  BOCCTaHOBMEHME XEBATENbHOM DYHKLMY;
—  3CTeTMYecKas pecTaBpaLys.

CocTas

HEMA, Bis-GMA, D3MA, MDP, aTaHon, Boaa, Nonvakpunosas Kucnota
€ MOANDULMPOBAHHbIM METAKPUNATOM, AVOKCHA KDEMHMS,
KaMdOPOXUHOH, 3TUNNAPaAMMETANAMUHOBEH30aT,
2-IUMETUNAMUHOITUN-METAKPUNAT.

2 TMpumeHenne

21 Npouenypa ana p: W NPAMBIX P
2.1 06ecneyeHne cyxocTu

TpebyeTcs N0CTATOYHAA OTHOCKTENbHASA MM aBCONKTHARA N30NALMA C
NCNoMb30BaHMEM NOAXOAALLMX BCMOMOraTelbHbIX CPEACTB.

2.1.2 NaitHep ans 3awmTbl Nynbnbl/nonocTen

B crnyyae oueHb ry6okyx NONoCTeN Te Y4acTKM, KOTOPbIe HAX0AATCS
PAOOM C NYNbMOW, AOMKHbI 6bITb M36MPATENBHO NOKPbITHI KarbLii-
rMAPOKCUAHBIM NAHEPOM, @ 3aTeM LIEMEHTOM, YCTOMUMBbIM K
[naBnenmio (HanpyMep, CTEKMOMOHOMEPHBIM).

2.3 MoprotoBka ¢ rens opTod i KuCnoTbI

CBA3b C 3Manbio MOXHO YNyYLUUTb, ECNV 36MPaTeNbHO NPOTPaBUTL

3Manb UNN NPUMEHUTL TEXHWUKY <<TOTANbHOro NPOTPABNNBAHUA. He

NPOTPaBNEHHbIE NOBEPXHOCTV 3ManK ceayeT 06s3aTenbHo

NOAroTOBMTbL G NOMOLLBIO rens opTodOCHOPHOI KMCNOTbI.

D}] CobntodaiTe MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHWIO rens opTodochopHoin
KMCNOTbI

a. W36upatenbHoe NpoTpaBNMBaHME IMANU

HaHecute renb opTohochopHOM KMCNOTbI HA 3Marb U NOAOXANTE
15-30 cekyHa, NoKa He 3aBepPLUMTCS peakums. 3aTeM TLLATENbHO
NPOMOIITE CUbHOI CTPYEN BObI B TeUEHUE He MEHEE 5 C 1 BbicyLMTe
©XaTbIM BO3/1yXOM, HE COAEPXALLIMM Mac/a 1 Bobl, YTO6bI
NpOTPaBNeHHbIE NOBEPXHOCTU 3Manu Nprobpenu LseT 6enoro Mena.



b. TexHuKa TOTanbHOro NPOTPaBNMUBAHMA

HaHecuTe renb opTohocdopHOit KUCNOTbI CHAYaNa Ha NPENapupoBaHHYI0
3Marb, a 3aTeM Ha AeHTUH. TPOTPaBKy CeayeT 0CTaBUTL ANA peakLnm
Ha aManu Ha 15-30 ¢, a Ha AeHTUHe — Ha 1015 ¢. 3aTeM TLIaTeNbHO
NPOMOIITE CHNbHOM CTPyel BOAb! B TEYEHUE He MeHee 5 C W BbicyLunTe
CXaTbIM BO3/YXOM, HE COAEePXaLlUMM Macna 1 BoAbl, 4106bI
NpOTPaBNeHHbIe NOBEPXHOCTM 3Manu npruobpenu LseT 6enoro Mena.

2.4 06paLuenue c VivaPen® n pnakoHoM

a. VivaPen®

- CHumuTe KoNnayok ¢ pyuku VivaPen, noBopaunsas ero,
NpeoaoneBas CoNpoTVBIEHNE, 1 0IHOBPEMEHHO M3BNeKas ero.

= [pukpenwuTe Bpalu-kaHonto VivaPen, 3aLienkHyB ee Ha MEcTo.
TPUKPENNEHHYIO KAHIOMHO MOXHO MOBEPHYTH B HYXHOE NONOXEHUE
10 TOUKW, B KOTOPOI OLLYLLIAETCS CONPOTUBMEHME.

BHMMaHie: [10BOPOT KaHtoNW 3@ NPEeAEnbl TOUYKM COMPOTUBNEHNS
npUBEAET K OTCOBAMHEHNIO KaHtonu!

= Mo rUrMeHnYeckinM cooBPaKeHUSM BCETAa MCMOMb3YIATE 3aLLUMTHbINA
yexon VivaPen, BCTaBNANTE YUKy C KaHONel B 3aLLMTHbIN Yexon 4o
TeX Nop, NoKa KaHH/sS He NPOKONET 3aLLMTHbIA Yexon.

- Hepeﬂ. MCNONb30BaHMEM 3aLLIMTHOIO Yexna CHUMUTE
pa3fenuTenbHYro Nonocky Gymaru.

- MCHOﬂb3yQ 36U_lMTHbI;1 4exon, Bbl AONOHUTENBHO CHMXAETEe PUCK
CyYaitHOro 0TCOBANHEHNA KaHIONM.

—  TpybKky KaHKM MOXHO crnbaTh Ao 90°.

BHMMaHvie: CriubaHue KaHIMM HECKONbKO pa3 Unu criubaxme ee y
OCHOBAHWsi MOXET NPUBECTY K e€ NONoMKe. YpesmepHoe cribanmne
MOXET NPUBECTY K BNIOKMPOBKE TPYOKY KaHKONN.

- [Insi KaX/40r0 NaLyeHTa HE0BXOAMMO UCMOMNb3YiATE HOBYIO

KaHIOMHO 1 33LLNATHBIA Yexon.

—  CMNbHO HAXXMMTE KHOMKY BHW3 1 NOAOXAMTE, N0KA HAaKOHEUHIK
KaHrnu He nponwutaetcs Tetric N-Bond Universal. lpu HeobxoanmocTtn
noBToOpuTE NpoLieaypy. KOHUMK KaHIONM NPONWUTaH, Koraa BUAEH
xenTbiit ugeT Tetric N-Bond Universal

- 3almuiaiiTe aaresus ot ceeTa.

- B Cny4yae HeoAHOKPATHOro NPUMEHEHWA UNU NPUMEHEHWA Yepe3
onpeseneHHoe BPEMs Ha OHOM 1 TOM e NaLIMEHTE, YBNaxHeHHas
KaHHNs AOMKHa 6bITh 3aLLMLLEHA OT CBETa.

—  CHMMWTE 3aLLMTHbIM YEX0N 1 KaHIOMH MOC/E NCMOMb30BaHMS
VivaPen. Yonanutb 6palu-kaxtonto VivaPen MoxHo, noBopauvBas ee
33 TOUKY COMPOTVBNEHNS U OAHOBDEMEHHO W3BNEKas eé.

- Tlocne npuMeHeHus 3akpoiiTe VivaPen opuruHanbHbIM KONNayukoM.

— [pu nepBom npumeHeHumn VivaPen MoxeT noTpeboBaTbes
HECKOMbKO LLIENYKOB, Y4TOBbI CMOUMTB KaHIOMH0 113-33 0C06EHHOCTEN
KOHCTpyKUuu VivaPen. 310 He BNMAET Ha YKa3aHHbIN ypOBEHb
3anonHeHnsa unu GyHkumto VivaPen.

— He norpyxaitte VivaPen B Ae3vHOUUMPYIOLLIME PACTBOPbI U HE
aBTOK/ABUPYIATE €ro.

~ W3beraitTe kakoro-nm60o KoHTakTa MHOropasosoit VivaPen, He
YKPBITOM 3aLLNTHBIM YEXIOM, C NOMOCTHIO PTa NALMEHTA.

~  Y1unuswpyiite VivaPen B criyuae 3arpAsHeHms.

~  Ecrv kaHtons Gbina 3arpsizHera (HanpuMep, KaHKoNs ynana Ha non),
©e HeobX0anMOo 3aMeHUTb HOBOIA.

—  KaHtonu opyrvix npov3BoauTeneit He CoBMecTuMbI ¢ VivaPen u
NO3TOMY HE [J0/KHbI UCMONb30BATLCS.

—  LIBETHOI MHAVKATOP NPO3PAYHOro AATUMKA YPOBHS 3aM0NHEHNS
onpeaenseT ocTaBLUeecs KoMYecTso aaresumsa B VivaPen. Ecnu
LIBETHOM MHAMKATOP 6onblue He oTobpaxaeTcs, To VivaPen nycT.

b. ®nakoH
- BbigasuTe Heobxoammoe konuuecTso Tetric N-Bond Universal

B CTaKaHUMK /151 CMELLMBAHWS N HAHECUTE €ro C NOMOLLIbHO
0[1HOPa30BOro anMnNMKaTopa.
- 3almLualiTe aare3us oT CBETA.
—  AKKYPaTHO 3aKpblIBaiiTe (GNaKoH Cpasy xe Nocne Kaxaoro
NPUMEHEHMS.
® [Inst KaX40r0 NPUMEHEHNS HEOBXOAMMO UCMOMb30BAT HOBbIN
0[1HOPa30BbIi1 ANNANKATOP.

Mp 0

He ncnonb3yiTe dnakoH B Nonoctv pra. U3 rurneHnyeckmnx
C006PAXEHNI CeayeT NPUMEHSTL NOAXOASALLUNE BCNIOMOraTesbHble
cpeacTsa.

2.1.5 HaHeceHnue agresvBa
HaunHas ¢ aManu, NoNHOCTbIO NOKPoiiTe 06pabaTbiBaeMble
nosepxHocTy 3yba cpeactsom Tetric N-Bond Universal.

- Adresvs Heo6xovMO BTUPATb B NOBEPXHOCTb 3y6a B TeueHUe
MUHWUMYM 20 c. 3T0 BpeMsi COKPaLLATb Henb3s. ECAn aaresme Tonbko
HaHECTM Ha NOBEPXHOCTb 3y6a W He BTEPETb, 3T0ro Gynet
HEl0CTAaTOYHO.

- Pacnpeaenute Tetric N-Bond Universal ¢ nomoLbto cxaToro
BO3/yXa, HE COAePXaLLIero Macna 1 Bnary, 4tobbl 0bpasosanach
NSAHUEBas HENOABVXHAA N/eHKa.

BaxxHan uHdopmaLums:
He nonyckaiite 06pa3oBaHus CrycTkoB aer3uBa, NoCKombky 310
MOXET NOBMMATH Ha TOYHOCTb NPUNEraHNsA NOCTORHHON
pecTaBpaLmm.

—  TIp1 HaHECEHWM CneayeT N36eraTb MHTEHCUBHOIO BO3AEACTBUS
cBeTa.

—  He nonyckaiiTe 3arpa3HeHns annamkaTopa/kaHoni KpoBbHo,
CTIOHO, AECHEBOI XMAKOCTHIO N BOAOM BO BPEMSI HAHECEHMS.
B cnyyae 3arpsisHeH1s NpoMoiiTe NonocTb pTa elie pas v
NOBTOPUTE NPOLIEAYPY, UCMOMb3YA HOBBIM aNNNKKATOP / HOBYIO
KaHHomo.

21.6 CeeToBas nonuMMepu3auus aaresusa
CseToBas nonvmepusauwms matepuana Tetric N-Bond Universal MoxHo
BbINONHATL B TeueHMe 10 CeKyHA C UHTEHCUBHOCTbIO CBETA



500-1300 MBT/cM? Unn B TeueHMe 5 CEKYH[] G UHTEHCUBHOCTbBIO CBETA
1800-2 200 MBT/cm?.

Ecnmn ONaMeTp HaKOHEYHWKa CBETOBOAA MEHbLLE AMAMETPa
pecTaBpaLmy, NPOBEAUTE NONMMEPU3ALIMIO C NEPEKPLITUEM, YTOObI
0XBaTUTb BCE Y4aCTKWN pecTaBpaumn.

DIJ Heo6xoaumo co6ntoaaTh MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO
MONMMEPU3aLIMOHHON NaMMbl.

MowHocTb n3nyyenns (MB/cm?) Bpems
500 -900 10¢c
1000 -1300 10¢c
1800 -2200 5c

MpuMeyaHue o 6e3onacHocTH
He nonyckaiite NpamMoro B03aeNACTBXA CBETa 0T NONIMMEPU3aLIMOHHOM
NaMbl Ha [IECHY, CNIN3UCTYIO 060M10UKY UMM KOXY.

217H p 0 Unn THOro puana

Uﬂ [poBoAWTE NpoLeaypy B COOTBECTBUM C UHCTPYKLIEN MO
NPYMEHEHMIO MCTOMb3YEMOr0 PECTABPALIMOHHOTO u/nn
KOMMO3WTHOrO MaTepuana.

2.2 Mpoueaypa BHYTPMPOTOBOr0 YCTPAHEHUS TPELLIMH KOMMO3UTHBIX
nnoM6/pecTaBpaLmii C MOMOLLbIO MAaTEPUANOB CBETOBOMO
OTBEPXAEHMS

- TpupaiiTe BOCCTaHaBNMBAEMOI MOBEPXHOCTY LUEPOXOBATOCTb C
NOMOLLIbKO aNIMa3HbIX PUHWLLIHBIX GOPOB, TLLATENBHO OUNACTUTE ee
CTpyeil BOAbI W BbICYLLMTE CXaTbIM BO3YXOM, HE COAEPXALLMM
Macen v Bofbl.

- 3aTeM BbINonHuTE NpsiMoe HaHeceHue Tetric N-Bond Universal.

2.3 MNpoueaypa NoAroToBKM NOBEPXHOCTH pecTaBpaumit Tetric® CAD
BbinonHsiiTe NpoLieaypy B COOTBETCBUN C UHCTPYKLIVE NO
npuMererntio Tetric CAD.

3 Wndopmauusa no 6e3onacHocTH

- Tetric N-Bond Universal Bbi3biBaeT pa3apaxeHue. V36eraite
KOHTaKTa C KOXel1 / CIM3K1CTOl 060M0YKOM 1 NOMALaHUs B ra3a.

— Mpv NonagaHuMy Ha KoXy cpasy e NPoMOoNTe 6oMbLLIMM
KONM4ecTBOM BOAbI.

- Ecnm maTepvan nona/aet B rasa, HeMeAneHHo NPoMoiATe Ux
60NbLLIMM KONMYECTBOM BOIbl N 06PATUTECH K TepanesTy/
odTanbmonory.

- B penkux cny4asx nonafaHme Ha KoXy MOXET Bbi3BaTb
CEHCMONNN3ALMI0 K KOMMOHEHTAM.

—  06blYHble MeAMLMHCKME NepYaTKV He AAt0T 3aLlmMThbl 0T addekTa
CeHCMONNM3aLMY Ha METAKPUNATBI.

- Bcnyyae cepbesHbiX MHLMAEHTOB, CBA3aHHbIX C MPOLAYKTOM,
obpaluaiitecs B komnaHuto Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JTUxTeHLITEIH), Ha cainT www.ivoclar.com,
A TaKXe K OTBETCTBEHHbIM 1 KOMMNETEHTHbIM OPraHaM BNacTu.

- HacTosLuyto MHCTPYKLMIO N0 NPYMEHEHUIO MOXHO 3arpy3uTb B
pasgaene MaTepuasnos ANs 3arpy3ku Ha caite Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) (KpaTkoe
onmMcaHye 6e30MacHOCTM 1 KNMHNYECKMX NOKa3aTeneit) MoxeT
6bITb NonyyeHo B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX MEAMLIMHCKNX
u3nennit (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDOOTHJ

Mpepynpexxaexus

CobntopaiiTe TpeboBaHWs, ykasaHHble B nacnopte 6esonacHocTu (SDS),
[I0CTYNHOM B Pa3/ieNe MaTepuarnos NS 3arpy3ku Ha caiTe KOMMaHum
Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarcom.

lpenynpexaeHns KacaTernbHo refs 0pToGOCHOPHON KIC/IOTbI:

lenb opToocdOpPHOI KUCNOTbI arpeccuBeH. M3beraiiTe nonagaxus B
rNa3a, Ha CAN3MCTYH 060M104KY 1 KOXY (NaLIMEHTaM W MEAULIMHCKAM
PaboTHVKaM PEKOMEH.YETCA HAAEBATb 3aLLMTHbIE 0ukw). Ecnn
MaTepuan cny4yaitHo Nonaaert B 1asa, HeMeANEHHO NPOMONTE X
60MbLUMM KOMMYECTBOM BOLbI M 06PATUTECH K Bpady/odTansMonory.

WHdopmMauus 06 yTunusaummn
OcTaBLUMECS 3aNachl CNeayeT YTUIM3MPOBATb B COOTBETCTBUM C
TPe6OBaHMAMM NPUMEHIMOTO HALMOHA/BHOMO 33KOHOAATENbCTBA.

OcTaTouHble pucku

Monb30BaTenu A0MXKHbI 3HaTb, YTO NKO60E CTOMATONOrYeckoe
BMELLATEbCTBO B NOSIOCT PTa CBA3aHO C ONpeaeneHHbIMA PUCKAMN.
13BECTHbI CNeaytoLLmMe KNMHUYECKUE OCTATOUHbIE PUCKM:

— HedoCTaTo4HOe aire3noHHoe coeanHeHue;

— NocneonepaunoHHas YyBCTBUTENbHOCTD.

4 CpoOK rofiHOCTY 1 YCOBNA XpaHEeHNs

— TemnepaTtypa xpaHeHus: 2-28 °C

- Mp¥ NPeBbILLEHNM NPEYCMOTPEHHOI TEMNEPATYPbI XPaHEHMS
Haznexatee GyHKLVMOHMPOBAHUE U3LENVS HE rapaHTVPYeTCs.

- He vicnonb3yiite NpoayKT No MCTEUEHUI CPOKA FOAHOCTY.

- Cpok roaHocTu: CM. NpMMeYaHne Ha ynakoBKax.

Mepen 1Cnonb3oBaHWEM 0CMOTPUTE YAKOBKY W U3AeNMe Ha NpeameT
nospexaeHwit. Mo Bcem Bonpocam 06paLLiaiTeCh B KOMMNAHMIO
Ivoclar Vivadent AG vnu K MeCTHOMY Aunepy.

5 [lononHuTenbHas MHpopMauma

XpaHuTe MaTepian B HeAOCTYNHOM ANs AeTeit MecTe!
B HEKOTOPbIX CTPaHax MOXET BbITb JOCTYNHA HE BCS NPOAYKLMS.

TIponyKT 6in paspaGOTaH A MDAMEKEHA B CTOMATONDTHMA H NOLEXHT WENOMb308BHHK TONSKO B COOTBETCTBIN 0

WHCTPYKUMEH 1O NPHMEHEHM}O. He MOXET ObiTb NDUHATA OTBETCTBEHHOCTb 38 ymepa 'BOSHUKLLWA B PE3YNbTATE HECoBniomeHms
MHCTDYKUYM MTH NPAMEHEHH B 06NaCTH, AnA KOTopOif MaTepuan e npe
TECTHPOBAKHE NPOAYKTOB Ha NPEAMET MX MPHTORHOCTH H UCMOMb30BAHHA ANA nmﬁb\x uened, ABHO He ykasaHHbix B MHCTpyKLM.
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