ReVeneer

Verarbeitungsanleitung

ReVeneer Composite ist ein lichthartendes, hochglanz-
polierbares Hybrid-Komposit mit einem ultrafeinen, ront-
genopaken Glasfullstoff fur die adhasive Fullungs-
therapie. Aufgrund des ultrafeinen Fullstoffes lassen sich
auBerordentlich homogene und hochglanzpolierbare
Restaurationen herstellen, die durch einen gezielt einge-
stellten Chamaleoneffekt eine optimale Farbanpassung
der Fullung ermoglichen. Es gelten die Richtlinien und
Vorgaben der DIN EN ISO 4049. ReVeneer Composite ist
in den fir die einmalige Anwendung vorgesehenen
Fillis a 0.3 g erhéltlich. Die Fillis bitte nicht mehrfach ver-
wenden, da eine Kontamination des Materials und even-
tuelle Keimubertragung nicht ausgeschlossen werden
konnen. ReVeneer Composite sollte fiir die Indikationen
2-6 in Verbindung mit den Systemkomponenten Capo
Etch Atzgel und CapoBond angewendet werden.

Zusammensetzung:

Monomermatrix:

Aliphatisches Urethandimethacrylat, 1,4-Butandioldimetha-
crylat, Isopropyliden-bis[2(3)-hydroxy-3(2)-(4-phenoxy)-
propyllbismethacrylat

Gesamtfullstoff:

75 Gew% (52 Vol.-%)

Glasfullstoff (mittlere KorngréBe 0,7 pm),
pyrogene Kieselsaure (mittlere KorngréBe 0,04 pm)

Indikationen

* Intra- und extraorale Reparatur frakturierter Keramik-
verblendungen (siehe 6. und 7.)

* Direkte Front- und Seitenzahnrestaurationen der
Klasse I, II, lll, IV und V nach Black.

 Indirekte Restaurationen wie Inlays, Onlays und Ve-
neers

 Erweiterte Fissurenversiegelung an Moralen und
Pramoralen

o Stumpfaufbauten

* Schienung von gelockerten Z&hnen

 Form- und Farbkorrekturen zur Verbesserung der As-
thetik

Gegenanzeigen / Wechselwirkungen:

Bei Uberempfindlichkeit des Patienten gegen einen der
Bestandteile darf dieses Produkt nicht oder nur unter
strenger Aufsicht des behandelnden Arztes/Zahnarztes
verwendet werden. Bekannte Kreuzreaktionen oder
Wechselwirkungen des Medizinproduktes mit anderen
bereits im Mund befindlichen Werkstoffen mussen vom
Zahnarzt bei Verwendung berticksichtigt werden.
Unpolymerisierter Kunststoff kann zu Hautallergien fiih-
ren. Der Anwender sollte deshalb geeignete SchutzmaB-
nahmen ergreifen. Bei auftretenden Reizungen oder be-
kannter Allergie gegen einen der in der Zusammenset-
zung aufgefuhrten Stoffe ist von der Anwendung abzu-
sehen.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts
sind bei sachgemé&Ber Verarbeitung und Anwendung &u-
Berst selten zu erwarten. Immunreaktionen (z.B. Aller-
gie) oder ortliche MiBempfindungen kénnen prinzipiell
jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Sollten
Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen — auch in Zwei-
felsfallen — bekannt werden, bitten wir um Mitteilung.
Zur Vermeidung einer méglichen Pulpenreaktion ist bei
Kavitdten mit freiliegendem Dentin eine Unterftillung zu
legen (z.B. calciumhydroxidhaltiges Préparat).

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Phenolische Substanzen (wie z.B. Eugenol) inhibieren
die Polymerisation. Daher keine derartigen Substanzen
enthaltenden Unterfullungsmaterialien (z.B. Zinkoxid-
Eugenol-Zemente) verwenden.

Gefahrenhinweise

Enthalt 1,4-Butandioldimethacrylat, Aliphatisches
Urethandimethacrylat

Achtung: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Einatmen von Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhand-
schuhe tragen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Art der Anwendung
Vorbehandlung
Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer
fluoridfreien Polierpaste reinigen. Farbauswahl im
noch feuchten Zustand mit der Vita*-Farbskala vor-
nehmen.
1. Kavitatenpraparation
Zahnhartsubstanzschonende Praparation der Kavitat,
gemaB den allgemeinen Regeln der Adhésivtechnik.
Im Frontzahnbereich sind alle Schmelzrander anzu-
schragen. Im Seitenzahnbereich dagegen keine Ab-
schragungen der Rander vornehmen und Federrander
vermeiden. AnschlieBend Kavitat mit Wasserspray
reinigen, von allen Rickstdnden befreien und trock-
nen. Eine Trockenlegung ist erforderlich. Die Anwen-
dung von Kofferdam wird empfohlen.
2. Pulpaschutz/Unterfullung
Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Adhésivs kann
auf eine Unterfllung verzichtet werden. Im Falle von
sehr tiefen, pulpanahen Kavitaten entsprechende Be-
reiche mit einem Calciumhydroxid-Préparat abdecken.
3. Approximalkontaktgestaltung
Bei Kavitaten mit approximalen Anteilen eine transpa-
rente Matrize anlegen und fixieren.
4. Atzen und Bonden
Atzen (z.B. CapoEtch) und Bonden (z.B. Capo Bond)
geméB den Herstellerangaben.
5. Applikation von Komposit (Fullen)
Fillis
Fillis in die Dosiervorrichtung einsetzen und Verschluss-
kappe entfernen. Die bendtigte Menge Fullungsmate-
rial aus den Fillis durch langsamen und gleichmaBigen
Druck direkt in die Kavitat in Schichttechnik einbrin-
gen und mit den tblichen Metallinstrumenten model-
lieren.
Hinweis: Aus Hygienegriinden sind Fillis nur fiir
den Einmalgebrauch bestimmt
Die Schichtstarke soll 2 mm nicht Gberschreiten. Durch
den EinfluB des Luftsauerstoffs verbleibt an der Ober-
flache jeder Schicht ein dunner nicht polymerisierter
Film, die Dispersionsschicht. Diese stellt die chemische
Verbindung zwischen den Schichten her und darf
nicht berthrt oder mit Feuchtigkeit kontaminiert
werden.
Aushartung
Die Belichtungszeit betragt fir alle Farben pro
Schicht 40 Sekunden mit einem handelsiblichen
Halogenpolymerisationsgerat oder einer LED-Poly-
merisationslampe oder 2 mal 3 Sekunden mit einem
Plasmapolymerisationsgerat. Der Lichtleiter ist so nahe
wie moglich an die Fullungsoberflache zu halten.
Mehrflachige Fullungen von jeder Seite aus belichten.
. Ausarbeitung
ReVeneer Composite kann nach der Polymerisation
sofort ausgearbeitet und poliert werden. Zur Aus-
arbeitung eignen sich Finierdiamanten, flexible Schei-
ben, Silikonpolierer sowie Polierbirsten. Okklusion
und Artikulation tberprifen und einschleifen, so dass
keine Friihkontakte oder unerwiinschte Artikulations-
bahnen auf der Fullungsoberflache verbleiben.

o

Indirekte Methode

Kavitatenpraparation

Eine moglichst substanzschonende Préparation mit nur
gering divergierenden Kavitdtenwanden wird ange-
strebt. Eine Mindestschichtstarke von 1,5 mm in lateraler
und vertikaler Richtung wird gefordert, um einen Bruch
des Materials zu verhindern. Alle internen Kanten und
Winkel mussen rund sein. Federrander vermeiden. Die
zervikale Stufe plan gestalten und nicht abschragen. Un-
vermeindliche untersichgehende Stellen mit Glasiono-
merzement ausblocken. Zur Praparation leicht konische
Diamantschleifer mit abgerundeten Enden verwenden.
Pulpanahe Dentinbereiche durch eine dunne Schicht
calciumhydroxidhaltiger Praparate abdecken. Eugenol-
haltige Unterfullungen sind kontraindiziert.

Abdruck und Provisorium

Nach der Abdrucknahme wird ein Kunststoffprovisorium
erstellt (z.B. mit Temdent, Schiitz Dental). Dieses nur mit
einem eugenol-freien Zement befestigen.

Inlay-Herstellung

Den Abdruck mit einem Superhartgips im Labor ausgie-
Ben. Wenn das Modell hart ist, den Abdruck vom
Modell entfernen. Untersichgehende Stellen ausblocke
und das Modell mit einem olfreien Isoliermittel isolieren.
Das Inlay schichtweise auf dem Modell aufbauen. Zuerst
approximale und tiefe okklusale Teile aufbauen. Jede
Schicht soll maximal 2 mm hoch sein. Die Zwischenpoly-
merisation erfolgt fir jede Schicht mit einem handels-
Ublichen Polymerisationsgeréat (z. B. 3 min Spektra 2000,
Schutz Dental). Das fertige Inlay wird vom Stumpf abge-
hoben und vergutet (z.B. 8 min. Spektra 2000, Schutz
Dental). Die okklusale Flache mit Fissurenbohrern aus-
arbeiten und zuséatzlich mit Silikonpolierern und Diaman-
tenpasten hochglanzpolieren. Das Inlay mit Wasser und
Seife gruindlich reinigen und mit Luft-/Wasserspray
spulen und trocknen.

Eingliedern des Inlays, Onlays oder Veneers

Das Provisorium entfernen und die Kavitét reinigen. Kof-
ferdam anlegen, die praparierte Zahnoberflache reinigen
und trocknen. Die Restauration mit leichtem Druck auf
PaBgenauigkeit Uberprifen. Gewaltsames Einsetzen ver-
meiden. Die PaBform gegebenfalls durch Beschleifen der
Innenflache verbessern. Die Okklusion und Artikulation
dirfen bei Einprobe des Inlays nicht gepruft werden, da
sonst die Gefahr der Fraktur des Inlays besteht. Den Zahn
mit CapoEtch atzen, intensiv mit Wasserspray abspulen
und die geatzten Flachen mit olfreier Druckluft trocken-
blasen. Die getrocknete, geéatzte Schmelzoberflache hat
ein kalkig-weiBes Aussehen und darf vor der Applikation
von CapoBond nicht kontaminiert werden. Bei Speichel-
kontamination erneut spulen und trocknen, gegebenfalls
neu &tzen. CapoBond Haftvermittler mit einem Pinsel in
dunner Schicht auf geédtzten Schmelz und Kavitaten-
wénde auftragen, 40 Sekunden mit einem handels-
Ublichen Halogenpolymerisationsgerat ausharten. Nach
dem Ausharten entsteht eine Dispersionsschicht, die
nicht entfernt werden darf, da diese die chemische Ver-
bindung zum Fullungsmaterial herstellt. Einen handels-
Ublichen dualhartenden Komposit-Zement anmischen
und mit einem Spatel auf die Innenflachen des Inlays
adaptieren. Das Inlay vorsichtig in Position drticken. Gro-
Bere Uberschiisse mit einem Spatel abtragen. Approxi-
male Uberschiisse mit einer Sonde und mit Zahnseide
entfernen. Um sicher zu sein, dass das Inlay nicht aus
seiner korrekten Position herausrutscht, mit einem
Kugelstopfer leichten Druck auf das Inlay bis nach der
Lichthartung austiben. Beginnend an den approximalen
Teilen das Komposit von allen Seiten fur jeweils 40
Sekunden mit einem handelstiblichen Halogenpolymeri-
sationsgerat ausharten. Uberschiisse mit feinkérnigen
Diamanten und anschlieBend diamantierten Finier-
streifen entfernen. Die Okklusion tberprufen, falls notig
korrigieren. Die Politur und Ausarbeitung erfolgt in
einem Finier- und Polierset. Achtung: Im Falle einer Inlay-
dicke von mehr als 2 mm sollte ein dualhartendes Kom-
posit verwendet werden.

Besondere Hinweise

o Die Verarbeitungsbreite unter der OP-Leuchte liegt im
Bereich von 2 Minuten.

e Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die
OP-Leuchte vorlbergehend weiter vom Arbeitsfeld
entfernt werden, um einer vorzeitigen Aushértung des
Komposits vorzubeugen oder das Material mit einer
lichtundurchlassigen Folie abgedeckt werden.

® Zur Polymerisation ist ein Lichtpolymerisationsgerat mit
einem Emisionsspektrum im Bereich von 350-500 nm
einzusetzen. Die geforderten physikalischen Eigen-
schaften werden nur mit ordnungsgemaB arbeitenden
Lampen erzielt. Deshalb ist eine regelméaBige Uberpri-
fung der Lichtintensitat nach Angaben des Herstellers
erforderlich.

Lager- und Aufbewahrungshinweise

Bei 10-25°C lagern. Vor Gebrauch sollte das Material
Raumtemperatur erreicht haben. Nach Ablauf des Verfall-
datums nicht mehr verwenden. Nur fir zahnarztlichen
Gebrauch. Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaB
den ortlichen/regionalen/nationalen/internationalen
Vorschriften.

Liefereinheiten
ReVeneer Composite Refill (Fillis): 3 Fillis a 0.3 g

A3,5 Artikelnr.: 232233
A3 Artikelnr.: 232232
A2 Artikelnr.: 232231
B2 Artikelnr.: 232236
Zubehor:

Fingertip fur Fillis Artikelnr.: 234900

*Vita ist eine eingetragene Marke der Vita Zahnfabrik H.
Rauter GmbH & Co.KG, Bad Sackingen.

Trouble shooting

Fehler Ursache Abhilfe

Komposit hartet nicht | Lichtleistung der Kontrolle der Lichtlei-
aus Polymerisationslampe | stung und evtl. Aus-
nicht ausreichend tausch der Lichtquelle

Emittierter Wellen- Hersteller der Polyme-
langenbereich der riesationslampe kon-
Polymerisationslampe | sultieren. Empfohle-
nicht ausreichend ner Wellenlangenbe-
reich: 350-500 nm

Komposit ist in der Material wurde
Spritze klebrig weich; | langere Zeit bei
farblose Fliissigkeit se- | Temperaturen
pariert sich in der = 25°C gelagert.

Beachtung Lager-
temperatur.

Spritze Material wurde zu
lange in einem
Spritzenwarmer
gelagert

Spritzen nie langer
als eine Stunde pro
Anwendung in einem
Spritzenwarmer
lagern

Komposit erscheint in | Material nach Entnah- | Komposit vor An-
der Spritze zu hart me aus dem Kiihl- wendung auf Raum-

und fest schrank nicht auf temperatur erwérmen
Raumtemperatur lassen; evtl. Spritzen-
erwarmt warmer verwenden

Spritze nicht korrekt | Nach jeder Komposit-
verschlossen, Kompo- | entnahme aus der

sit anpolymerisiert Spritze korrekt mit
Kappe verschlieBen

Inlay/Onlay halt nach | Restauration ist zu dualhartendes
Eingliederung nicht opak, um mit rein Befestigunskomposit
lichthértendem Kom- | verwenden

posit zu befestigen

Komposit hartet nicht | Zu hohe Schichtdicke
richtig durch (dunkle | Komposit pro Aus-
oder opake Farben) hartungszyklus

Max. Schichtstarke
von 2,0 mm pro
Schicht einhalten

Restauration erscheint | Unzureichende
zu gelb im Vergleich Polymerisation der
zur Farbreferenz Kompositschichtung

Belichtungszyklus
mehrfach wieder-
holen; mind. 40 sec.

ReVeneer

Instructions for use

ReVeneer Composite is a light curing, hybrid composite
containing an ultrafine, radiopaque glass filler and is
indicated for placing fillings using adhesive techniques. It
can be polished to a high lustre.

Due to the ultra-fine particle filler, extremely homogene-
ous restorations can be placed which are easily polished
to a high lustre. The chameleon effect matches the sha-
de of the filling perfectly to the tooth structure. The gui-
delines in EN ISO 4049 have been complied with.
ReVeneer Composite is supplied in single-use, 0.3 g
“Fillis”. The Fillis must not be used more than one time,
as a contamination of the material and a transfer of
germs cannot be ruled out. For indications 2-6, use
ReVeneer Composite in combination with the CapoEtch
etching gel and CapoBond components.

Composition:

Monomer matrix:

Aliphatic diurethane dimethacrylate, tetramethylene
dimethacrylate, isopropylide-bis[2(3)-hydroxy-3(2)-(4-
phenoxy)propyl] bismethacrylate

Total filler:

75% by weight (52% by volume)

glass filler (mean particle size: 0.7 ym),

pyrogenic silicic acid (mean particle size: 0.04 pm)

Indications

e Intra and extra oral repair of fractured porcelain veneers
(see 6. and 7.)

 Direct anterior and posterior restorations in Black’s class
I, 1L, 11, IV and V cavities.

e Indirect restorations such as inlays, onlays and laminate
veneers

 Extended fissure sealing in molars and premolars

* Cores

 Splinting mobile teeth

* Adjusting the contours and shade to improve aesthetics

Contra-indications / interactions

If a patient has know allergiens against or hypersensitivi-
ties towards a component of this product, we recom-
mend not to use it or to do so only under strict medical
supervision. The dentist should consider known inter-
actions and crossreactions of the product with other
materials already in the patient's mouth before using the
product.

Unpolymerized composite may cause skin allergies. The
user must take adequate precautions. In case of irritation
or allergy due to one of the constituents listed under
“Composition”, do not use this material.

Side-effects

With proper use of this medical device, unwanted side-
effects are extremely rare. Reactions of the immune
system (allergies) or local discomfort, however, cannot be
ruled out completely. Should you learn about un-
wanted side-effects — even if it is doubtful that the side-
effect has been caused by our product — please kindly
contact us.

To prevent possible reactions of the pulp in cavities whe-
re the dentine is exposed, the pulp must be protected
adequately (e. g. calcium hydroxide preparation).

Interaction with other substances

As phenolic substances (such as eugenol) inhibit poly-
merization, do not use cavity liners (such as zinc-oxide
eugenol cements) containing such substances.

Hazard statement

Contains tetramethylene dimethacrylate, aliphatic
di-urethane dimethacrylate

Warning: May cause an allergic skin reaction. Harmful
to aquatic life with long lasting effects.

Avoid breathing vapours/spray. Avoid release to the en-
vironment. Wear protective gloves. If skin irritation or rash
occurs: Get medical advice/attention.

Application
Preparatory measures
Before commencing the treatment, clean the tooth
with non-fluoride polishing paste. Use a Vita* shade
guide to select the shade while the tooth is still moist.
1. Cavity preparation
Prepare the cavity minimally invasively as generally
required for adhesive techniques. All enamel margins
in the anterior region must be bevelled. Do not bevel
the margins in the posterior region and avoid slice
preparations. Spray the cavity with water to clean it,
remove all debris and dry it. The cavity must be iso-
lated. It is advisable to place a rubber dam.
2. Pulp protection/Cavity liner
If an enamel-dentine adhesive is used, no cavity liner
is required. In very deep cavities those areas in close
proximity to the pulp must be coated with a calcium
hydroxide material.
3. Approximal contact areas
When filling cavities with approximal sections, place a
transparent matrix and fix it in place.
4. Etching and Bonding
Etch (e. g. CapoEtch) and bond (e. g. Capo Bond) ac-
cording to the manufacturer’s instructions.
5. Placing the composite in the cavity
“Fillis”
Insert the “Fillis” in the dispenser and remove the seal-
ing cap. Exert pressure slowly and uniformly to dispen-
se the required amount of filling material from the
“Fillis” directly into the cavity, layer-by-layer.
Contour the composite with standard metal instru-
ments. Please note: For hygienic reasons “Fillis”
are for single-use only.
The layers must not be more than 2 mm thick. Due to
the effect of the oxygen in the air, a thin smear layer of
unpolymerized material remains on the surface of
each layer. This bonds the layers chemically and must
not be touched or contaminated with moisture.
Curing
All shades must be light cured for 40 seconds per
layer using a commercially available light curing unit.
The light guide must be held as close possible to the
surface of the filling. Multiple surface fillings should be
light cured from each side.
. Trimming
ReVeneer Composite can be trimmed and polished
immediately after curing using finishing diamonds,
flexible disks, silicone polishers and polishing brushes.
Check the occlusion and articulation and spot grind to
eliminate high spots or undesirable paths of articulation
from the surface of the filling.

o

Indirect method

Cavity preparation

The cavity should be prepared as minimally invasively as
possible with only slightly diverging sides. To prevent the

material fracturing, it must be at least 1.5 mm thick in
the lateral and vertical aspects. All internal line and point
angles must be rounded. Avoid slice preparations. Prepa-
re a flat cervical shoulder — do not bevel it. Any unavoida-
ble undercuts must be blocked out with glass ionomer
cement. Use slightly tapering diamonds with rounded
tips for the preparation. Coat those areas of dentine in
close proximity to the pulp with a thin layer of calcium
hydroxide material. Cavity liners containing eugenol are
contraindicated.

Impression and temporary restoration

Once the impression has been taken, a composite tem-
porary restoration is fabricated (e.g. with Temdent,
Schitz Dental). This temporary restoration must only be
cemented with a non-eugenol cement.

Fabricating an inlay

Cast the impression with high strength dental stone in
the laboratory. Allow the model to set and pull off the
impression. Block out the undercuts and apply an oil-free
separating agent to the model. Build up the inlay layer-
by-layer on the model. Build up the approximal and deep
occlusal sections first. Each individual layer must not be
more than 2 mm thick and is cured separately with a
commercially available light curing lamp (e.g. 40 seconds
Translux, Kulzer or 3 mins. Spektra 2000, Schitz Dental).
The finished inlay is then released from the die and cured
fully (e.g. 8 mins. Spektra 2000, Schutz Dental). Trim the
occlusal surface with fissure burs and polish to a high lu-
stre with silicone polishers and diamond paste. Clean the
inlay thoroughly with soap and water, spray with air/wa-
ter to rinse and dry.

Placing the inlay, onlay or laminate veneer

Remove the temporary restoration and clean the cavity.
Place a rubber dam before cleaning and drying the pre-
pared surfaces of the tooth. Exert gentle pressure on the
inlay to check for precision of fit. Do not use force. If
necessary, trim the fitting surfaces to improve the fit. The
occlusion and articulation must not be checked when
trying the inlay in as this would risk fracturing it. Etch the
tooth with CapoEtch, spray it thoroughly with water to
rinse it and blow the etched surfaces dry with oil-free
compressed air. After etching and drying, the enamel
surfaces appear chalky-white and must not be contami-
nated prior to applying CapoBond. Should they become
contaminated with saliva, rinse and dry them again —
re-etch if necessary. Brush a thin coat of CapoBond bon-
ding agent onto the etched enamel and cavity sides
before curing it for 40 seconds with a light curing unit. A
smear layer remains after curing which must not be
removed as it bonds chemically to the filling material.
Mix a commercially available dual-curing luting composi-
te and use a spatula to apply it to the adhesive surfaces
of the inlay. Carefully press the inlay into position. Use
the spatula to remove the bulk of the excess material.
Excess material on the approximal aspects is removed
with a probe and dental floss. To make certain that the
inlay does not slip out of its proper position, press on it
gently with a ball-end plugger until it has been light
cured fully. Use a commercially available light curing unit
to cure the composite for 40 seconds from each side, be-
ginning with the approximal aspects. Remove the excess
material with fine-grit diamonds and diamond finishing
strips. Check the occlusion and adjust if necessary. Finish
and polish with a finishing and polishing set.

Caution: Should any layer of the inlay be more than
2 mm thick, a dualcuring composite should be used.

Please note

¢ The working time beneath a dental light is approxima-
tely 2 minutes.

¢ When placing time consuming restorations, to prevent
the composite curing prematurely the dental light
should be moved away from the site temporarily or the
composite covered with foil impervious to light.

e Use a light curing unit with an emission spectrum of
350 — 500 nm for curing this material. As the required
physical properties can only be achieved if the lamp is
functioning correctly, its luminous intensity must be
checked regularly as described by the manufacturer.

Storage

Store at temperatures between 10-25°C. The material
should be at room temperature before use. Do not use
after the expiry date. For use by dentists only. Disposal of
content/of container in accordance with local/regional /
national/international regulations.

Package contents
ReVeneer Composite Refills (Fillis): 3 Fillis x 0.3 g each

A35 Order No.: 232233
A3 Order No.: 232232
A2 Order No.: 232231
B2 Order No.: 232236
Accessory:

Fingertip for Fillis Order No.: 234900

*Vita is a registered trademark of Vita® Zahnfabrik H.
Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen, Germany.

Trouble shooting

Problem Cause Remedy
Check the light out-
put and change the
light source if required
Consult the manu-
facturer of the light-
curing lamp. Recom-
mended wavelength
range: 350-500 nm
Material has been sto- | Adhere to storage

red over a longer pe- | temperature

riod at = 25°C

Composite does not
cure completely

Light output of the
light-curing lamp
inadequate

Emitted wavelength
range of the light-
curing lamp
inadequate

Composite in the
syringe is sticky and
soft, colourless liquid
separates in the
syringe Material has been
kept too long in a
syringe warmer

Never keep a syringe
longer than one hour
per application in a
syringe warmer

The material has not
been heated to room
temperature after
removal from the
refrigerator

Syringe not properly
sealed, composite
partially cured

Composite appears
too hard and firm in
the syringe

Allow the composite
to heat to room
temperature before
use; use a syringe
warmer if necessary
Always seal the
syringe properly

with the cap after
removing composite
Inlay/onlay is not pro- | Restoration is too Use dual-curing luting
perly retained when opaque to be cemen- | composite

fitted ted using only light-
curing composite
Composite layers
applied too thickly
for each curing cycle

Adhere to a max.
layer thickness of
2.0 mm per
increment

Repeat the exposure
cycle several times;
min. 40 sec.

Composite does not
cure all the way
through (dark or
opaque shades)
Restoration appears
too yellow compared
with the shade guide

Inadequate curing of
the composite layer

ReVeneer

Information pour I'emploi

ReVeneer Composite est un composite hybride photo-
polymérisable, polissable contenant une charge extra-
fine, radio-opaque de verre et destiné a la technique
d’obturation adhésive.

En raison de la présence de cette charge extra-fine, il est
possible de réaliser des restaurations particuliéerement
homogeénes et pouvant étre polies jusqu’a un état lustré.
L'effet de mimétisme permet une harmonisation optimale
de la teinte de I'obturation.

Les directives et les recommandations de la norme EN
ISO 4049 sont celles a prendre en compte.

ReVeneer Composite est disponible conditionné dans les
Fillis de 0,3 g, destinées a un usage unique. Merci de ne pas
utiliser plusieurs fois le flacon sous peine d'une contamina-
tion du matériau ou d'une éventuelle transmission de ger-
mes. Le ReVeneer Composite doit étre utilisé pour les indi-
cations 2-6 avec les composants CapoEtch et CapoBond.

Composition

Matrice de monoméres:

Di-urethane diméthacrylate aliphatique, diméthacrylate
de tétraméthylene, bisméthacrylate d'isopropylidéne-bis
[2(3)-hydroxy-3(2)-(4-phénoxy)propyle].

Charge totale:

75% en poids (52% en volume)

charge vitreuse (grain moyen de 0,7 pm),
silice pyrogénée (grain moyen de 0,04 um)

Indications

* Réparation intra- et extraorale de la céramique fractu-
rée (voir 6. et 7.)

 Restaurations directes de classes I, II, lll, IV, et V de
Black dans les
secteurs antérieur et postérieur.

 Restaurations indirectes tels les inlays, onlays et facettes

 Scellement des sillons préparés sur molaires et prémo-
laires

® Reconstitutions de moignons

o Attelles pour dents mobiles

e Corrections des contours et de la teinte pour améliorer
I'esthétique

Contre-indications / Interactions

Le produit ne doit pas étre utilisé ou utilisé uniqguement
sous surveillance stricte assurée par un médecin/chirur-
gien-dentiste chez les patients présentant une hypersen-
siblité & I'un de ses composants. Pour I"utilisation, le chir-
urgien-dentiste doit tenir compte des réactions ou inter-
actions éventuellement déja signalées entre ce dispositif
médical et d'autres matériaux présents en bouche.

Le composite non polymérisé peut provoquer des allergies
cutanées. L'utilisateur doit prendre des mesures de sécurité
appropriées ( par ex. gants). Si une allergie a un des com-
posants énumérés est connue, il faut renoncer a I'emploi.

Effets secondaires

Des effets secondaires indésirables imputables & ce
dispositif médical ne sont & redouter que dans de trés
rares cas si la mise en ceuvre et I'utilisation sont correctes.
Bien qu’en principe des réactions de type immunitaire
(par ex. allergies) ou des irritations locales ne se produisent
oas, celles-ci ne sont néanmoins pas totalement & exclure.
Si des réactions secondaires indésirables méme non
évidentes vous sont signalées, nous vous prions de nous
en informer.

Afin d'éviter une éventuelle réaction pulpaire, il faut
assurer une protection pulpaire adéquate (par ex. en
appliquant un matériau a base d’hydroxyde de calcium)
dans les cavités présentant de la dentine dénudée.

Interactions avec d'autres produits
Les substances phénoliques (par ex. I'eugénol) inhibent
la polymérisation. Il ne faut donc pas utiliser des fonds de
cavités contenant de telles substances.

Mentions de danger

Contient diméthacrylate de tétraméthyléne,
di-urethane diméthacrylate aliphatique
Attention: Peut provoquer une allergie cutanée. Nocif
pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

Eviter de respirer les vapeurs/aérosole. Porter des gants
de protection. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée:
consulter un médecin.

Mode d’utilisation Mesure préliminaire
Avant 'intervention, nettoyer la substance dentaire a
I'aide d'une pate a polir non fluorée. Sélectionner la
teinte a I'aide du teintier Vita* avant de sécher.
1. Préparation de la cavité
Préparation de la cavité préservant les tissus dentaires
selon les regles de la technique adhésive. Au niveau
du secteur antérieur, il faut biseauter tous les bords
amélaires. Au niveau du secteur postérieur, il ne faut
pas biseauter les bords et éviter de laisser des parois
marginales trop fines. Rincer ensuite avec un spray
d’eau en éliminant tous les résidus puis sécher. Un
champ opératoire sec est indispensable. L'emploi de la
digue est conseillé.
2. Protection pulpaire: fond de cavité
En cas d'utilisation d'un adhésif amélo-dentinaire il est
possible de renoncer a la pose d'un fond de cavité.
Lorsque les cavités sont trés profondes et proches
de la pulpe, il faut protéger les régions concernées a
|'aide d'un matériau a base d’hydroxyde de calcium.
3. Réalisation du point de contact proximal
Une matrice transparente doit étre posée et fixée lors-
que les cavités concernent les régions proximales.
4. Mordancage et application d'un bonder
Mordancage (p. ex. CapoEtch) et application d'un bonder
(p. ex. Capo Bond) selon les indications du fabricant.
5. Application du composite (obturation)
Capsules Fillis
Mettre une des capsules Fillis dans le distributeur et
enlever le bouchon. Appliquer la quantité de matériau
d’obturation adéquate directement dans la cavité
selon la technique de stratification en exercant une
pression lente et réguliére puis modeler a I'aide d'un
instrument métallique usuel.
Remarque: pour des raisons d’hygiéne, les capsu-
les Fillis sont exclusivement destinées a un usage
unique!
L'épaisseur de chacune des couches ne devrait pas ex-
céder 2 mm. Par |'action de I'oxygéne de Iair, une fine
couche non polymérisée subsiste a la surface de cha-
que couche, c'est la couche de dispersion. Elle sert a
assurer la liaison entre les diverses couches et ne doit
pas étre touchée, ni contaminée par de I'humidité.
Polymérisation
Le temps de polymérisation est de 40 secondes par
couche pour toutes les teintes et avec I'emploi d'une
lampe & polymériser usuelle.
Le photoconducteur doit étre placé le plus prés possi-
ble de la surface de I'obturation. Les obturations a plu-
sieurs faces doivent étre illuminées sur chaque face.
. Dégrossissage
ReVeneer Composite peut étre fini et poli immédiate-
ment aprés la polymérisation. Pour la fintion, des
diamants & finir, des disques flexibles, des polissoirs en
silicone ainsi que des brossettes de polissage sont
adaptés.
Controler I'occlusion et |articulé et les corriger afin de
ne pas laisser subsister de contact prématurés ni de
surfaces de guidage a la surface de |'obturation.

o

Méthode indirecte Préparation de la cavité

Une préparation la plus préservatrice possible en tissus
avec des parois de cavité trés peu divergentes est a entre-
prendre. Une épaisseur d’au moins 1,5 mm dans les
directions latérale et verticale est nécessaire afin d'éviter

toute fracture du matériau. Tous les bords et angles inter-
nes doivent étre arrondis. Eviter les bords fuyants. L'épau-
lement cervical doit étre plat et non biseauté. Comblera-
vec du ciment verre-ionomeére les contre-dépouilles qui
peuvent encore subsister. Utiliser des instruments dia-
mantés légérement coniques et a extrémité arrondie
pour réaliser la préparation. Protéger les surfaces denti-
naires proches de la pulpe a I'aide d’une fine couche de
produit a base d’hydroxyde de calcium. Les fonds de
cavités contenant de I'eugénol sont contre-indiqués.

Empreinte et provisoire

Aprés la prise d'une empreinte, une restauration provi-
soire est confectionnée a I'aide de résine (par ex. avec du
Temdent de Schiitz Dental). Sceller a I'aide d'un ciment
ne contenant pas d'eugénol.

Confection d'un inlay

Au laboratoire, couler du platre extra-dur dans I'em-
preinte. Une fois le modele durci, sortir le modeéle de
I'empreinte. Combler les zones en contre-dépouille puis
isoler le modéle a I'aide d'un isolant non gras. Confecti-
onner l'inlay couche par couche sur ce modele. Com-
mencer par les endroits profonds des régions proximale
et occlusale. Chacune des couches ne doit pas excéder
2 mm. La polymérisation intermédiaire concerne chaque
couche et se fait a I'aide d'une lampe a polymériser usu-
elle (par ex. 40 secondes avec la Translux de Kulzer ou
3 min avec la Spectra 2000 de Schutz Dental). Linlay
terminé est déposé du modéle puis soumis a une poly-
mérisation complémentaire (par ex. 8 min avec la Spectra
2000 de Schitz Dental). La surface occlusale sera
dégrossie a |aide de fraises a fissure puis encore lustrée a
I'aide de polissoirs en silicone et une pate a polir
diamantée. Nettoyer méticuleusement I'inlay avec de
I'eau et du savon puis rincer au spray air-eau et sécher.

Insertion des inlays, onlays ou des facettes

Déposer la restauration provisoire et nettoyer la cavité.
Mettre en place la digue puis nettoyer et sécher la sur-
face dentaire. Vérifier I'ajustement de la restauration en
exercant une pression discréte. Eviter une mise en place
forcée. Rectifier éventuellement I'ajustement par un
meulage des faces internes. Il ne faut pas procéder au
controle de I'occlusion ou de Iarticulé lors de I'essayage
de l'inlay car il y a alors un risque de fracture de I'inlay.
Mordancer la dent avec du gel CapokEtch, rincer abon-
damment avec de I'eau puis sécher les surfaces mordan-
cées avec de |air comprimé exempt d’huile. La surface
amélaire mordancée a un aspect blanc et crayeux et ne
doit pas étre contaminée avant |'application du Capo-
Bond. Si une contamination par de la salive a eu lieu, il
faut rincer et sécher une nouvelle fois et reprendre éven-
tuellement le mordancage.

Appliquer une fine couche d’adhésif CapoBond avec un
pinceau sur I"émail mordancé et les parois de la cavité;
polymériser durant 40 secondes avec une lampe a poly-
mériser usuelle. Une couche de dispersion est présente
aprés la polymérisation et celle-ci ne doit pas étre tou-
chée ou éliminée car elle sert a assurer la liaison avec le
matériau d’obturation.

Meélager un ciment composite a prise duale et I'appliquer
avec une spatule sur les faces internes de I'inlay. Presser
doucement I'inlay vers sa position définitive. Eliminer les
exces importants en utilisant une spatule. Eliminer les ex-
cés proximaux a I'aide d'une sonde et de soie dentaire.
Pour étre certain que l'inlay ne quitte pas sa position cor-
recte, exercer une pression discréte sur l'inlay a I'aide
d'un fouloir boule. Maintenir cette pression jusqu’a la fin
de la polymérisation entreprise avec une lampe a poly-
mériser d'abord au niveau proximal puis sur toutes les
faces durant 40 secondes par face. Eliminer les excés a
Iaide d'instruments finement diamantés puis a |'aide de
strips diamantés de finition. Vérifier I'occlusion et corri-
ger au besoin. Le polissage et la finition se font a |'aide
d'un set de finition et de polissage.

Attention : si I'épaisseur de I'inlay dépasse 2 mm, il
faut utiliser un ciment composite a prise duale.

Remarques particuliéres

© Le temps de travail sous éclairage opératoire est d’envi-
ron 2 minutes.

e Pour les restaurations demandant un temps d'applicati-
on long, il faut éloigner momentanément la lampe
opératoire du champ de travail afin d'éviter une prise
prématurée du composite ou bien conserver le maté-
riau sous un film opaque.

e Pour la polymérisation, un appareil de photopolymérisa-
tion dont le spectre d'émission se situe dans le domaine
compris entre 350 et 500 nm est a utiliser. Les proprié-
tés physiques requises ne sont obtenues qu’a 'aide de
lampes fonctionnant correctement. Il est donc indispen-
sable de contréler régulierement I'intensité lumineuse
selon les indications fournies par le fabriquant.

Conseils pour le stockage et la conservation
Stocker a une température de 10-25°C. Avant son
utilisation, le matériau doit avoir atteint la température
ambiante. Ne plus utiliser aprés la date de péremption.
Exclusivement réservé pour un usage dentaire. Eliminer
le contenu/récipient conformément & la réglementation
locale/régionale/nationale/internationale.

Conditionnements :
Réassortiments ReVeneer Composite (Fillis) : 3 Fillis de 0,3 g

A35 Ne d'art. : 232233
A3 N° d'art. : 232232
A2 N° d'art. : 232231
B2 N° d'art. : 232236
Accessoire :

Fingertip pour Fillis Ne d’art. : 234900

*Vita est une marque déposée de Vita Zahnfabrik H.
Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen.

Trouble shooting

Incidents Causes Remédes

Puissance de la
lampe a polymériser
insuffisante

Le composite ne
durcit pas

Controler la puissance
de la lampe et éventu-
ellement la remplacer
Se mettre en rapport
avec le fabricant de la
lampe & polymériser.
Longueur d’onde
recommandée
350-500 nm

Le composite dans la | Le matériau a été Attention a la tempé-
seringue est visqueux | stocké trop longtemps | rature de

et collant ; un liquide | & une température su- | stockage.

incolore s'écoule de périeure a = 25°C
la seringue

Spectre d'émission
de longueur d'onde
de la lampe a poly-
mériser insuffisant

Matériau entreposé
trop longtemps dans
un réchauffeur &
seringues

Ne pas entreposer

les seringues dans

un réchauffeur plus
d’une heure avant uti-
lisation

Le composite apparait | Matériau non ré-
durdi et solidifié dans | chauffé a

la seringue température ambian-
te aprés sa sortie du
réfrigérateur

Laisser le composite ré-
chauffer a température
ambiante avant emploi
; utiliser éventuelle-
ment un réchauffeur &
serinques

Refermer le couvercle
correctement aprés
chaque préléevement
de composite dans la
seringue

Utiliser un composite
a durcissement

«dual »

Seringue mal refer-
mée ; le composite
s'est auto-polymeérisé

LInlay/Onlay ne tient | Restauration trop
pas apreés mise en pla- | opaque pour utiliser
ce un composite photo-
polymérisable

Le composite ne dur- | Trop grande épaisseur | Epaisseur maximale
cit pas correctement | de couche de compo- | par couche : 2 mm
en profondeur (teinte | site par cycle de
sombre ou opaque) durcissement

La restauration Polymérisation de la
apparait trop jaune couche de composite
par rapport & la teinte | insuffisante

de référence

Répéter plusieurs
fois la photopoly-mé-
risation; au mois
pendant 40 secondes




ReVeneer

Istruzioni per I'uso

ReVeneer Composite & un composito ibrido fotoindurente
lucidabile a specchio, con un riempitivo vetroso ultrafine
e radio-opaco, per la terapia delle otturazioni adesive.
Grazie al riempitivo ultrafino & possibile effettuare rico-
struzioni straordinariamente omogenee e lucidabili a
specchio che, grazie ad un voluto effetto camaleonte
rendono possibile una integrazione ottimale del colore
della otturazione.

Sono valide le norme e indicazioni della EN ISO 4049.
ReVeneer Composite & disponibile nelle porzioni
monouso Fillis da 0,3 g. Per prevenire un’eventuale
contaminazione batterica il composito Fillis non deve
essere utilizzato pit di una volta. ReVeneer Composite
dovrebbe essere usato per le indicazioni 2-6 insieme ai
componenti del sistema CapoEtch Atzgel e CapoBond.

Composizione:

Matrice monomero:

Di-uretano-dimetacrilato alifatico, dimetacrilato di tetra-
metilene, Isopropiliden-bi[2(3)-idrossi3(2)-(4-fenossi)
propil]bismetacrilato.

Totale riempitivi:
75% in peso (52% in volume)

riempitivo per vetro (granulometria media 0,7 pm)
acido silicico pirogeno (granulometria media 0,04 pm)

Indicazioni

* Riparazioni intraorali ed extraorali di ricoperture di
ceramica fratturata (vedi 6. e 7.)

 Ricostruzioni dirette di denti frontali e posteriori delle
classi I, Il, lll, IV e V secondo Black.

® Ricostruzioni indirette come intarsi, onlays e faccette

e Sigillazione ampliata di fissure in molari e premolari

 Ricostruzioni di monconi

* Bloccaggio di denti mobili

e Correzioni di forma e colore per il miglioramento
dell’estetica.

Controindicazioni / Reazioni

In caso di ipersensibilita del paziente contro uno dei com-
ponenti, il prodotto non deve essere piu usato, o usato
sotto stretto controllo del medico/dentista curante.
Reazioni conosciute del prodotto con altri materiali gia
presenti in bocca devono essere valutate dal dentista
prima dell’uso.

Resina non polimerizzata pud provocare allergie dell’
epidermide. L'utilizzatore dovrebbe quindi prendere le
dovute misure precauzionali. In caso di sopravvenute
irritazioni o allergie conosciute a uno dei componenti
elencati, non utilizzare il prodotto.

Effetti collaterali

Effetti collaterali indesiderati di questo prodotto medica-
le sono estremamente rari quando il prodotto & lavorato
e utilizzato nel modo corretto. Reazioni immunitarie (per
es. allergie) o sensazioni spiacevoli locali non possono
comunque essere escluse completamente. Nel casto Lei
venga a conoscenza di effetti collaterali indesiderati La
preghiamo di informarci, anche in caso di dubbio.

Per evitare una possibile reazione della polpa, in una
cavita con dentina esposta deve essere applicato un
sottofondo (per es. un preparato all'idrossido di calcio).

Reazioni con altre sostanze

Sostanze contenenti fenolo (per es. Eugenolo) inibiscono
la polimerizzazione. Pertanto non utilizzare come sotto-
fondo materiali contenenti tale sostanza (per es. cementi
all'ossido di zinco-eugenolo).

Indicazioni di pericolo

Contiene dimetacrilato di tetrametilene,
dimetacrilato alifatico

Attenzione: Pud provocare una reazione allergica
cutanea. Nocivo per gli organismi acquatici con effetti
di lunga durata.

Evitare di respirare i vapori/gli aerosol. Indossare guanti
di protezione. In caso di irritazione o eruzione della pelle:
consultare un medico.

-uretano-

Modo di impiego
Preparazione
Prima del trattamento pulire la sostanza dentale con
una pasta lucidante priva di fluoro. Scegliere la tinta
con una scala colori Vita* mentre il dente & ancora
bagnato.
1. Preparazione della cavita
Preparare la cavita togliendo il meno possibile di so-
stanza sana, secondo le regole generali della tecnica
adesiva. Nella zona dei denti frontali inclinare tutti i
margini dello smalto. Nella zona dei posteriori invece
non inclinare i margini per evitare margini flettenti. In
seguito, con lo spruz-zo d'acqua pulire la cavita da tut-
ti i residui e quindi asciugare. E obbligatorio tenere i
denti all’asciutto, si consiglia quindi I'uso di una diga.
2. Protezione della polpa/Sottofondo
Con l'uso di un adesivo per smalto/dentina & possibile
rinunciare ad un sottofondo. In caso di preparazioni
molto profonde e vicine alla polpa, coprire le zone in-
teressate con un preparato all’idrossido di calcio.
3. Ricostruzione del contatto prossimale
In ricostruzioni con zone prossimali applicare e fissare
una matrice trasparente.
4. Mordenzare e applicare il bonding
Mordenzare (ad es. con CapoEtch) e applicare il bon-
ding (ad es. con Capo Bond) secondo le indicazioni del
produttore.
5. Applicazione del composito (riempimento)
Fillis
Mettere il Fillie nel dosatore e togliere il tappo. Appli-
care nella cavita, direttamente dal Fillie, la quantita
necessaria di materiale per I'otturazione esercitando
una pressione lenta e uniforme, quindi modellare con
gli usuali strumenti di metallo.
Avvertenza: per motivi di igiene i Fillis sono
monouso
Lo spessore dello strato non deve superare i 2 mm. A
causa dell’ossigeno dell'aria, sulla superficie di ogni
strato rimane un sottile strato non polimerizzato, lo
strato di dispersione, che rende possibile |'unione chi-
mica tra i diversi strati e che non deve essere toccato o
bagnato.
Indurimento
Il tempo di esposizione alla luce & di 40 secondi per
tutte le tinte per ogni strato usando un comune appa-
recchio polimerizzatore. Il conduttore della luce deve
essere tenuto il piti vicino possibile alla superficie della
otturazione. Otturazioni con piu lati devono essere
illuminate da ogni lato.
. Indurimento
Dopo la polimerizzazione ReVeneer Composite puo
essere rifinito e lucidato subito. Per la rifinitura sono
adatte frese diamantare, dischi flessibili, gommini al
silicone e spazzolini per lucidare. Controllare I'occlu-
sione e l'articolazione e togliere dalla superficie
dell'otturazione i precontatti e i piani di svincolo non
desiderati.

o

Metodo indiretto

Preparazione della cavita

Si consiglia di preparare togliendo il meno possibile di so-
stanza sana del dente, con le pareti della cavita legger-

menti divergenti. E necessario uno spessore minimo di
1,5 mm. in direzione laterale e verticale per evitare una
rottura del materiale. Tutti gli spigoli ed angoli interni
devono essere arrotondati. Evitare margini flettenti. Il
gradino cervicale deve essere orizzontale e non inclinato.
Eliminare i sottosquadri con cemento vetroionomero. Per
la preparazione usare delle frese diamantate leggermen-
te coniche con angoli arrotondati. Zone di dentina vicono
alla polpa devono essere coperte con un sottile strato di
un preparato all’idrossido di calcio. Materiali da sottofon-
do contenenti eugenolo sono controindicati.

Impronta e provvi
Dopo la presa dell'impronta viene costruito un prowvisorio
(per es. con Temdent. Schitz Dental) che deve essere
fissato con un cemento privo di eugenolo.

Costruzione dell’intarsio

Colare I'impronta in laboratorio con un gesso extraduro.
Quando il modello & indurito, toglierlo dall'impronta.
Eliminare i sottosquadri e isolare il modello con un isolan-
te privo di olio. Costruire I'intarsio sul modello, strato per
strato. Costruire per prime le parti prossimali e quelle pit
profonde della cavita. Lo spessore di ogni strato non deve
superare i 2 mm. la polimerizzazione intermedia di ogni
strato devev essere effettuata con un comune apparec-
chio polimerizzatore (per es. 40 secondi con Translux,
Kulzer o 3 minuti con Spektra 2000, Schiitz Dental).
Lintarsio pronto viene tolto dal moncone e indurito (per
es. 8 minuti con Spektra 2000, Schiitz Dental). La super-
ficie occlusale viene rifinita con delle frese a fissura e
quindi lucidata a specchio con gommini al silicone e
pasta di diamante. Pulire quindi I'intarsio con acqua
e sapone e con lo spray di acqua pulirlo e poi asciugarlo.

Applicazione di intarsi, onlays o faccette

Togliere il provvisorio e pulire la cavita. Applicare la diga e
pulire ed asciugare le superfici preparate del dente.
Premendo leggermente, provare la precisione della rico-
struzione. Evitare una applicazione usando violenza. Se
necessario, migliorare la forma fresando la parte interna.
Per evitare eventuali fratture, durante la prova dell'intar-
sio I'occlusione e I'articolazione non devono essere con-
trollate.

Mordenzare il dente con CapoEtch, pulire intensamente
con acqua e asci-ugare le superfici mordenzate con aria
priva di olio. Le superfici di smalto mordenzate ed asciu-
gate hanno un aspetto bianco-calcareo e prima dell’ap-
plicazione di CapoBondo non devono essere contamina-
te. In caso di contaminazione con saliva, pulire di nuovo
ed asciugare, eventualmente mordenzare di nuovo.
Applicare con un pennello un sottile strato dell’adesivo
CapoBond sullo smalto mordenzato e sulle pareti della
cavita e indurire per 40 secondi con un comune apparec-
chio fotopolimerizzatore. Dopo I'indurimento si forma
uno strato di dispersione che non deve essere eliminato
perche garantisce I'unione chimica con il materiale da ot-
turazione.

Miscelare un comune cemento composito a indurimento
duale e adattarlo con una spatola alle superfici interne
dell'intarsio. Quindi premere con cura l'intarsio nella sua
posizione.

Togliere con una spatola gli eccessi piti grandi di materia-
le. Togliere con una sonda o con un filo dentale gli ecces-
si nelle zone prossimali. Per essere sicuri che l'intarsio
non si muova dalla sua corretta posizione, esercitare con
uno strumento a pallina una leggera pressione sull’intar-
sio fino all'indurimento. Togliere gli eccessi con frese dia-
mantate fini e striscie diamanate. Controllare I'occlusio-
ne, e correggerla se necessario. La rifinitura e la lucidatu-
ra sono fatte con il Set appropriato.

Attenzione: in caso di uno spessore dell'intarsio
maggiore di 2 mm. deve essere usato un composito
a indurimento duale.

Avvertenze speciali:
o |l tempo di lavorazione sotto la lampada della poltrona
& di 2 minuti.

e Per ricostruzioni che richiedono molto tempo, Iillumi-
nazione della poltrona dovrebbe essere, all'inizio,
allontanata dal campo di lavorazione, per evitare un’
indurimento precoce del composito. Alternativamente
coprire il materiale con un foglio protettivo contro la
luce.

Per la polimerizzazione usare un apparecchio con un’
emissione di luce nello spettro da 350-500 nm. Le pro-
prieta fisiche richieste vengono solo ottenute con lam-
pade non difettose. Controllare pertanto regolarmente
I'intesita della luce socondo le istruzioni del costrut-
tore.

Indicazioni per la conservazione

Conservare a 10-25°C. Prima dell’utilizzazione, il mate-
riale deve aver raggiunto la temperatura ambiente.

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. Solo per
uso odontoiatrico. Eliminare il contenuto/il contenitore
in conformita alle normative locali/regionali/nazionali/
internazionali.

Confezioni
ReVeneer Composite Ricarica (Fillis): 3 Fillis da 0,3 g

A3,5 Art. nr.: 232233
A3 Art. nr.: 232232
A2 Art. nr.: 232231
B2 Art. nr.: 232236
Accessorio:

Fingertip Fillis Art. nr.: 234900

*V/ita & un marchio registrato della Vita® Zahnfabrik H.
Rauter GmbH & Co. KG., Bad Sackingen

Trouble shooting

Anomalia Causa Rimedi

Il composito non Scarsa efficienza Controllare la efficien-

polimerizza. luminosa della za luminosa, se
lampada per necessario, sostituire
polimerizzazione la fonte luminosa
La gamma di lung- Consultare il produt-
hezza d'onda della tore della lampada.
luce emessa & Lunghezza d'onda
inadeguata raccomandata:

350-500 nm
Il composito & Il materiale & stato Rispettare la

conservato a tempera- | temperatura di
ture superiori a 25°C | stoccaggio.

appiccicoso e
morbido nella siringa;
il contenuto nella
siringa si scompone
formando un liquido
trasparente.

Il materiale & rimasto | Non lasciare le siring-
per troppo tempo nel- | he per pit di un‘ora
lo scaldasiringhe nello scaldasiringhe.

Il composito nella Dopo il prelievo dal Lasciare che il compo-
siringa appare troppo | frigorifero, il sito raggiunga la tem-
duro e solido. materiale non & stato | peratura ambiente
portato a temperatura | prima di applicarlo;
ambiente se necessario, usare
lo scaldasiringhe

La siringa non & stata | Dopo ogni prelievo
chiusa correttamente; | richiudere bene la

il composito & in siringa con il tappo
parte polimerizzato
Il restauro & troppo Usare un composito
opaco: non & possibile | di fissaggio ad
fissarlo solo con com- | indurimento duale.
positi fotoindurenti
Lo spessore dello Rispettare lo spessore
strato di composito di | massimo per ogni
volta in volta poli- strato pari a 2,0 mm
merizzato & eccessivo

Scarsa ritenzione
dell'intarsio/ dell’
onlay inserito

Polimerizzazione
incompleta del
composito (colori
scuri o opachi)

Il restauro ha un
aspetto pit giallo
rispetto al colore di
riferimento.

Polimerizzazione
incompleta degli
strati di composito

Ripetere piu volte il ci-
clo di fotopoli-
merizzazione di
almeno 40 secondi

ReVeneer

Instrucciones de uso

ReVeneer Composite es un composite hibrido foto-
polimerizable, pulible a alto brillo, con un material de
relleno vitreo, ultrafino, radioopaco, para la terapia de
obturaciones adhesivas.

Este material de relleno ultrafino permite elaborar restau-
raciones extra-ordinariamente homogéneas y pulibles a
alto brillo que, gracias a un efecto camaledn ajustado a un
valor adecuado, permiten una éptima adaptacion croma-
tica de la obturacion.

Tienen validez las directrices y disposiciones de EN ISO 4049.
ReVeneer Composite esta disponible en de 0,3 g previstos
para un solo uso. No utilice los Fillis mas de una vez,
dado que no podra descartarse una contaminacion del
material y una posible transmisién de gérmenes. El
ReVeneer Composite deberia usarse para las indicaciones
2-6 en combinacion con el componente del sistema
CapoEtch gel grabador y CapoBond.

Composicion:

Matriz de monémero:

Dimetacrilato de diuretano alifatico, dimetacrilato di tetra-
metileno, isopropiliden-bis[2(3)-hidroxi-3(2)-(4-fenoxi)
propillbismetacrilato,

Material de relleno total:

75% en peso (52% en volumen)

relleno de vidrio (granulometria media 0,7 um),

4cido silicico pirégeno (tamano de particula medio 0,04 pm)

Indicaciones

® Reparaciones intra- und extraorales para facetas de
porcelana fracturadas. (mirar 6.y 7.)

* Restauraciones directas de las clases I, II, lll, IV, y V segun
Black en la zona de los dientes anteriores y posteriores.

* Restauraciones indirectas como inlays, onlays y facetas

 Sellado extendido de fisuras en molares y premolares

® Reconstruccion de mufiones

o Ferulizacion de dientes con movilidad

* Correcciones de forma y color para mejorar la estética

Contraindicaciones/ Interacciones

En caso de hipersensibilidad del paciente contra uno de
los componentes, deberé interrumpirse el uso de este
producto o bien utilizarse Unicamente bajo un estricto
control del facultativo/odontélogo. A la hora de utilizar
el prodoctos, el odontélogo deberd tener en cuenta las
reacciones cruzadas o las interacciones conocidas del pro-
ducto médico con otros materiales ya presentes en boca.
El composite sin polimerizar puede provocar alergias
cutaneas. Por esta razon el usuario debera emplear medi-
das de prevencion adecuadas (p. ej. guantes). En caso de
irritaciones o de tener conocimiento de alergia contra
uno de los componentes indicados en la composicién,
deberd prescindirse de su uso.

Efectos secundarios

Manipulando y utilizando este producto médico correc-
tamente, los efectos secundarios no deseados son extre-
madamente raros. No obstante, no pueden descartarse
de modo general y absoluto las reacciones inmunolégi-
cas (p.ej. alergias) o las alteraciones sensoriales locales.
Sie registrara Ud. efectos secundarios no deseados, roga-
mos nos lo haga saber — también en casos de duda.
Para evitar una posible reaccion pulpar en cavidades con
dentina expuesta, deberd aplicarse un rebasamiento cavi-
tario (p. ej. un preparado que contenga hidréxido calcico).

Interacciones con otros productos

Las sustancias fendlicas (como p. ej. Eugenol) inhiben la
polimerizacion. Por este motivo no deberan utilizarse
materiales de rebasamiento cavitario que contengan
sustancias de este tipo (p. ej. cementos a base de dxido
de cinc-eugenol).

Indicaciones de peligro

Contiene dimetacrilato de tetrametileno, dimeta-
crilato de diuretano alifatico

Attencion: Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel. Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

Evitar respirar los vapores/el aerosol. Llevar guantes
de proteccion. En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

Tipo de utilizacion Tratamiento previo
Antes de proceder al tratamiento, deberd limpiarse la
sustancia dentaria dura con una pasta para pulir exenta
de fluoruro. Realizar la seleccion del color con la guia de
colores Vita*, estando el diente todavia humedo.
1. Preparacion de la cavidad
Preparar la cavidad preservando la sustancia dentaria
dura observando las reglas generales de la técnica
adhesiva. En el sector anterior deberan biselarse todos
los margenes adamantinos. Por el contrario, no deberan
biselarse los margenes en el sector posterior ni prepa-
rarse margenes elsticos (retentivos). A continuacion, se
limpia la cavidad con spray de agua, se eliminan todos
los residuos y se seca. Es preciso aislar la zona de la
humedad. Se recomienda utilizar un dique de goma.
2. Proteccion pulpar/rebasamiento cavitario
Utilizando un adhesivo esmalte-dentina puede pres-
cindirse de un reba-samiento cavitario. En cavidades
muy profundas, cercanas a la pulpa, deberan recubrir-
se las zonas correspondientes con un preparado de
hidréxido célcico.
3. Configuracion de los contactos proximales
En las cavidades con porciones proximales, deberad
colocarse y fijarse una matriz transparente.
4. Grabado y pegado
Grabado (p. ej. CapoEtch) y pegado (p. ej. Capo Bond)
segun las instrucciones del fabricante.
5. Aplicacion del composite (obturacion)
Fillis
Colocar los Fillis en el dispositivo de dosificacion y
retirar el tapdn. Aplicar la cantidad requerida de mate-
rial de obturacién desde los Fillis directamente a
la cavidad ejerciendo una presion lenta y uniforme; la
apli-cacion se realiza por capas y se modela con los
instrumentos metélicos corrientes.
Observacion: Por motivos de higiene los Fillis
estan concebidos para un solo uso.
El espesor de capa no deberd superar los 2 mm.
Gracias a la accion del oxigeno del aire, queda una pe-
licula delgada sin polimerizar sobre la superficie de ca-
da capa, la capa de dispersion. Esta establece la union
qui-mica entre las capas y no debe tocarse o contami-
narse con humedad.
Polimerizacion
Cada capa, independientemente del color, debe expo-
nerse a la luz de un aparato polimerizador corriente
durante 40 seg.
La varilla de fibra 6ptica debe mantenerse lo méas
cercana posible a la superficie de la obturacion. Las ob-
turaciones de varias superficies deberan polimerizarse
aplicando la luz sobre cada superficie por separado.
. Repasado
ReVeneer Composite puede repasarse y pulirse inme-
diatamente después de la polimerizacién. Para el repa-
sado se prestan los diamantes de acabado, dis-cos
flexibles, pulidores de silicona, asi como cepillos para
pulir.
Controlar y repasar la oclusion y articulacion, de modo
que no queden contactos prematuros o trayectorias
de articulacién no deseadas sobre la superficie de la
obturacion.

o

Método indirecto Preparacion de la cavidad

Se procurara realizar una preparacion que preserve al
maéximo la sustancia del diente, con unas paredes cavita-
rias en ligera divergencia. Es necesario un espesor de
capa minimo de 1,5 mm en direccion lateral y vertical, a
fin de evitar una fractura del material. Todos los cantos y
angulos interiores deberan estar redondeados. Evitar los
margenes elasticos (retentivos). El hombro cervical debe-

ra tallarse plano, sin biselarse. Los socavados que no pue-
dan evitarse deberan paralelizarse con cemento de ion6-
mero vitreo. Para la preparacion se prestan instrumentos
diamantados cénicos, con los extremos redondeados.
Las zonas de la dentina préximas a la pulpa deberan re-
cubrirse con una capa delgada de un preparado que con-
tenga hidroxido calcico. Los rebasamientos cavitarios que
contienen eugenol estan contraindicados.

Toma de impresion y restauracion provisional
Después de la toma de impresion se elabora una restau-
racion acrilica provisional (p.ej. con Temdent, Schitz
Dental). Esta deberd cementarse Unicamente con un
cemento exento de eugenol.

Elaboracion de una incrustacion

Vaciar la impresion en el laboratorio con una escayola
superdura. Una vez fraguado el modelo, separar la impre-
sion del modelo. Paralelizar los soca-vados vy aislar el mo-
delo con un separador exento de aceite. Configurar la in-
crustacion aplicando capas sobre el modelo. Modelar pri-
mero los secto-res proximales y las zonas profundas oclu-
sales. Cada capa debera tener una altura maxima de 2 mm.
La polimerizacion intermedia de cada capa se realiza con
un aparato polimerizador corriente (p.ej. 40 seg. Translux,
Kulzer o bien 3 min. Spektra 2000, Schutz Dental).
La incrustacion terminada se levanta del mufién y se
realiza la polimerizacion definitiva (p.ej. 8 min. Spektra
2000, Schitz Dental). La superficie oclusal se repasa con
fresas de fisura y adicionalmente se pule a alto brillo con
pulidores de silicona y pastas diamantadas. La incrustaci-
on se limpia a fondo con agua y jabon, se enjuaga con
un spray de aire/agua y se seca.

Cementado de inlays, onlays o facetas

Retirar la restauracion provisional y limpiar la cavidad.
Colocar un dique de goma, limpiar y secar la superficie
preparada del diente. Controlar el buen ajuste de la
restauracion con una ligera presion. Evitar el uso de fuerza.
En caso necesario, debera mejorarse el ajuste retocando la
superficie interior. La oclusion y la articulaciéon no deberan
comprobarse durante la prueba del inlay, puesto que éste
podria fracturarse.

Grabar el diente con CapoEtch, enjuagar intensamente
con spray de agua y secar las superficies grabadas con
aire comprimido exento de aceite. La superficie adamanti-
na secada y grabada presenta un aspecto blanco calcareo
y no debera contaminarse antes de aplicar CapoBond. En
caso de contaminacién con saliva debera volverse a enjua-
gar y secar; si fuera necesario, volver a grabar.

Aplicar una capa delgada de agente de unién CapoBond
con un pincel sobre el esmalte grabado y las paredes cavi-
tarias y curar durante 40 seg. con un aparato fotopolime-
rizador. Después del curado se forma una capa de
dispersién, que no debera eliminarse, puesto que ésta es-
tablece la union quimica con el material de obturacion.
Preparar un cemento composite corriente, de curado
dual, y aplicar con una espéatula sobre las superficies inte-
riores del inlay. Colocar el inlay en su posicion presionan-
do cuidadosamente.

La mayor parte del material sobrante se quita con una
espatula. El exceso interproximal se elimina con una son-
day seda dental. Para asegurar que el inlay no se deslice
desde su posicion correcta, debera ejercerse una ligera
presién con un condensador redondo hasta que haya fi-
nalizado la fotopolimerizacién. Comenzando por los sec-
tores proximales se polimeriza el composite desde todos
los lados durante 40 segundos con un aparato fotopoli-
merizador corriente. El material excedente se elimina con
diamantes de grano fino y, seguidamente, con tiras de
acabado diamantadas. Controlar la oclusién y corregirla
en caso necesario. El pulido y el repasa- do se realizan
con un juego de instrumentos de acabado y pulido.
Atencion: Los inlays que presenten espesores superiores a
2 mm deberan cementarse con un composite de curado
dual.

Observaciones especiales
e El tiempo de trabajo bajo la luz de una ldmpara quirtr-
gica es del orden de 2 minutos.

o Para realizar restauraciones que exigen un tiempo de tra-
bajo prolongado es aconsejable apartar temporalmente
la ldmpara quirdrgica del campo de trabajo a fin de pre-
venir una polimerizacién prematura del composite o
bien recubrir el material con una lamina a prueba de luz.
Para la polimerizacién deberéa utilizarse un aparato fo-
topolimerizador con un espectro de emisién de 350 a
500 nm. Las propiedades fisicas exigidas Unicamente
se consiguen con lamparas en perfecto estado de fun-
cionamiento. Por este motivo es necesario un control
periédico de la intensidad luminica segun las indicacio-
nes del fabricante.

Observaciones para el almacenamiento y la conservacion
Almacenamiento a una temperatura de 10°C a 25°C.
Antes de su uso el material deberd haber alcanzado
temperatura ambiente. No utilizar después de la fecha
de caducidad. Sélo para uso odontoldgico. Eliminar el
contenido/el recipiente de acuerdo con la normativa
local/regional/nacional/internacional.

Presentacion:
Recarga ReVeneer Composite (Fillis): 3 Fillis con 0,3 g c/u

A35 N° art. 232233
A3 N° art. 232232
A2 N° art. 232231
B2 N° art. 232236
Accesorios:

Fingertip para Fillis Ne art. 234900

*Vita es una marca registrada de la Vita® Zahnfabrik H.
Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen.

Trouble shooting

Error Motivo Solucién

El composite no
polimeriza

La potencia luminica Controlar la potencia
de la lampara polime- | luminica y sustituir la
rizadora es insuficiente | fuente de luz en caso
necesario

Consultar el fabrican-
te de la lampara
polimerizadora.
Banda de longitud de
onda recomendada:
350-500 nm

El material se almace- | Observar la tempera-
no durante un tiempo | tura de almacena-
prolongado a tempe- | miento

raturas = 25°C
El material se No almacenar nunca
almacen6 durante un | las jeringas durante
tiempo excesivo en un | mas de una hora por
calentador de cada aplicacion en un
jeringas calentador de jeringas
El composite adquiere | El material no se Dejar que el composi-
una consistencia dura | calent6 hasta tempe- | te adquiera tempera-
einflexible en la ratura ambiente tura ambiente antes
jeringa después de sacarlo de utilizarlo o utilizar
del refrigerador un calentador de jerin-
gas en caso necesario
La jeringa no se cerr6 | Después de dispensar
bien, el composite ha | el composite debera
iniciado la polimeriza- | cerrarse cada vez la
cion jeringa correctamente
con su tapon

Utilizar un composite
de curado dual para
cementar

La banda de la long-
itud de onda emitida
por la lampara
polimerizadora no es
suficiente

El composite se
encuentra en estado
pegajoso dentro de
la jeringa y libera un
liquido incoloro

La restauracion es
demasiado opaca
para cementarla

con un composite ex-
clusivamente
fotopolimerizable

El composite no poli- | El espesor de la capa | No superar un espe-
meriza correctamente | de composite es exce- | sor de capa maximo
(manchas oscuras u sivo para cada ciclo de 2,0 mm por cada
opacas) de polimerizacion aplicacion

La restauracion tiene | Grado de polimeriza- | Repetir varias veces
un aspecto demasia- | cion insuficiente de la | el ciclo de fotopolime-
do amarillo en com- estratificacion de rizacién; tiempo mini-
paracion con la guia composite mo: 40 seg

de colores

Elinlay/onlay no se
sostiene después de
su colocacion

Sofern Sie den Inhalt dieser Gebrauchsanweisung nicht
vollstandig verstehen, wenden Sie sich bitte vor der An-
wendung des Produktes an unseren Kundenservice.

Als Hersteller dieses Medizinprodukts informieren wir unsere
Anwender und Patienten dariiber, dass alle im Zusammen-
hang mit dem Medizinprodukt aufgetretenen, schwerwie-
genden Vorfélle uns als Hersteller und der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

Wanneer u de inhoud van deze gebruiksaanwijzing niet
helemaal begrijpt, wendt u zich dan voordat u het product
gaat gebruiken tot onze klantenservice.

Als fabrikant van dit medisch product brengen we onze ge-
bruikers en patiénten graag op de hoogte ervan dat alle in
verband met het medisch product opgetreden, ernstige
voorvallen aan ons als fabrikant en aan de verantwoorde-
lijke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de
patiént woonachtig is, moeten worden gemeld.

Se nao compreender bem o conteldo destas instrugdes
de utilizagéo, contacte o nosso servico de assisténcia ao
cliente, antes de usar o produto.

Como fabricante deste dispositivo médico, informamos os
nossos utilizadores e pacientes que todos os incidentes
graves que ocorram em ligagdo com o dispositivo médico
devem sernos comunicadas como fabricante, bem como
as autoridades competentes do Estado-Membro em que
reside o utilizador e/ou o paciente.

Si tiene alguna duda en relacién con estas instrucciones de
uso, consulte a nuestro servicio al cliente antes de utilizar
el producto.

Como fabricante de este producto sanitario, informamos a
nuestros usuarios y pacientes que deben comunicar todos
los incidentes graves relacionados con el producto sanitario
tanto a nosotros, como fabricante, como a las autoridades
responsables del Estado miembro en el que el usuario y/o
paciente esté establecido.

W przypadku niezrozumienia tresci niniejszej instrukcji obstugi
w cafoéci prosimy o skontaktowanie sig¢ z naszym biurem
obstugi klienta przed uzyciem produktu.

Jako producent tego wyrobu medycznego informujemy
uzytkownikéw i pacjentéw, ze wszystkie powazne przy-
padki, majace miejsce przy uzyciu naszego produktu, nalezy
zglosi¢ do nas jako do producenta oraz do kompetentnych
organéw kraju cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzyt-
kownik/pacjent.

Mikali et taysin ymmarra tdméan kayttdohjeen siséltdd, ota
ennen tuotteen kayttda yhteytta asiakaspalveluumme.
Taman laakinnallisen tuotteen valmistajana tiedotamme
kayttajiamme ja potilaitamme, etta kaikista laékinnallisen
tuotteen kayton yhteydessa esiintyvisté vakavista tapauksi-
sta on imoitettava meille ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas toimii.

Om ni inte forstar innehallet i bruksanvisningen fullstandigt,
ber vi er kontakta var kundservice innan ni anvander pro-
dukten.

Som tillverkare av denna lakemedelsprodukt vill vi informera
vara anvandare och patienter om att eventuella allvarliga
tilldragelser som intréffar i samband med lakemedels-
produkten maste rapporteras till oss som tillverkare och till
relevanta myndigheter i den medlemsstat som anvandaren
och/eller patienten befinner sig.

Pokud dobfre nerozumite obsahu nédvodu k pouZiti, obratte
se prosim pred pouzitim produktu na nas zakaznicky servis.
Jako vyrobce tohoto lékarského produktu informujeme
nase uzivatele a pacienty o tom, Ze vSechny zavazné udalosti,
které se vyskytnou v souvislosti s timto [ékarskym produktem,
se musi nahlasit ndam jako vyrobci a pfislu§nému uradu
Clenského stéatu, ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient své
bydliste.

Ak dobre nerozumiete obsahu navodu na pouzitie, obréatte
sa prosim pred pouzitim produktu na nas zakaznicky servis.
Ako vyrobca tohto medicinskeho produktu informujeme
nasich pouzivatelov a pacientov o tom, Ze je potrebné ohlasit
nam, ako vyrobcovi a kompetentnému Uradu ¢lenského
Statu, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient bydlisko, vietky
zavazné pripady vyskytujlce sa v stvislosti s medicinskym
produktom.

If there is anything in this instruction for use that you do not
understand, please contact our customer service depart-
ment before using the product.

As the manufacturer of this medical device, we inform our
users and patients that all serious events occurring in
connection with it must be reported to us (the manufactu-
rers) as well as the relevant authorities in the Member
State where the user and/or patient is resident.

Edv dev katavoeite MANpwG TO TEPLEXOUEVO TOU
MapovTog eyXeLpLdiou, MPLV XPNOLUOTIO|OETE TO
mpoidv aneu@uvOeite otV uTnpecia e§urmpétnong
MeEAATOV TNG eTALPiAg HaG.

QG KATAOKEUAOTNG TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
EVNUEPWVOUE TOUG XPHIOTEG KAl TOUG AoBeVEIG Mwg
OAa Ta coBapd MEPLOTATIKA TOU Tapouctalovtal oe
OXEON HE TO LATPOTEXVOAOYIKO Tipoidv Tpémel va
avagépovTtal oe eNAG WG KATAOKEUAOTH Kal OTLG
apHoOdleq apxEG TOU KPATOUG HEAOUG OTO OToio O
XPNoTNG 1/kat o acBevig €xel eykataoTadei.

Si vous ne comprenez pas le mode d’emploi dans son in-
tégralité, veuillez vous adresser & notre service client avant
d’utiliser le produit.

En tant que fabricant de ce produit médical, nous informons
nos utilisateurs et patients que tous les incidents graves
liés a ce produit médical doivent nous étre signalés en tant
que fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est domicilié.

Hvis de ikke helt forstér indholdet af denne brugsanvisning,
bedes De henvende Dem til vores kundeservice, inden De
tager produktet i brug.

Som producent af dette medicinprodukt informerer vi her-
med vores brugere og patienter om, at samtlige alvorlige
utilsigtede heendelser opstéet i forbindelse med brugen af
dette medicinprodukt skal indberettes til producenten og
den ansvarlige tilsynsferende myndighed i det medlems-
land, hvor brugeren og/eller patienten har bopael.

Jei Jus $ios vartojimo instrukcijos turinj ne visiskai supran-
tate, praSom pries panaudojant produkta kreiptis j klienty
aptarnavimo skyriy.

Mes, §io medicininio gaminio gamintojas, informuojame
savo naudotojus ir pacientus, kad apie visus dél medicininio
gaminio atsiradusius reik§mingus incidentus privalote
pranesti mums, t.y. gamintojui ir atsakingai valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas gyvena, institucijai.

Ce navodila za uporabo niste popolnoma razumeli, vas
prosimo, da se Se pred uporabo izdelka posvetujete z naSo
servisno sluzbo.

Kot proizvajalec tega medicinskega izdelka obves¢amo
nase uporabnike in paciente o tem, da je treba vse resne
dogodke, povezane z medicinskim izdelkom sporogiti nam,
kot proizvajalcu, in pristojnemu organu drzave clanice,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedeZ/bivalisce.

Amennyiben e haszndlati utasftés tartalmat nem érti teliesen,
akkor a termék haszndlata el6tt kérjuk, forduljon tgyfélszol-
gdlatunkhoz.

Mint a jelen orvostechnikai eszkdz a gyartdja, tdjékoztatjuk
felhasznaldinkat és betegeinket arrol, hogy az orvostechnikai
eszkdz hasznélataval kapcsolatosan bekovetkezett vala-
mennyi stilyos eseményt felénk, mint a gyarto, és a felhasz-
nalé és/vagy a beteg lakdhelye szerinti tagéllam illetékes
hatésaga felé jelezni kell.

Qualora non abbiate compreso perfettamente il contenuto
delle presenti istruzioni per I'uso, Vi preghiamo di rivolger
Vi al nostro servizio di assistenza clienti prima di utilizzare
il prodotto.

In qualita di fabbricanti di questo prodotto per uso medico
informiamo gli utilizzatori e i pazienti che tutti gli episodi
gravi verificatisi in relazione al prodotto per uso medico
devono essere comunicati a noi come fabbricante e all’au-
torita competente dello stato membro in cui ha sede Iutiliz-
zatore e/o il paziente.

AKO He pa3bupaTe Hamb/HO CbAbPXaHWETO Ha Tasmn
VIHCTPYKLMS 3a ynoTpe6a, Mons npeav npuioxeHne
Ha NpoaykTa ce 06bpHeTe KbM Halins OTAEN 3a
o6CnyXBaHe Ha KIIMEHTU.

KaTo npousBoauten Ha T03u MEAULMHCKN NPOAYKT
vHdOopMMpame HalwmMTe NOTPeBUTENN 1 NAUNEHTH,
4e BCUYKM Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C MEAMLIMHCKUS
NPOAYKT, CEPUO3HN UHUMAEHTV TpsiGBa Aa 6baat
cbobLaBaHn Ha HAac KaTo NPOW3BO-AWUTEN U Ha
CbOTBETHWS OTFOBOPEH OpraH Ha CTpaHaTa uYneHka,
B KOSITO € YCTaHOBEH MOTPEGUTENST U/VNW NaLMEHTBT.

Kui te ei saa selle kasutusjuhendi sisust téielikult aru, siis
palun pddérduge enne toote kasutamist meie klienditeenin-
duse poole.

Selle meditsiiniseadme tootjana teatame oma kasutajatele
ja patsientidele, et kdigist selle meditsiiniseadmega seotud
tosistest ohujuhtumitest tuleb teatada meile kui tootjale
ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohajérgse liikmesriigi
padevale asutusele.

Ako sadrzaj ovih Uputa za uporabu niste razumieli u potpu-
nosti, molimo Vas da se prije koriStenja proizvoda obratite
nasoj Sluzbi za korisnike.

Kao proizvoda¢ ovog medicinskog proizvoda obavjestavamo
svoje korisnike i pacijente da se svaki oblik Stetnog dogad
aja povezan s medicinskim proizvodom mora prijaviti nama
kao proizvodacdu kao i nadleznom tijelu drzave ¢lanice (EU)
u kojoj korisnik ima poslovni nastan odnosno pacijent ima
prijavljeni boravak.

Ecnun Bbl HE NOMIHOCTLIO NMOHUMaeTe coaepxaHue
3TOr0 PyKOBOACTBA, MEPE, UCMOMb30BaHNEM MPOAYKTa
o6paTtutech B Hally cnyx0y noanepxku.

Kak npoussoaunTesib 3Toro MeanumMHCKOro naoenms
Mbl AOBOAUM 00 CBeAEeHUS Haunx nosb3oBartenen
“ NauueHToB, 4To 060 BCcex Cepbe3HbIX NpoucLuec-
TBUAX, BO3HUKLLINX B CBA3M C MEONLUMNHCKUM n3gern-
veMm, HeobxoamMmo coobliaTe HaMm Kak MpPOU3BO-
AMTeNto, a Takke KOMMNEeTeHTHOMY opraHy rocyga-
PCTBO-4NIEHA, B KOTOPOM 3apPErMCTPUPOBAHO MOC-
TOAHHOE MeCTOI'IpeﬁbIBaHI/IE nonb3oBarens I/I/VIHVI
nauueHTa.
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