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1 Intended Use

Intended purpose
Adhesive cementation of indirect anterior and posterior restorations

Patient target groups
Patients with permanent teeth

Intended users / Special training
- Dentists
- Nospecial training required

Use
For dental use only.

Description

Variolink N is a radiopaque, dual-/light-curing luting composite system
for the adhesive luting of glass-ceramic, lithium disilicate glass-
ceramic and composite restorations (according to 1S0 4049:2019
Type 2, Class 3). The special filler composition gives Variolink N a very
high radiopacity (=300% Al). 100% aluminum has a radiopacity
equivalent to that of dentin and 200% aluminum is equivalent to
enamel. Variolink N can be intraorally cured with light in the
wavelength range of 400-500 nm.

Shades
Variolink N is available in 4 base shades and 2 catalyst shades as well
as 2 levels of viscosity:

Base Shade A-D
Bleach XL BL1
Transparent T

White A

Yellow (universal) A3
Catalyst high/low viscosity Shade A-D
Transparent T

Yellow (universal) A3

We recommend the base with the low-viscosity catalyst paste for the
placement of crowns and partial crowns, the base in combination with
the high-viscosity catalyst paste for inlays/onlays and veneers. The
dentist, however, is free to choose the proper viscosity for each
indication.

In order to evaluate the overall effect of the restoration in
conjunction with the various Variolink N shades prior to permanent
cementation, we recommend using the Variolink N Try-In Pastes.

Working time

The working and curing times depend on the ambient temperature.
The following times apply as soon as Variolink N has been started to be
hand-mixed:

When used purely Room temperature Intraoral
self-curing 23°C £ 1°C/ 37°C £ 1°C/
73°F £ 2°F 99°F + 2°F
Working Time 5 min. 3.5 min.
Curing time 12 min. 7 min.

(incl. working time)

Mixing ratio
Mix base paste and catalyst in a 1.1 ratio.

Indications

- Missing tooth structure in anterior and posterior teeth
- Partial edentulism in the anterior and posterior region

Areas of application

Variolink N is a dual-curing luting composite system for the adhesive
luting of glass-ceramic, lithium disilicate glass-ceramic and composite
restorations (inlays, onlays, partial crowns, crowns, bridges, veneers
and endodontic posts).

Contraindications

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

Limitations of use

Do not use if a dry working field cannot be established or the
prescribed application technique cannot be applied.

Side effects
Systemic side effects are not known to date.

Interactions

- Phenolic substances (e.g. eugenol, wintergreen oil) inhibit
polymerization. Consequently, the application of materials
containing these substances, e.g. mouth rinses and temporary
cements, is to be avoided.

- Disinfectants with an oxidative effect (e.g. hydrogen peroxide)
may interact with the initiator system, which in turn may impair
the curing process. Therefore, do not disinfect the preparation
using oxidative agents.

- Alkaline jet media applied on dentin can compromise the effect
of self-etching adhesives.

- Hemostatic substances may inhibit polymerization and/or lead to
discoloration. Therefore, the directions for use of these
substances must be observed.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition

Variolink N is composed of barium glass, ytterbiumtrifluoride, Bis-GMA,
UDMA, TEGDMA, Si-Zr mixed oxide, barium-aluminium-fluorosilicate
glass.

Filler particle sizes range from 0.15 to 15.5 um.

Total content of inorganic filler (percentage by volume):

Filler %vol.
Base 467
Catalyst high/low viscosity
low viscosity 43.6
high viscosity 520
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Application

For more detailed information also refer to the instructions for
use of the products used in conjunction with Variolink N.

Removal of the temporary restoration and cleaning of the
cavity

Remove any possible residue of the temporary luting
composite from the cavity or the prepared tooth with a
polishing brush and an oil- and fluoride-free cleaning paste.
Rinse with water spray. Subsequently, dry with oil- and
moisture-free air. Avoid overdrying.

Note: Cleaning with alcohol can lead to dehydration of dentin.

Try-in of the restoration and isolation

Seat the restoration using the desired Try-In Paste (e.g.
Variolink N Try-In Paste) and check the shade, fit and occlusion
of the restoration. Care should be taken when checking the
occlusion of fragile and brittle ceramic objects before they are
permanently cemented, as there is a risk of fracture. If
necessary, make adjustments with fine diamonds at medium
speed and with light pressure and adequate water cooling.
Polish ground surfaces. Adequate relative or absolute isolation

using suitable auxiliaries, such as OptraGate® or OptraDam Plus,

is required. If the dental hard tissue is contaminated with blood
or saliva during the try-in procedure, it needs to be cleaned
again as described in section 2.1.

Pre-treatment of the restoration surfaces

If a restoration which has been pre-treated in the dental

laboratory is tried in, the bonding surface of the restoration

needs to be prepared as follows after the try-in:

- Following try-in, thoroughly rinse the restoration with water
spray and dry with oil-free air.

- Shake the cleaning agent (e.g. Ivoclean) before use and
completely coat the bonding surface of the restoration with
the product using a microbrush or brush.

- Leave the cleaning agent (e.g. Ivoclean) to react for 20's,
then thoroughly rinse with water spray and dry with oil-free
air.

- Next, prime the bonding surface of the restoration with a
suitable bonding agent (e.g. Monobond® N). Make sure to
observe the Instructions for Use of the bonding agent used.

Restorations that have not been pre-treated by the dental

laboratory should be rinsed with water spray and dried after

the try-in procedure.

Subsequently, condition the bonding surface of the restoration

as follows:

a) Glass-ceramic restorations (e.g. IPS Empress®)

- Etch the restoration with 5% hydrofluoric acid (e.g.

IPS® Ceramic etching gel) for 60 s or according to the
instructions of the manufacturer of the restorative
material.

- Thoroughly rinse the restoration with water spray and dry
with oil-free air.

b) Lithium disilicate glass-ceramic restorations (e.g.

IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Etch the restoration with 5% hydrofluoric acid (e.g.

IPS Ceramic etching gel) for 20 s or according to the
instructions of the manufacturer of the restorative
material.

- Rinse the restoration thoroughly with water spray and dry
with oil-free air.

c¢) Composite or fibre-reinforced composite restorations:

- Blast the restoration surfaces (according to the
instructions of the manufacturer of the restorative
material).

- If necessary, clean the restoration in an ultrasonic unit for
about 1 minute.

- Thoroughly rinse with water spray and dry with oil-free air
Apply primer (e.g. Monobond N) to the pre-treated surfaces
using a brush or microbrush, let it react for 60 s and then
disperse with a strong stream of air.

Important! Contamination with saliva, blood or water must
absolutely be avoided during the entire procedure. In case of
contamination, the surfaces of glass-ceramic, lithium disilicate
glass-ceramic and composite restorations can be etched with
phosphoric acid. Subsequently, the primer needs to be applied
again.
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Pre-treament of the preparation and application of the

adhesive

EE] Please observe the instructions for use of the adhesive
used.

Conditioning with phosphoric acid gel (optional): The bond to
enamel can be improved by selectively etching the enamel or
by applying the etch & rinse technique. Unprepared enamel
surfaces must be conditioned with phosphoric acid gel (e.g.
N- Etch). Please observe the instructions for use of the
phosphoric acid gel.

a) Selective enamel etching
Apply the 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 compressed air

until the etched enamel surfaces appear chalky white.

b) Etch & rinse technique
Apply the phosphoric acid gel onto the prepared enamel
first, and then to the dentin. The etchant should be left to

react on the enamel for 15-30 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 compressed air until the
etched enamel surfaces appear chalky white.

Applloat|on of the adhesive (e.g. Tetric N-Bond Universal)

- 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 the adhesive 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 case

of contamination, the application must be repeated with a

new applicator/new cannula.

Light-curing the adhesive

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

intensity of 500 to 1,400 mW/cm2

Mlxmg of Variolink N Base and Catalyst
- Mix Variolink N Base and Catalyst in a 1:1 ratio on a mixing
pad for 10 s immediately before application.

- Too intensive mixing can cause air to become trapped in the
paste.. This may delay polymerization and compromise
mechanical properties.

- Variolink N is a light-/dual-curing material and thus sensitive
to blue light (operatory light, ambient light). Avoid intensive
light during application.

- The working time of the mixed Variolink N is about 3.5 min at
a temperature of 37 °C/99 °F.

Seating of the restoration

Inlays, onlays, crowns and bridges

- Apply the mixed Variolink N to the area of the restoration
which is to be bonded.

- First, place restoration in situ with slight pressure and
remove excess with a brush or another suitable instrument.

- When working on large restorations, make sure to remove
excess material in time, especially in areas that are difficult
to reach (proximal or gingival margins).

- Increase pressure and maintain for several seconds. Remove
the Variolink N excess thus forced out with a brush.

Veneers

~ Apply Variolink N Base with the application tip or a brush/
spatula directly to the internal surface of the restoration.
Note: Direct application of Variolink N Base to a preparation
that has been pre-treated with adhesive may - depending
on the adhesive used - lead to an acceleration of the curing
process and affect the accuracy of fit of the restoration.

- Seat the restoration exerting light pressure and remove
gross excess with a suitable instrument (e.g. spatula, brush).

- Make sure to remove excess material within the processing
time, especially in areas that are difficult to reach (proximal
areas and gingival margins).

— Increase pressure and hold for a few seconds.



- Maintain the pressure and light-cure the central area of the
veneer for 3-4 s at a light intensity of approx. 650 mW/cm?
(e.g. Bluephase C8, LOW mode) to tack the restoration into
place.

Important: Do not light-cure any proximal or marginal
regions directly!

- Remove further excess with a suitable instrument. When
doing this, take care not to wipe any material out of the
marginal areas.

2.7 Polymerization

- As with all composite systems, Variolink N is subject to
oxygen inhibition. In other words, the surface layer (approx.
50 um) does not polymerize during the curing process, as it
comes in contact with atmospheric oxygen. To prevent this,
cover the restoration margins with glycerine gel/airblock
(e.g. Liquid Strip) immediately after excess removal.

- Polymerize Variolink N segment by segment. Begin with the
proximal margins.

Light intensity Curing time per mm ceramic

and segment
500-800 mW/cm? 20s
900-1300 mW/cm? 10s

- Rinse off glycerine gel/airblock (e.g. Liquid Strip)

2.8 Finishing of the restoration

- Check occlusion and functional movements and make
adjustments if necessary.

- Finish the cement lines with finishing diamonds if necessary.

- Smooth out the cement lines using finishing and polishing
strips and polish them with suitable polishing instruments
(e.g. OptraGloss®).

- If necessary, finish the restoration margins with suitable
polishers (e.g. OptraGloss).

3 Safety information

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

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

- Explanation of symbols: www.ivoclar.com/elFU

- 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: 76152082ACEMEOO1DV

Warnings

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

- Prevent any contact of uncured Variolink N with the skin/mucous
membrane and eyes.

- Uncured Variolink N may cause slight irritation and may lead to a
sensitization against methacrylates.

- Commercial medical gloves do not provide protection against the
sensitizing effect of methacrylates.

ivoclar.com

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 known residual clinical risk exists:
- Failure of the adhesive bond

4 Shelf life and storage

- Storage temperature
- Variolink N Base: 2-28°C/36-82 °F.
- Variolink N Catalyst: 2-8 °C/36~46 °F (cool storage)
- Close Variolink N syringes immediately after use. Exposure to
light causes premature polymerization.
- Do not use the product after the indicated date of expiration.
- Date of expiration: see information on syringes and packages
- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubt, consult Ivoclar Vivadent AG or
your local trade partner.

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 for their suitability
and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

ivoclar
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1  Utilisation prévue

ivoclar

Destination
Scellement adhésif de restaurations indirectes antérieures et
postérieures

Groupes cibles de patients
Patients ayant des dents permanentes

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

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Variolink® N est un systéme composite radio-opaque, dual /
photopolymeérisable, pour le collage des restaurations en
vitrocéramique, vitrocéramique renforgée au disilicate de lithium et
composite (conforme IS0 4049:2019 Type 2, Classe 3). Les charges
spéciales intégrées a la composition de Variolink N apportent au
matériau une radio-opacité trés élevée (=300% Al. L'aluminium a
100% a une radiopacité équivalente a celle de la dentine et
I'aluminium a 200% est équivalent a la radio-opacité de I'émail.
Variolink N peut étre polymérisé en bouche avec une lumiére
présentant une longueur d'onde comprise entre 400 et 500 nm.

Teintes
Variolink N Base est disponible en 4 teintes Base et 2 teintes
Catalyseur ainsi qu'en 2 niveaux de viscosité :

Base Teinte A-D
Bleach XL BL1
Transparent T

Blanc Al

Jaune (universel) A3
Catalyseur haute / basse viscosité Teinte A-D
Transparent T

Jaune (universel) A3

Nous recommandons d'employer la pate Base avec la pate Catalyseur
a basse viscosité pour l'intégration de couronnes et de couronnes
partielles, la pate Base en association avec la pate Catalyseur a haute
viscosité pour la pose d'inlays, d'onlays et de facettes. Le praticien
peut cependant choisir librement la viscosité qui lui semble convenir
le mieux a chaque indication particuliére.

Pour apprécier I'effet global de la restauration en fonction des
différentes teintes Variolink N avant le collage définitif, nous
recommandons d'utiliser les pates d’essayage Variolink N Try-in.

Temps de travail

Les temps de travail et de polymérisation dépendent de la
température ambiante. Les temps suivants s'appliquent dés que l'on
commence a mélanger manuellement Variolink N :

En cas d'utilisation en Température Intraoral
autopolymérisation ambiante 37°C £1°C/
pure 23°C+1°C

Temps de travail 5 min 3,5 min
Temps de prise (temps 19 min 7 min

de travail inclus)

Rapport de mélange
Mélanger la pate Base et le Catalyseur dans un rapport 1:1.

Indications

- Structure de dent manguante sur dents antérieures et
postérieures

- Edentement partiel dans la zone antérieure et postérieure

Domaines d'application

Variolink N est un systeme composite dual, pour le collage des
restaurations en vitrocéramique, vitrocéramique renforgée au
disilicate de lithium et composite (inlays, onlays, couronnes partielles,
couronnes, bridges, facettes et tenons endodontiques).

Contre-indications

L'utilisation de ce produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue
du patient a I'un des composants.

Restrictions d'utilisation

Ne pas utiliser s'il n'est pas possible d'isoler le champ opératoire ou
d'appliquer le matériau selon la technique prescrite.

Effets secondaires
Aucun effet secondaire systémique n'est connu a ce jour.

Interactions

- Lessubstances phénoliques (ex. eugénol) inhibent la
polymérisation. L'emploi de matériaux contenant de telles
substances, comme les bains de bouche ou les ciments
provisoires, est donc a éviter.

- Le peroxyde d'hydrogene et autres désinfectants ayant un effet
d'oxydation peuvent inhiber le systéme initiateur et
compromettre le processus de polymérisation. La préparation ne
doit donc pas étre désinfectée avec des agents oxydants.

- Les méthodes d'aéro-polissage projetant des milieux alcalins sur
la dentine peuvent compromettre l'effet des adhésifs
autopolymeérisants.

- Lessubstances hémostatiques peuvent inhiber la polymérisation
et/ou provoquer des dyschromies. Il convient donc de respecter
les instructions d'utilisation de ces substances.

Bénéfice clinique
- Reconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration de I'esthétique

Composition

Variolink N est composé de verre de barium, trifluorure d'ytterbium,
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, oxyde de mélange Si-Zr, verre de baryum-
aluminium-fluorosilicate.

La taille des particules est comprise entre 0,15 et 15,5 um.

Teneur totale en charge inorganique (pourcentage en volume) :

Charge %vol.

Base 46,7
Catalyseur haute / basse viscosité
basse viscosité 43,6
haute viscosité 52,0
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Mise en ceuvre

Pour des informations plus détaillées, veuillez également
consulter le mode d'emploi des produits utilisés en
combinaison avec Variolink N.

Dépose de la restauration provisoire et nettoyage de la cavité
Eliminer les éventuels résidus de composite de collage
provisoire de la cavité ou de la dent préparée avec une
brossette a polir et une pate de nettoyage sans gras ni fluor.
Rincer avec un spray d'eau. Ensuite, sécher avec de I'air sec et
exempt d'huile. Eviter une déshydratation.

Remarque : Le nettoyage a I'alcool peut provoquer une
déshydratation de la dentine.

Essayage de la restauration et isolation

Insérer la restauration en utilisant une pate d'essayage (ex.
Variolink N Try-in) et contréler la teinte, I'ajustage et
l'occlusion. Des précautions doivent étre prises lors du controle
de l'occlusion avec des pieces en céramique fragiles et
cassantes, car tant que la piece prothétique n'est pas collée de
maniere définitive, il y a des risques de fracture. Si nécessaire,
effectuer les corrections a l'aide d'instruments diamantés a
grains fins, a vitesse de rotation moyenne et sous une pression
légere et un refroidissement a I'eau adapté. Polir les surfaces
meulées. Il est nécessaire de procéder a une isolation
compléte ou partielle correcte a l'aide d'accessoires adaptés
tels qu'OptraGate® ou OptraDam Plus. Si le tissu dentaire est
contaminé avec de la salive ou du sang pendant I'essayage, il
doit étre a nouveau nettoyé comme indiqué au point 2.1.

Prétraitement des surfaces de la restauration

Si la restauration, une fois prétraitée au laboratoire, fait I'objet

d'un essayage, la surface de collage de la restauration doit

ensuite étre préparée comme suit :

- Aprés essayage, rincer soigneusement la restauration au
spray d'eau et sécher a I'air exempt d'huile.

- Agiter 'agent de nettoyage (ex. Ivoclean) avant utilisation et
recouvrir toute la surface de collage avec ce produit a l'aide
d'une microbrush ou d'un pinceau.

- Laisser agir 'agent de nettoyage pendant 20 s, puis rincer
soigneusement au spray d'eau et sécher a l'air exempt
d'huile.

- Ensuite, conditionner la surface de collage avec un agent de
liaison adapté (ex. Monobond® N). Respecter le mode
d'emploi du matériau utilisé.

Les restaurations n'ayant pas été prétraitées au laboratoire de

prothése dentaire doivent étre rincées au spray d'eau et

séchées aprés I'essayage.

Puis la surface de collage de la restauration est conditionnée

comme suit:

a) Restaurations vitrocéramiques (ex. IPS Empress®)

- Mordancer avec un acide fluorhydrique a 5% (ex.

IPS® Ceramic Etching Gel) pendant 60 s, ou selon les
instructions du mode d'emploi du matériau de
restauration.

— Rincer soigneusement la restauration au spray d'eau et
sécher a l'air exempt d'huile.

b) Restaurations vitrocéramiques disilicate de lithium (ex.

IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Mordancer avec un acide fluorhydrique a 5% (ex.

IPS® Ceramic Etching Gel) pendant 20 s, ou selon les
instructions du mode d'emploi du matériau de
restauration.

- Rincer abondamment au spray d'eau et sécher a l'air
exempt d'huile.

c¢) Restaurations en composite ou composite renforcé :

- Sabler les surfaces de la restauration (en respectant les
recommandations du fabricant du matériau de
restauration).

- Sinécessaire, nettoyer la restauration aux ultrasons
pendant 1 minute environ.

- Rincer abondamment au spray d'eau et sécher a l'air
exempt de graisse.

Appliguer le primer(ex. Monobond N) sur les surfaces

prétraitées a l'aide d'un pinceau ou d'une microbrush, laisser

agir 60 s puis souffler avec un jet d'air puissant.

Important ! | est absolument nécessaire d'éviter une
contamination de la restauration avec de la salive, du sang ou
de I'eau pendant tout le processus. En cas de contamination,
les surfaces de la restauration en vitrocéramique, en
vitrocéramique renforgée au disilicate de lithium et en
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composite peuvent étre nettoyées a l'acide phosphorique.
Ensuite, appliquer une fois encore le primer.

Prétraitement de la préparation et application de I'adhésif
Dﬂ Veuillez respecter le mode d'emploi de I'adhésif utilisé.

Conditionnement a l'acide phosphorique (optionnel) :
L'adhésion a I'émail peut étre améliorée en mordangant I'émail
de maniére sélective ou en procédant a un mordangage/
ringage total. Les surfaces d'émail non préparées doivent étre
conditionnées au gel d'acide phosphorique (ex. N-Etch).
Veuillez respecter le mode d'emploi de I'acide phosphorique
utilisé.

a) Mordancage sélectif de I'¢mail
Appliquer le gel d'acide phosphorigue sur I'émail et laisser
agir 15 a 30 s. Puis rincer soigneusement au spray d'eau

puissant pendant au moins 5 s et sécher a I'air comprimeé
jusqu'a ce que les surfaces présentent un aspect blanc
crayeux.

b) Technigue de mordangage-ringage total
Appliguer le gel d'acide phosphorique d'abord sur I'émail

préparé, puis sur la dentine. Laisser agir 15 a 30 s sur I'émail
et 10 a 15 s sur la dentine. Rincer ensuite soigneusement a
I'aide d'un spray d'eau puissant pendant au moins

5 secondes et sécher a l'air comprimé jusqu'a ce que la
surface d'émail mordancé prenne une apparence blanc
crayeux

Appllcatlon de l'adhésif (ex. Tetric N-Bond Universal)

- En commengant par I'¢mail, recouvrir totalement les
surfaces dentaires a traiter avec Tetric N-Bond Universal.

- Brosser l'adhésif sur la surface dentaire pendant au moins
20 s. Ce laps de temps ne doit pas étre écourté. L'application
sans brossage de I'adhésif sur la surface dentaire n'est pas
appropriée.

— Etaler I'adhésif avec de I'air comprimé sec et non gras
jusqu'a obtention d'un film brillant et figé.

Informations importantes :

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

- L'exposition a une lumiére intense doit étre évitée pendant
I'application.

- Empécher toute contamination de I'applicateur/canule par
du sang, de la salive, du fluide gingival ou de I'eau pendant
I'application. En cas de contamination, I'application doit étre
répétée avec un nouvel applicateur/une nouvelle canule.

Photopolymeérisation de I'adhésif

Tetric N-Bond Universal peut étre photopolymérisé pendant

10 s a une intensité lumineuse de 500 & 1400 mW/cm2

Mélange de Variolink N Base et du catalyseur

- Mélanger Variolink N Base et Catalyseur dans un rapport de
11 sur un bloc de mélange pendant 10 s immédiatement
avant l'application.

- Un mélange trop intensif peut entrainer la formation de
bulles d'air dans la pate. Cela peut retarder la polymérisation
et compromettre les propriétés mécaniques.

— Variolink N est un matériau a polymérisation duale et
sensible a la lumiére bleue (lampe opératoire, lumiére
ambiante). Evitez toute lumiére intense pendant
I'application.

- Le temps de travail de Variolink N mélangé est d'environ
3,5 min a une température de 37 °C.

Assemblage de la restauration

Inlays, onlays, couronnes et bridges

- Appliguer le mélange de Variolink N sur la surface de la
restauration a coller.

- Placer tout d'abord la restauration in situ en exergant une
légére pression et éliminer le gros des excédents avec un
pinceau ou tout autre instrument approprié.

- Silarestauration est grande, veiller a I'élimination rapide des
excédents, en particulier dans les zones difficiles d'acces
(limites proximales et gingivales).

- Augmenter la pression et la maintenir quelques secondes.
Eliminer, a I'aide d'un pinceau, les excés de Variolink N ainsi
chassés.

Facettes

- Appliguer Variolink N Base avec I'embout d'application ou un
pinceau/spatule directement sur l'intrados de la
restauration.

Remarque : L'application directe de Variolink N Base sur une
préparation prétraitée avec un adhésif peut, selon I'adhésif



utilisé, provoguer une accélération du processus de
polymérisation et compromettre la précision d'ajustage de
la restauration.

- Mettre en place la restauration en exergant une légere
pression, et éliminer la plus grosse partie de I'exces de
matiére avec un instrument approprié (par exemple une
spatule, un pinceau).

- Veiller a retirer les exces pendant le temps de mise en
ceuvre, notamment dans les zones difficiles a atteindre
(zones proximales et limites gingivales).

- Augmenter la pression et la maintenir quelques secondes.
- Maintenir la pression et photopolymériser la partie centrale
de la facette pendant 3 a 4 secondes avec une intensité
d'environ 650 mW/cm? (par exemple avec Bluephase C8, en

mode LOW) pour fixer |a restauration.
Important : Important : ne pas photopolymériser
directement les zones proximales ou marginales !

- Eliminer les excédents restants avec un instrument
approprié. Ce faisant, veiller a ne pas essuyer et éliminer le
matériau des zones marginales.

2.7 Polymérisation

- Variolink N subit, comme tous les composites, les effets de
l'inhibition de la couche de surface par l'oxygene. Cela
signifie que la couche superficielle (environ 50 pm), se
trouvant en contact avec l'oxygene de l'air durant la
polymeérisation, ne durcit pas. Afin d'éviter cet effet, il est
conseillé de recouvrir le joint de collage avec un gel de
glycérine (ex. Liquid Strip) immédiatement aprés
I'élimination des excés de colle.

- Polymériser Variolink N, section par section. Commencer par
les limites proximales.

Intensité lumineuse Temps de polymérisation par mm

de céramique et segment
500-800 mW/cm? 20s
900-1300 mW/cm? 10s

- Rincer le gel de glycérine (ex. Liquid Strip).

2.8 Finition de la restauration

- Contréler 'occlusion et les mouvements fonctionnels, les
corriger si nécessaire.

- Sinécessaire, finir le joint de collage a l'aide de pointes
diamantées.

- Polir les joints de collage a I'aide de strips de finition et de
polissage puis les polir a 'aide de polissoirs adaptés (ex.
OptraGloss®).

- Sinécessaire, finir les limites de la restauration a l'aide de
polissoirs adaptés (ex. OptraGloss).

3 Informations relatives a la sécurité

- En cas d'incident grave lié au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site Internet : www.ivoclar.com et les autorités
compétentes.

- Le mode d'emploi actuel est disponible sur la page de
téléchargement du site internet Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

ivoclar.com

- Explication des symboles : www.ivoclar.com/elFU

- 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 I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ACEMEOO1DV

Consignes de sécurité

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur la
page de téléchargement du site internet Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).

- Eviter tout contact de Variolink N non durci avec la peau, les
mugqueuses et les yeux.

- Le matériau Variolink N non durci peut provoquer une légere
irritation et conduire a une sensibilité aux méthacrylates.

- Les gants médicaux du commerce n'offrent pas de protection
contre I'effet sensibilisant des méthacrylates.

Informations sur 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. Le risque clinique résiduel connu
suivant existe :

- Défaillance de la liaison adhésive.

4 Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage
- Variolink N Base : 2-28°C
- Variolink N Catalyseur: 2-8 °C (conserver au frais)

- Refermer les seringues Variolink N immédiatement aprés
utilisation. Une exposition a la lumiére peut provoquer une
polymérisation prématurée du matériau.

- Ne plus utiliser le produit au-dela de la date de péremption

- Date de péremption : voir les informations sur les seringues et
sur les emballages

- Avant l'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le
produit pour vérifier qu'ils ne soient pas endommagés. En cas
de doute, contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Ce matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit &tre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. La responsabilité du fabricant ne peut étre reconnue pour des
dommages résultant d'un non-respect du mode d'emploi ou un élargissement du champ d'application prévu.
L'utilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité I'appropriation du matériau a l'utilisation prévue,
et ce dautant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi.

ivoclar



Variolink® N

[es] Instrucciones de uso

Material de cementacion dental basado en polimeros
(fotopolimerizacion dual intraoral/ fotopolimerizacion intraoral)

Date information prepared:

c € 0123 iﬁl?tlﬂ"DZ*Oé/Rev.?
wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

1  Uso previsto

ivoclar

Finalidad prevista

Cementacion adhesiva de restauraciones anteriores y posteriores
indirectas

Grupos destinatarios de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

Usuarios previstos/Formacion especial
- Odontdlogos
- No se requiere formacion especial

Uso
Para uso exclusivo en odontologia.

Descripcion

Variolink N es un sistema de composite de cementacion radiopaco
y de polimerizacion dual/fotopolimerizable para la cementacion
adhesiva de restauraciones de ceramica vitrea, ceramica vitrea de
disilicato de litio y composite (segun la norma IS0 4049:2019 Tipo 2,
Clase 3). La composicion de relleno especial le da a Variolink N una
radiopacidad muy elevada (=300 % Al). EI 100 % de aluminio tiene una
radiopacidad equivalente a la de la dentina y el 200 % de aluminio
es equivalente al esmalte. Variolink N se puede polimerizar
intraoralmente con luz en un intervalo de longitud de onda de 400 a
500 nm.

Colores

Variolink N esta disponible en 4 colores base y 2 colores catalizadores,
asi como en 2 niveles de viscosidad:

Base Color A-D
Bleach XL BL1
Transparente T

Blanco Al
Amarillo (universal) A3
Catalizador de alta/baja viscosidad Color A-D
Transparente T
Amarillo (universal) A3

Recomendamos la base con la pasta catalizadora de baja viscosidad
para la colocacion de coronas y coronas parciales, y la base en
combinacion con la pasta catalizadora de alta viscosidad para inlays/
onlays y carillas. El dentista, sin embargo, es libre de elegir la
viscosidad adecuada para cada indicacion.

Para evaluar el efecto general de la restauracion junto con los
distintos colores de Variolink N antes de la cementacion permanente,
recomendamaos utilizar las pastas de prueba Variolink N Try-In Pastes.

Tiempo de trabajo

Los tiempos de trabajo y de polimerizacion dependen de la
temperatura ambiente. Los siguientes tiempos se aplican tan pronto
como se ha comenzado a mezclar a mano Variolink N:

Cuando se usa Temperatura Intraorales
autopolimerizacion ambiente 37°Ct1°C
exclusivamente 23°C+1°C

Tiempo de trabajo 5 min. 3,5 min.
Tiempo de polimerizacion 12 min. 7 min.

(incluido el tiempo de trabajo)

Proporcion de mezcla
Mezcle la pasta base y el catalizador en una proporcion de 1:1.

Indicaciones

Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores
- Edentulismo parcial en la region anterior y posterior

Areas de aplicacién

Variolink N es un sistema de composite de cementacion de
polimerizacion dual para la cementacion adhesiva de restauraciones
de ceramica vitrea, cerdmica vitrea de disilicato de litio y composite
(inlays, onlays, coronas parciales, coronas, puentes, carillas y postes
endoddnticos).

Contraindicaciones
El uso de este producto esta contraindicado si el paciente presenta
alergia conocida a cualquiera de sus ingredientes.

Limitaciones de uso

No usar si no es posible establecer un campo de trabajo seco 0 no se
puede realizar la técnica de aplicacion prescrita.

Efectos secundarios
Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios sistémicos.

Interacciones

- Lassustancias fendlicas (p. ej, eugenol, aceite de gaulteria)
inhiben la polimerizacion. En consecuencia, debe evitarse la
aplicacion de materiales que contengan estas sustancias, por
ejemplo, enjuagues bucales y cementos temporales.

- Los desinfectantes oxidantes, como el perdxido de hidrégeno,
pueden interactuar con el sistema de iniciadores, lo que a su vez
puede perjudicar el proceso de polimerizacidn. Por lo tanto, no
desinfecte la preparacion con agentes oxidantes.

- Los medios de chorro alcalino aplicados sobre la dentina pueden
comprometer el efecto de los adhesivos de autograbado.

- Las sustancias hemostaticas pueden inhibir la polimerizacion y/o
provocar decoloracion. Por lo tanto, se deben observar las
instrucciones de uso de estas sustancias.

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

Composicion

Variolink N esta compuesto de vidrio de bario, trifluoruro de iterbio,
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, 6xido mixto de Si-Zr, vidrio de fluorosilicato
de barioy aluminio.

Los tamafios de las particulas de relleno oscilan entre los 0,15 y los
15,5 um.

Contenido total de relleno inorganico (porcentaje en volumen):

Relleno %vol.

Base 46,7
Catalizador de alta/baja viscosidad
Baja viscosidad 43,6
Viscosidad alta 52,0



2 Aplicacion

[Iﬂ Para obtener informacion mas detallada, consulte también las
instrucciones de uso de los productos utilizados junto con
Variolink N.

21 Eliminacion de la restauracion provisional y limpieza de la
cavidad
Elimine los posibles residuos del composite de cementacion
provisional de la cavidad o el diente preparado con un pincel
de pulido y pasta de limpieza sin aceite y sin fluoruro. Lave con
agua pulverizada. Posteriormente, seque con aire libre de
aceite y humedad. Evite el resecamiento.
Nota: La limpieza con alcohol puede producir la deshidratacion
de la dentina.

2.2 Prueba en boca de la restauracion y aislamiento
Asiente la restauracion con la pasta de prueba Try-In Paste
deseada (p. ej., Variolink N Try-In Paste) y compruebe el color,
el ajuste y la oclusidn de la restauracion. Tenga cuidado a la
hora de ajustar la oclusidn con los fragiles y quebradizos
trabajos de ceramica antes de la cementacion definitiva, ya
que existe el riesgo de fractura. Si es necesario, realice ajustes
con diamantes finos a velocidad media y con una presion
ligera y refrigeracion por agua adecuada. Pula las superficies
desbastadas. Debe procederse al aislamiento parcial o total
utilizando material auxiliar adecuado como OptraGate® u
OptraDam Plus, seglin sea necesario. Si el tejido dental duro se
contamina con sangre o saliva durante el proceso de prueba
en boca, debe limpiarse de nuevo como se indica en el
apartado 2.1.

2.3 Tratamiento previo de las superficies de restauracion

231  Sise prueba una restauracion que ha sido pretratada en el
laboratorio dental, la superficie de unién de la restauracion
debe prepararse de la siguiente manera después de la prueba
en boca:

- Tras la prueba en boca, lave cuidadosamente la restauracion
con agua pulverizada y séquela con aire libre de aceite.

- Agite el agente de limpieza (p. ej., Ivoclean) antes de usarlo y
cubra completamente la superficie de unidn de la restauracion
con el producto utilizando un micropincel o un pincel.

- Deje actuar el agente de limpieza (p. e].,, Ivoclean) durante 20's,
luego enjuague bien con agua pulverizada y seque con aire sin
aceite.

- Acontinuacion, imprima la superficie de union de la
restauracion con un agente adhesivo adecuado (p. €],
Monobond® N). Asegurese de observar las instrucciones de uso
del agente adhesivo utilizado.

2.3.2 Lasrestauraciones gque no han sido tratadas previamente por
el laboratorio dental deben lavarse con agua pulverizada y
secarse después del procedimiento de prueba en boca.

2.3.21 Posteriormente, acondicione la superficie de union de la
restauracion de la siguiente manera:

a) Restauraciones de ceramica vitrea (p. e]., IPS Empress®)

- Grabe la restauracion con acido fluorhidrico al 5 % (p. €j.,
gel de grabado IPS® Ceramic) durante 60 s o seguin
instrucciones de uso del fabricante del material de
restauracion.

- Lave minuciosamente la restauracion con agua
pulverizaday séquela con aire sin aceite.

b)Restauraciones de cerdmica vitrea de disilicato de litio

(p. €j., IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Grabe la restauracion con acido fluorhidrico al 5 % (p. ej. gel
de grabado IPS Ceramic) durante 20 s 0 segun instrucciones
de uso del fabricante del material de restauracion.

- Lave minuciosamente la restauracion con agua
pulverizada y séquela con aire sin aceite.

¢) Restauraciones de composite o composite reforzado con
fibras:

- Arene las superficies de la restauracion (segun
instrucciones del fabricante del material de restauracion).

- Si fuera necesario, limpie la restauracion con ultrasonidos
durante aproximadamente 1 minuto.

- Lave minuciosamente con agua pulverizada y seque con
aire sin aceite.

2.3.2.2 Aplique la imprimacion (p. ej., Monobond N) a las superficies
pretratadas con un pincel o un micropincel, déjelo reaccionar
durante 60 sy después disperse con un chorro potente de aire.

Importante: Debe evitarse absolutamente la contaminacion
con saliva, sangre 0 agua durante todo el procedimiento. En
caso de contaminacion, las superficies de las restauraciones

de ceramica vitrea, ceramica vitrea de disilicato de litio y
composite se pueden grabar con acido fosfdrico.
Posteriormente, hay que aplicar de nuevo la imprimacion.

2.4 Pretratamiento de la preparacion y aplicacion del adhesivo

[T
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2.6
2.6

2.6.2

Observe las instrucciones de uso del adhesivo utilizado.

Acondicionado con gel de &cido fosfarico (opcional):

la unién al esmalte se puede mejorar grabando de forma

selectiva el esmalte o aplicando la técnica de grabado y

enjuague. Las superficies de esmalte no preparadas deben

acondicionarse con gel de acido fosférico (p. ej., N-Etch).

Observe las instrucciones de uso del gel de acido fosforico.

a) Grabado selectivo en esmalte
Apligue gel de dcido fosforico sobre el esmalte y déjelo
reaccionar durante 15-30 s. A continuacidn, enjuague bien
con un chorro de agua a presion durante al menos 5 sy
seque con aire comprimido hasta que las superficies de
esmalte grabadas adquieran un color blanco tiza.

b) Técnica de grabado y enjuague
Aplique el gel de acido fosfdrico primero sobre el esmalte
preparado y, luego, sobre la dentina. Se debe dejar que el gel
reaccione sobre el esmalte durante 15 a 30 sy sobre la
dentina durante 10 a 15 s. A continuacion, enjuague bien con
un chorro de agua a presion durante al menos 5 sy seque
con aire comprimido hasta que las superficies de esmalte
grabadas adquieran un color blanco tiza.

Apllcamon del adhesivo (p. ej, Tetric N-Bond Universal)

- Comenzando con el esmalte, cubra completamente las
superficies dentales a tratar con Tetric N-Bond Universal.

- Eladhesivo debe frotarse sobre la superficie dental durante
al menos 20 segundos. Este tiempo no debe reducirse. Es
incorrecto aplicar el adhesivo sobre la superficie dental sin
frotar.

- Disperse el adhesivo con aire comprimido sin aceites ni
humedad hasta obtener una capa de pelicula inmovil y
brillante.

Informacién importante:

- Se debe evitar afiadir una cantidad excesiva porque
afectaria a la precision de ajuste de la restauracion
permanente.

- Se debe evitar la exposicion a luz intensa durante la
aplicacion.

- Evite cualquier contaminacion del aplicador/cénula con
sangre, saliva, liquido del surco o agua durante la aplicacion.
En caso de contaminacion, la aplicacion debe repetirse con
un nuevo aplicador/canula.

Fotopolimerizacion del adhesivo

Tetric N-Bond Universal se puede fotopolimerizar durante 10 s

a una intensidad de luz de 500 a 1400 mW/cm?2

Mezcla de Variolink N Base y el catalizador

- Mezcle Variolink N Base y el catalizador en una proporcion
de 1:1 en una almohadilla de mezcla durante 10 s
inmediatamente antes de la aplicacion.

- Una mezcla demasiado intensa puede hacer que el aire
guede atrapado en la pasta. Esto puede retrasar la
polimerizacion y afectar a las propiedades mecanicas.

- Variolink N es un material de fotopolimerizacion/
polimerizacion dual y, por lo tanto, es sensible a la luz azul
(luz operatoria, luz ambiental). Evite la luz intensa durante la
aplicacion.

- Eltiempo de trabajo de la mezcla de Variolink N es de unos
3,5 min a una temperatura de 37 °C.

Asentamiento de la restauracion

Inlays, onlays, coronas y puentes
- Aplique la mezcla de Variolink N en el area de la restauracion
gue se va a unir de forma adhesiva.

- Primero, coloque la restauracion en su lugar con una ligera
presiony elimine el exceso con un pincel u otro instrumento
adecuado.

- Al trabajar en restauraciones de gran tamafio, asegurese de
eliminar el material sobrante a tiempo, especialmente en las
zonas de dificil acceso (margenes proximales y gingivales).

- Aumente la presion y manténgala durante varios segundos.
Retire el exceso de Variolink N expulsado con un pincel.

Carillas

- Aplique Variolink N Base con la punta de aplicacién o un
pincel/espatula directamente sobre la superficie interna de
la restauracion.



Nota: La aplicacién directa de N Base sobre una preparacion
gue haya sido pretratada con adhesivo puede, segun el
adhesivo utilizado, acelerar el proceso de polimerizaciony
afectar a la precision de ajuste de la restauracion.

- Asiente la restauracion ejerciendo una ligera presion y
elimine el exceso bruto con un instrumento adecuado (p. ej.,
espatula, pincel).

- Asegurese de eliminar el material sobrante dentro del
tiempo de tratamiento, especialmente en las zonas de dificil
acceso (margenes proximales y gingivales).

- Aumente la presién y manténgala durante unos segundos.

- Mantenga la presion y fotopolimerice la zona central de la
carilla durante 3-4 s con una intensidad luminica de aprox.
650 mW/cm? (p. ej, bluephase C8, modo BAJO) para fijar la
restauracion en su lugar.

Importante: iNo fotopolimerice ninguna region proximal o
marginal directamente!

- Retire el exceso adicional con un instrumento adecuado.

Al hacerlo, tenga cuidado de no eliminar ningin material
de las zonas marginales.

2.7 Polimerizacion

- Aligual que otros compuestos, Variolink N sufre inhibicidn
con oxigeno. Esto significa que la capa superficial
(aproximadamente 50 pm) no polimeriza durante la
polimerizacion, ya que entra en contacto con el oxigeno
atmosférico. Para evitarlo, cubra los margenes de la
restauracion con gel de glicerina/Airblock (p. ej., Liquid Strip)
inmediatamente después de eliminar el exceso.

- Polimerice Variolink N segmento a segmento. Comience
con los margenes proximales.

Intensidad luminica Tiempo de polimerizacion por mm

de ceramica y segmento
500-800 mW/cm? 20s
900-1300 mW/cm? 10s

- Enjuague el gel de glicerina/Airblock (p. ej., Liquid Strip).

2.8 Acabado de la restauracion

- Compruebe la oclusion y el movimiento funcional y realice
ajustes en caso necesario.

- Acabe las lineas de cemento con diamantes de acabado,
Si es necesario.

- Alise las lineas de cemento con tiras de acabado y pulido
y pulalas con instrumentos de pulido adecuados
(p. ej., OptraGloss®).

- Sies necesario, acabe los margenes de la restauracion
con pulidores adecuados (p. e]., OptraGloss).

3  Informacion sobre seguridad

- En caso de incidentes graves relacionados con el producto,
pdéngase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse
2,9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclar.com, y con
las autoridades competentes responsables.

- Las instrucciones de uso actualizadas estan disponibles en la
seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

ivoclar.com

- Explicacion de simbolos: www.ivoclar.com/elFU

- El Resumen de seguridad y rendimiento clinico (RSRC) se
puede recuperar de la Base de Datos Europea sobre Productos
Sanitarios (EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082ACEMEQ01DV

Advertencia:

- Observe la ficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en la
seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).

- Evite el contacto de Variolink N no polimerizado con la piel, las
mucosas y los 0jos.

- El'Variolink N no polimerizado puede causar una ligera irritacion
y provocar una sensibilizacion a los metacrilatos.

- Los guantes médicos convencionales no protegen del efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

Informacion de eliminacion

Las existencias restantes deben eliminarse de acuerdo con la
normativa legal nacional correspondiente.

Riesgos residuales

Los usuarios deberan ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos. Existe el siguiente
riesgo clinico residual conocido:

- Fallo de la union adhesiva

4 Vida atil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento

- Variolink N Base: 2-28°C

- Catalizador Variolink N: 2-8 °C (almacenamiento en frio)

- Cierre las jeringas de Variolink N inmediatamente después de
Su uso. Su exposicion a la luz provoca una polimerizacion
prematura.

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

- Fecha de caducidad: consulte la informacidn en las jeringas y
los envases.

- Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el
producto en busca de dafios. En caso de duda, consulte a
Ivoclar Vivadent AG o a su socio comercial local.

5 Informacion adicional
Mantenga el material fuera del alcance de los nifios.
No todos los productos estan disponibles en todos los paises.

El material ha sido fabricado exclusivamente para su uso dental. El tratamiento deberd realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. No se aceptara responsabilidad alguna por los
dafios provocados por el incumplimiento de las instrucciones o del ambito de aplicacion indicado. Antes del
uso, el usuario esta obligado a comprobar, bajo su propia responsabilidad, si el material es apto para los fines
previstos, sobre todo cuando estos no figuran explicitamente en las instrucciones de uso.

ivoclar



Variolink® N

[pt] Instrucciones de uso
Material de cimentagdo odontoldgica a base de polimero
(ativagdo dual intraoral/fotoativagdo intraoral)

Date information prepared:

c € 0123 iﬁl?tlﬂ"DZ*Oé/Rev.?
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com
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1  Uso pretendido

Finalidade prevista
Cimentagdo adesiva de restauragdes indiretas anteriores e posteriores

Publico-alvo de pacientes
Pacientes com denticdo permanente

Usudrios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- N&o requer treinamento especial

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

0 Variolink N é um sistema de compdsito para cimentagdo radiopaco,
fotopolimerizavel e de polimerizagdo dual para a cimentagdo adesiva
de restauragdes de ceramica vitrea, ceramica vitrea de dissilicato de
litio e composito (Tipo 2, Classe 3, de acordo com a IS0 4049:2019). A
sua composicdo de carga especial proporciona ao Variolink N uma
radiopacidade muito alta (=300% Al). 0 aluminio 100% possui uma
radiopacidade equivalente a da dentina e o aluminio 200% ¢
equivalente ao esmalte. 0 Variolink N pode ser polimerizado
intraoralmente com luz em uma faixa de comprimento de onda entre
400-500 nm.

Cores

0 Variolink N Base esta disponivel em 4 cores e o Variolink N
Catalisador em 2 cores e 2 niveis de viscosidade:

Base Cor A-D
Bleach XL BL1
Transparente T
Branco Al
Amarelo (universal) A3
Catalisador de alta/baixa viscosidade Cor A-D
Transparente T
Amarelo (universal) A3

Recomendamos a utilizagdo da base com a pasta catalisadora de
baixa viscosidade para a cimentacao de coroas e coroas parciais e 0
uso da base em combinagdo com a pasta catalisadora de alta
viscosidade para a cimentagdo de inlays, onlays e facetas. No entanto,
o dentista esta livre para escolher a viscosidade que considerar mais
adequada para cada indicagao.

Para avaliar o efeito geral da restauragdo em conjunto com as varias
cores do Variolink N antes da cimentagdo permanente, recomendamos
0 uso das pastas Variolink N Try-In.

Tempo de trabalho

Os tempos de trabalho e cura dependem da temperature ambiente.
0s seguintes tempos se aplicam assim que o Variolink N comega a ser
misturado a mao:

Quando usado apenas Temperatura Intraoral
polimerizagdo quimica ambiente 37°C+1°C
23°C £ 1°C
Tempo de trabalho 5 min. 3,5 min.
Tempo de cura (incl. 12 min. 7 min.

tempo de trabalho)

Proporgao de mistura
Misturar as pastas base e catalisadora na proporgao 1:1.

Indicagoes
- Falta de estrutura dentaria nos dentes anteriores e posteriores
- Edentulismo parcial na regido anterior e posterior

Areas de aplicagdo

0 Variolink N € um sistema de composito fotopolimerizavel e de
polimerizagdo dual para a cimentagdo adesiva de restauragdes de
ceramica vitrea, ceramica vitrea de dissilicato de litio e compasito
(inlays, onlays, coroas parciais, coroas, pontes, facetas e retentores
intra-radiculares).

Contraindicagoes
0 uso deste produto ¢ contraindicado para pacientes com alergia
conhecida a qualguer um de seus ingredientes.

Limitagdes de uso
Nao utilize se um campo de trabalho seco ndo puder ser aplicado ou
se a técnica de aplicagdo prescrita ndo puder ser aplicada.

Efeitos colaterais
Ndo sdo conhecidos efeitos colaterais até o momento.

Interagdes

- Assubstancias fendlicas (p.ex., eugenol, oléo de wintergreen)
inibem a polimerizagdo. Deste modo, 0s materiais que contém
estas substancias, p.ex. enxaguantes bucais e cimentos
temporarios, ndo devem ser usados.

- Osdesinfetantes que tém um efeito oxidante (p.ex., dgua
oxigenada) podem interagir com o sistema de iniciadores e,
assim, podem prejudicar a polimerizagdo. Por isso, ndo desinfete
0 preparo com agentes oxidantes.

- Osjatos de substancias alcalinas na dentina podem
comprometer o efeito dos adesivos autocondicionantes.

- Substancias hemostaticas podem inibir a polimerizagdo e/ou
levar a descoloragdo. Portanto, as instrugdes de uso dessas
substancias devem ser observadas.

Beneficios clinicos

- Reestabelecimento da fungdo mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composigdo

0 Variolink N é composto de vidro de bario, trifluoreto de itérbio,
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, dxido misto de Si-Zr, vidro de bario-aluminio-
fluorosilicato.

0Os tamanhos das particulas de carga variam de 0,15 a 15,5 um.
Conteudo total de cargas inorgénicas (porcentagem por volume):

Vol. %
Base 46,7
Catalisador de alta/baixa viscosidade
Baixa viscosidade 43,6
Alta viscosidade 52,0
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Aplicagao

Para informagdes mais detalhadas, consultar também as
instrugdes de uso dos produtos utilizados associados ao
Variolink N.

Remogao da restauragao provisoria e limpeza da cavidade
Remover da cavidade ou do dente preparado os eventuais
residuos do cimento de fixagdo tempordria, utilizando uma
escova de polimento e uma pasta de limpeza isenta de 6leo e
fluoreto. Lavar com spray de agua. A seguir, secar com ar
isento de dleo e umidade. Evite o ressecamento.

Nota: A limpeza com alcool pode levar a desidratagdo da
dentina.

Prova da cor da restauragdo e isolamento

Assente a restauragdo usando a pasta Try-In desejada (p. ex.
pasta Variolink N Try-In) e verifique a cor, a adaptagdo e a
oclusao da restauragao. Deve-se ter cuidado ao verificar a
oclusdo de pegas ceramicas frageis e fridveis antes de serem
cimentadas permanentemente, pois ha risco de fratura. Se
necessario, faga ajustes com pontas diamantadas finas em
velocidade média, com leve pressdo e refrigeracdo a dgua
adequada. Polir as superficies ajustadas. E necessario um
isolamento relativo ou absoluto adequado usando auxiliares
apropriados, como OptraGate® ou OptraDam Plus. Se o tecido
dentario estiver contaminado com sangue ou saliva durante o
procedimento de prova, € necessario limpa-lo novamente
conforme descrito na segao 2.1.

Pré-tratamento das superficies da restauragdo

Se uma restauragdo que foi pré-tratada no laboratério de

protese dentaria for testada, a superficie de unido da

restauragdo deve ser preparada da seguinte forma apos a

prova:

- Apods a prova, lave bem a restauragdo com spray de dgua e
seque com ar isento de 6leo.

- Agite 0 agente de limpeza (p. ex. Ilvoclean) antes de usar e
aplique o produto em toda a superficie adesiva da
restauragdo utilizando um microbrush ou pincel.

- Deixe 0 agente de limpeza (p. ex, Ivoclean) agir por 20 s, em
seguida, enxdgue bem com spray de dgua e seque com ar
insento de dleo.

- Em seguida, prepare a superficie adesiva da restauragao
com um agente de unido adequado (p. ex. Monobond® N).
Tenha certeza de observar as Instrugdes de Uso do agente
de unido utilizado.

Restauragdes que ndo foram pré-tratadas pelo laboratdrio de

pratese dentaria devem ser lavadas com spray de dgua e secas

apos o procedimento de prova.

Em seguida, condicione a superficie adesiva da restauragao do

seguinte modo:

a) Restauracgdes de ceramica (p. ex. IPS Empress®)

- Condicionar a restauragdo com acido fluoridrico a 5%
(p.ex. IPS® Ceramic etching gel) durante 60 s ou de
acordo com as indicagdes dos fabricantes dos materiais
restauradores.

- Lavar completamente a restauragdo com spray de dgua e
secar com ar isento de dleo.

b) Restauragdes de cerdmica vitrea de dissilicato de litio (p.ex.,
IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Condicionar a restauragdo com acido fluoridrico a 5%
(p.ex. IPS® Ceramic etching gel) durante 20 s ou de
acordo com as indicagdes dos fabricantes dos materiais
restauradores.

- Lavar completamente a restauragdo com spray de dgua e
secar com ar isento de dleo.

c) Restaurag@es de compdsito ou compdsito reforgado com
fibras:

- Jatear as superficies da restauragdo (conforme as
indicagGes dos fabricantes dos materiais restauradores).

- Se for necessario, limpar a restauragdo em uma unidade
de ultra-som, durante 1 minuto.

- Lavar totalmente a restauragdo com spray de dgua e
secar com ar isento de dleo.

Aplicar o prime (p. ex. Monobond N) nas superfiicies pré-

tratadas utilizando um pincel ou microbrush, deixe reagir por

60 s e, em seguida disperse com um forte jato de ar.

Importante! Contaminagdes com saliva, sangue ou dgua
devem ser rigorosamente evitadas durante todo o
procedimento. Em caso de uma contaminacao, as superficies
da restauragdo de ceramica vitrea, ceramica vitrea de
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2.6
2.6.1

2.6.2

dissilicato de litio e compdsito podem ser condicionadas com
acido fosfarico. Na sequéncia, o primer deve ser aplicado
novamente.

Pré-tratamento do preparo e aplicagdo do adesivo
Por favor, observe as instrugdes de uso do adesivo
utilizado.

Condicionamento com gel de acido fosforico (opcional): A

adesdo ao esmalte pode ser potencializada pelo condiciona-

mento seletivo do esmalte ou pela aplicagdo da técnica
condicione e lave. Superficies de esmalte ndo preparadas
devem ser condicionadas com gel de acido fosfdrico (p. ex.

N-Etch). Por favor, observe as instrugdes de uso do gel de acido

fosforico.

a) Condicionamento seletivo do esmalte
Apligue o gel de acido fosfdrico no esmalte e deixe-o reagir
por 15-30 s. Em seguida, enxague abundantemente com
agua corrente vigorosa por pelo menos b s e seque com ar
comprimido até que as superficies do esmalte cauterizado
figuem brancas como giz.

b) Técnica condicione e lave
Apligue o gel de acido fosfdérico primeiro no esmalte
preparado e depois na dentina. 0 condicionante deve ser
deixado reagir no esmalte por 15 a 30 s e na dentina por 10
a 15 s. Em seguida, enxague abundantemente com agua
corrente vigorosa por pelo menos 5 s e seque com ar
comprimido até que as superficies do esmalte cauterizado
figuem brancas como giz.

Aplicagédo do adesivo (p. ex. Tetric N-Bond Universal)

- Comegar pelo esmalte, revestir completamente as
superficies dos dentes a serem tratadas com Tetric N-Bond
Universal.

- 0 adesivo deve ser esfregado na superficie do dente por
pelo menos 20 s. Este tempo ndo deve ser reduzido. A
aplicagdo do adesivo na superficie do dente sem esfregar é
inadequada.

- Dispersar o adesivo com ar comprimido isento de dleo e
umidade até obter uma camada de filme brilhante e imovel.

Informagdo importante:

- Evitar o acumulo de adesivo, porque isto pode prejudicar a
adaptacado da restauragao definitiva.

- Aexposicdo a luz intensa deve ser evitada durante a
aplicagao.

- Evite qualquer contaminag&o do aplicador/canula com
sangue, saliva, fluido do sulco ou dgua durante a aplicagdo.
Em caso de contaminagdo, a aplicagao deve ser repetida
com um novo aplicador/nova canula.

Fotopolimerizagao do adesivo

0 Tetric N-Bond Universal pode ser fotopolimerizado por 10 s

com uma intensidade de luz de 500 a 1.400 mW/cm?

Misturar Variolink N Base e Catalisador

- Misture o Variolink N Base e o Catalisador na proporgao de
11 em um bloco de mistura por 10 s imediatamente antes da
aplicagao.

- Uma mistura muito intensa pode incorporar ar na pasta. Isso
pode atrasar a polimerizagdo e comprometer as
propriedades mecanicas.

- 0 Variolink N € um material fotopolimerizavel e de
polimerizagdo dual, portanto, sensivel a luz azul (luz
operacional, luz ambiente). Evite luz intensa durante a
aplicagao.

- 0 tempo de trabalho do Variolink N misturado é de cerca de
3,5 min a uma temperatura de 37 °C.

Posicionamento da restauragao

Inlays, onlays, coroas e pontes

- Aplicar a mistura de Variolink N na drea de cimentagdo da
restauragao.

- Primeiramente, posicionar a restauragao no preparo com
uma leve pressao e remover 0s excessos com um pincel ou
outro instrumento adequado.

- Quando trabalhar com grandes restauragoes, certifique-se
de remover 0 excesso de material no devido tempo,
especialmente em dreas de dificil acesso (margens
proximais ou gengivais).

- Aumentar a pressdo e manter por varios segundos. Remover
0 excesso de Variolink N com auxilio de um pincel.

Facetas

- Aplique o Variolink N Base com a ponta de aplicagao ou um
pincel/espatula diretamente sobre a superficie interna da
restauragao.



Nota: A aplicagao direta do Variolink N Base em um preparo
que foi pré-tratado com adesivo pode - dependendo do
adesivo utilizado - levar a uma aceleragdo do processo de
polimerizagao e afetar a precisao de ajuste da restauragao.

- Posicionar a restauragao exercendo ligeira pressdo, e
remover 0S eXCEess0S grosseiros com um instrumento
adequado (p.ex, espatula, pincel).

- Certifique-se de remover 0s excessos no devido tempo,
especialmente nas areas de dificil acesso (areas proximais e
margens gengivais).

- Aumentar a pressdo e manter por poucos segundos.

- Mantendo esta pressao, fotopolimerizar a area central da
faceta, durante 3 a 4 s, com intensidade de luz de aprox.
650 mW/cm? (p.ex, Bluephase C8, modo LOW), para fixar a
restauragdo em sua posigao.

Importante: Ndo polimerizar, de modo direto, qualquer
regido marginal ou regido proximal!

- Comum instrumento adequado, remover 0s excessos
restantes. Ao fazer isso, tome cuidado para ndo remover
nenhum material das areas marginais..

2.7 Polimerizagao

- Como em todos os sistemas compostos, o Variolink N esta
sujeito a inibigdo do oxigénio. Isto &, a camada superficial
(aprox. 50 um) ndo polimeriza durante o processo de cura,
pois entra em contato com o oxigénio atmosférico. Para
evitar isso, cubra as margens da restauragdo com gel de
glicerina/bloqueador de ar (p. ex. Liquid Strip)
imediatamente apds a remogdo do excesso.

- Polimerizar o Variolink N segmento por segmento. Comece
€com as margens proximais.

Intensidade de luz Tempo de fotoativagdao por mm

de ceramica e segmento

500-800 mW/cm? 20s
900-1300 mW/cm? 10s

- Enxdgue o gel de glicerina/blogueador de ar (p. ex. Liquid
Strip)

2.8 Acabamento da restauragao

- Verifique a oclusdo e os movimentos funcionais e, se
necessario ajuste.

- Realize 0 acabamento das linhas de cimentagao com pontas
diamantadas de acabamento, se necessario.

- Polir as linhas de cimentagdo com tiras de acabamento e
polimento e, polir com instrumentos de polimento
adequados (p. ex. OptraGloss®).

- Se necessario, realize o polimento das margens da
restauragdo com polidores (p. ex. OptraGloss).

3 Informagoes de seguranga

- No caso de incidentes graves relacionados ao produto, por
favor entre em contato com a Ivoclar, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/ Liechtenstein, site: www.ivoclar.com, e sua
responsavel autoridade competente.

- As instrugOes de uso atuais estdo disponiveis na sessao de
download do site da Ivoclar (www.ivoclar.com).

ivoclar.com

- Explicagdes dos simbolos podem ser encontradas em:
www.ivoclar.com/elFU

- 0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) pode
ser obtido em European Database on Medical Devices
(EUDAMED) no site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ACEMEQ01DV

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel na sessdo de
download no site da Ivoclar www.ivoclar.com).

- Evitar o contato do Variolink N ndo polimerizado com a pele,
membranas mucosas e olhos.

- 0 Variolink N ndo polimerizado pode ter um efeito ligeiramente
irritante e pode promover sensibilizagdo a metacrilatos.

- Asluvas de procedimentos comerciais nao oferecem protegdo
contra o efeito de sensibilizagdo promovido por metacrilatos.

Informagdes de descarte
Os estoqgues remanescentes devem ser descartados de acordo com os
requisitos legais nacionais correspondentes.

Riscos residuais

Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos. Alguns desses
riscos estao listados abaixo:

- Falha da unido adesiva

4 Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento
- Variolink N Base: 2-28°C
- Variolink N Catalyst: 2-8 °C (armazenamento fresco)

- Fechar as seringas de Variolink N imediatamente apods o uso. A
exposicdo a luz promove a polimerizagdo prematura.

- N&o usar o produto apos a data de validade indicada.

- Prazo de validade: ver a informagdo nas seringas e
embalagens.

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o
produto para dano. Em caso de duvidas, entre em contato com
a Ivoclar ou seu parceiro comercial local.

5 Informagoes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!
Nem todos os produtos estao disponiveis em todos os paises.

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. 0 processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da area de aplicagdo estipulada. 0 usudrio é responsavel por
testar o produto quanto a sua adequagdo e uso para qualquer finalidade ndo explicitamente indicada nas
Instrugdes.

ivoclar
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[tr]  Kullanma Talimati
Polimer bazli dental simantasyon kompoziti (agiz iginde gift
sertlesen/ agiz iginde 1sikla sertlesen)
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1 Amaglanan Kullanim

ivoclar

Kullanim amaci
Indirekt anterior ve posterior restorasyonlarin adeziv simantasyonu

Hedef hasta gruplan
Kalici disleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Tanim

Variolink N, cam seramik, lityum disilikat cami seramigi ve kompozitten
yapilmig restorasyonlarin adezif sabitlenmesinde kullanilan, radyoopak,
dual/isikla sertlesen bir yapistirma kompoziti sistemidir (IS0 4049:2019
Tip 2, Sinif 3'e gére). igerdigi dolgu maddelerinin 6zel bilesimi Variolink
N'ye gok yUksek bir radyoopaklik (=%300 Al) saglar. %100 aluminyum
dentin ile esdeger, %200 aliminyum da mine ile esdeger bir
radyoopaklida sahiptir. Variolink N, 400-500 nm dalga boyunda isik ile
adiz iginde sertlestirilebilir.

Tonlar

Variolink N 4 temel ton ve 2 katalist tonda ve 2 viskozite seviyesinde
sunulmaktadir:

Temel Ton A-D
Bleach XL BL1
Saydam T
Beyaz Al

Sari (genel) A3
Katalist yiiksek/duisik viskozite Ton A-D
Saydam T

Sari (genel) A3

Kronlar ve parsiyel kronlarin yerlestiriimesi igin disUk viskozite katalist
macunu ile temel ton kullaniimasini, inleyler/onleyler ve kaplamalar
icin dusuk viskozite katalist macunu ile temel ton kullaniimasini
Oneririz. Ancak dis hekimi, her endikasyon igin uygun viskoziteyi segme
6zgUrligine sahiptir.

Kalici simantasyondan énce restorasyonun gesitli Variolink N tonlariyla
birlikte genel efektini dederlendirmek igin Variolink N Deneme
Macunlari kullanmanizi éneririz.

Galisma siiresi
Galisma ve polimerizasyon sureleri ortam isisina baghdir. Variolink N
elde karistirilmaya basladigi andan itibaren asadidaki streler gegerlidir:

Tamamen kendiliginden ~ Oda sicakhd Agiz igi
sertlesme 23°C+1°C 37°C+1°C
kullanildiginda

Galisma Suresi 5 dak 3,5 dak
Polimerizasyon suresi 19 dak 7 dak

(calisma siresi dahil)

Karigtirma orani
Macun ve katalisti 171 oranda karistirin.

Endikasyonlar

- Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu
- Anterior ve posterior bélgede kismi dissizlik

Uygulama alanlari

Variolink N, cam seramik, lityum disilikat cami seramigi ve kompozitten
yapiimis restorasyonlarin (inleyler, onleyler, parsiyel kronlar, kronlar,
kdpriler, kaplamalar ve endodontik postlar) adezif sabitlenmesinde
kullanilan, dual/isikla sertlesen bir yapistirma kompoziti sistemidir.

Kontrendikasyonlari

Bilesenlerine karsi hastanin bilinen bir alerjisi varsa, bu Grinin
kullanimi kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

Kuru bir galisma alani olusturulamiyorsa veya énerilen teknik
uygulanamiyorsa kullanmayin.

Yan etkiler
Halihazirda sistemik yan etkileri bilinmemektedir.

Etkilesimleri

- Fenolik maddeler (6r. 6jenol, keklik Gzumu yadi), polimerizasyonu
baskilar. Sonug olarak, bu maddeleri igeren gargaralar ve gegici
simanlar gibi materyallerin kullanimindan kaginilmalidir.

- Oksidatif etkili dezenfektanlar (6r. hidrojen peroksit) baslatici
sistemiyle etkilesime girebilir ve buna bagl olarak sertlesme
surecini olumsuz etkileyebilirler. Bu nedenle, preparasyonu
oksidatif ajanlar kullanarak dezefenkte etmeyin.

- Dentine uygulanan alkali jet ortamlar, kendiliginden purizlenen
adezivlerin etkisini riske atabilir.

- Hemostatik maddeler polimerasyonu engelleyebilir ve/veya renk
bozukluguna neden olabilir. Bu nedenle, bu maddelerin kullanim
talimatlarina uyulmalidir.

Klinik fayda

- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

- Estetik restorasyon

Bilesimi

Variolink N baryum cami, itterbiyumtriflordr, Bis-GMA, UDMA, TEGDMA,
Si-Zr kanigik oksit, baryum-aliminyum-florosilikat camindan
olusmaktadir.

Dolgu pargacigi boyutlari 0,15 ile 15,5 um arasinda degismektedir.
Toplam inorganik dolgu igerigi (hacmen yiizde):

Dolgu %hac.

Temel 46,7
Katalist yiiksek/dustik viskozite
dusUlk viskozite 43,6
yuksek viskozite 52,0
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Uygulanmasi

Daha ayrintili bilgi igin Variolink N ile birlikte kullanilan Grinlerin
kullanim talimatlarina da bakin.

Gegici protezin gikarilmasi ve kavitenin temizlenmesi

Polisaj firgasi ve yagsiz ve florlirsiiz bir temizleme macunu
kullanarak kavitedeki veya prepare edilmis disteki olasi gegici
yapistirma kompoziti artiklarini temizleyin. Su spreyiyle
durulayin. Ardindan, yag ve nem icermeyen havayla kurutun.
Asiri derecede kurutmaktan kaginin.

Not: Alkolle temizleme yapilmasi dentin dehidrasyonuna yol
agabilir.

Restorasyonun denenmesi ve kurutulmasi

Restorasyonu istenilen Deneme Macunuyla (6r. Variolink N
Deneme Macunu) yerine oturtun ve restorasyonun tonunu,
yerine oturmasini ve kapanmasini kontrol edin. Narin ve
kirilabilir seramik maddelerin okllizyonu daimi simantasyon
oncesinde kontrol edilirken dikkatli olunmalidir, ginkd kiriima
riski bulunmaktadir. Gerekirse, orta hizda, yeterli suyla
sogutmayla ve hafif basing uygulayarak ince grenli elmaslarla
uyarlamalar yapin. TUm ylzeyleri parlatin. OptraGate® veya
OptraDam Plus gibi uygun yardimcilar kullanilarak yeterli

derecede parsiyel veya tam izolasyonun saglanmasi zorunludur.

Deneme proseduri sirasinda kan veya tukdrdk bulasan dis sert
dokularinin yeniden Madde 2.1'de belirtildigi sekilde
temizlenmesi gerekmektedir.

Restorasyon yiizeylerinin 6n islemden gegirilmesi

Dis laboratuvarinda én islemden gegirilen bir restorasyon

denenirse, restorasyonun bonding ytizeyinin denemeden sonra

asagidaki gibi hazirlanmasi gerekir:

- Deneme sonrasinda restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin
ve yagsiz havayla kurutun.

- Temizleme maddesini (6r. lvoclean) kullanmadan énce
calkalayin ve restorasyonun bonding yuzeyini bir mikrobrush
veya firga kullanarak tamamen kaplayin.

- Temizleme maddesinin (ér. Ivoclean) 20 saniye kadar
reaksiyon gostermesini bekleyin, ardindan su spreyiyle iyice
durulayin ve yagsiz havayla kurutun.

- Ardindan, restorasyonun bonding yizeyini uygun bir bonding
ajantyla (6r. Monobond® N) hazirlayin. Kullanilan bonding
ajaninin Kullanim Talimatlarina uydugunuzdan emin olun.

Dis laboratuvarinda én islemden gegirilmemis restorasyonlar

deneme prosedurtnin ardindan su spreyiyle yikanmali ve

kurutulmahdir.

Ardindan, restorasyonun bonding yiizeyini asagidaki gibi

hazirlayin:

a) Cam seramikten yapilmis restorasyonlar (r. IPS Empress®)
- Restorasyonu 60 saniye sireyle %5 hidroflorik asitle (6r.

IPS® Ceramic Etching Gel) ya da restoratif materyal
Ureticisinin talimatlarina gore asitleyin.

- Restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin ve yag
icermeyen havayla kurutun.

b) Lityum disilikat cam seramikten yapiimis restorasyonlar
(6r. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Restorasyonu 20 saniye siireyle %5 hidroflorik asitle (6r.
IPS® Ceramic Etching Gel) ya da restoratif materyal
Ureticisinin talimatlarina gore asitleyin.

- Restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin ve yag
igermeyen havayla kurutun.

¢) Kompozit veya fiberle glglendiriimis kompozit

restorasyonlari:

- Restorasyonun ylzeylerini kumlayin (restoratif materyal
Ureticisinin talimatlarina uygun sekilde).

- Gerekirse, restorasyonu bir ultrason cihazinda 1 dakika
kadar temizleyin.

- Su spreyiyle iyice durulayin ve yag icermeyen havayla

kurutun

On islemden gegirilmis ylizeylere firga veya mikrobrush

kullanarak primer (6r. Monobond N) uygulayin, 60 s boyunca

reaksiyon gostermesini bekleyin ve glgll bir hava akimiyla
dadrtin.

Onemli! Tiim prosediir boyunca tkiriik, kan veya su ile
kontaminasyondan kesinlikle kaginiimalidir. Kontaminasyon
durumunda, cam seramik, lityum disilikat cam seramigi ve
kompozit restorasyonlarin ylzeyleri, fosforik asit ile
purdzlendirilebilir. Ardindan, primerin tekrar uygulanmasi
gerekir.
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Preparasyonun o6n islemden gegirilmesi ve adezivin
uygulanmasi
EE] Lutfen kullanilan adezivin kullanim talimatlarini izleyin.

Fosforik asit jel ile hazirlama (istege bagl): Segimli mine
purtzlendirme veya plrizle ve durula teknigi uygulanarak
mineye baglanma glglendirilebilir. Prepare edilmemis mine
yuzeyleri fosforik asit jel ile hazirlanmalidir (6r. N-Etch). Liitfen
fosforik asit jelinin kullanma talimatlarina uyun.

a) Segici mine purlzlendirme
Fosforik asit jelini mine Uzerine uygulayin ve tepkimeye
girmesiigin 15-30 saniye bekleyin. Sonra en az 5 saniye
kuvvetli bir su akimiyla iyice durulayin ve purtzlendirilmis
mine yuzeyi tebesir beyazi bir gérinim alana kadar basingli
hava ile kurutun.

b) Purizleme ve durulama teknigi
Fosfarik asit jelini 6nce hazirlanmis mine Gzerine ve
ardindan dentine uygulayin. Pirlzlendirici, tepkimeye
girmesi igin minenin Gzerinde 15-30 saniye, dentinin
Gzerinde ise 10-15 saniye bekletilmelidir. Sonraen az b
saniye kuvvetli bir su akimiyla iyice durulayin ve
purdzlendirilmis mine yUzeyi tebesir beyazi bir gérindm
alana kadar basingli hava ile kurutun.

Adezivin (6r. Tetric N-Bond Universal) uygulanmasi

- Islem gorecek olan dis ylzeylerini mineden baslayarak
tamamen Tetric N-Bond Universal ile kaplayin.

- Adeziv en az 20 s sureyle dis ylzeyine ovalanarak
uygulanmalidir. Bu stre kisaltiimamalidir. Adezivin dis
ylzeyine ovma yapmadan uygulanmasi yetersiz uygulama
teskil edecektir.

- Adezivi parlak ve hareketsiz bir film tabakasi olusana kadar

_ yag ve nem icermeyen basingli hava ile uygulayin.

Onemli bilgiler:

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

- Uygulama sirasinda yogun 1siga maruz birakmaktan
kaciniimalidir.

- Uygulama sirasinda aplikatérin/kanalin kan, tikarik, sulkus
sivisi veya suyla kontamine olmasini dnleyin. Kontaminasyon
durumunda, uygulama yeni bir aplikator/kanil ile
yinelenmelidir.

Adezivin 1sikla sertlestirilmesi

Tetric N-Bond Universal, 500 ila 1.400 mW/cm? isik

yogunlugunda 10 s boyunca isikla sertlestirilebilir.

Variolink N Temeli ve Katalistinin Karistiriimasi

- Variolink N Temeli ve Katalistini uygulamadan hemen énce
bir karistirma pedi tzerinde 10 saniye streyle 1:1 oranda
karistirin.

- Cok yogun bir karistirma islemi, macun igine hava
sikismasina neden olabilir. Bu, polimerizasyonda gecikmeye
neden olabilir ve mekanik ¢zellikleri tehlikeye atabilir.

- Variolink N 1sikla sertlesen/dual sertlesmeli bir materyaldir ve
mavi isiga (¢alisma 1s1g1, ortam 1s11) karsi hassastir.
Uygulama sirasinda yogun isiktan kaginin.

- Karistinlmig Variolink N'nin galisma suresi, 37 °C sicaklikta
yaklasik 3,5 dakikadir.

Restorasyonun oturtulmasi

Inleyler, onleyler, kronlar ve kopraler

- Karistinlmig Variolink N'yi bonding yapilacak restorasyon
alanina uygulayin.

- Oncelikle restorasyonu hafif basing ile yerine yerlestirin ve
ardindan fazlaligi bir firga ya da baska bir uygun arag ile alin..

- Blyuk alanlarda calisirken, 6zellikle erisilmesi zor alanlarda
fazla materyali zamaninda gikardiginizdan emin olun
(proksimal kenarlar veya dis eti kenarlari).

- Basinci artirin ve birkag saniye boyunca koruyun. Bu sekilde
disari gikan fazlalik Variolink N malzemesini bir fircayla
giderin.

Kaplamalar

- Variolink N'yi uygulama ucu veya bir firga/spatulayla

dodrudan restorasyonun ig yiizeyine uygulayin.
Not: Variolink N Base dnceden adezivle islem gormdas bir
preparasyona dogrudan uygulanmasi -kullanilan adezive
bagl olarak-, sertlestirme sirecinin hizlanmasina neden
olarak restorasyonun uyum dogrulugunu etkileyebilir.

- Restorasyonu hafif basing uygulayarak yerine oturtun ve
fazlaligi uygun bir arag (6r. spatula, firga) ile alin.



2.7

2.8

Uyarilar

- Isleme siiresinde, 8zellikle erisilmesi zor alanlarda fazla
materyali gikardiginizdan emin olun (proksimal alanlar ve dis
eti kenarlar).

- Basinci artinin ve birkag saniye bekleyin.

- Basinci koruyarak kaplamanin orta bolgesini yaklasik

650 mW/cm?1sik yogunlugunda 3-4 saniye (6r. Bluephase C8,

DUSUK modu) sertlestirerek restorasyonun yerine
sabitlenmesini saglayin. Onemli: Proksimal veya marjinal
bolgelerde dogrudan isikla sertlestirme yapmayin!

- Fazlaliklart uygun bir arag ile giderin. Bunu yaparken, fazlalk
malzemeyi marjinal alanlardan gidermemeye 6zen gosterin.

Polimerizasyon

- TUm kompozit sistemlerde oldugu gibi Variolink N de oksijen
inhibisyonuna tabidir. Diger bir ifadeyle polimerizasyon
sirasinda havadaki oksijenle temasta bulunan en st katman
(yaklasik 50 um) polimerize olmaz. Bunu énlemek igin,
fazlaligi giderdikten hemen sonra restorasyon kenarlarini
gliserin jeli/hava engelleyici (6r. Liquid Strip) ile kaplayin.

- Variolink N'yi segment segment polimerize edin. Proksimal
kenarlar ile baslayin.

Isik yogunlugu mm seramik ve segment basina

sertlestirme siiresi
500-800 mW/cm? 20s
900-1300 mW/cm? 10s

- Gliserin jelini/hava engelleyiciyi (6r. Liquid Strip) durulayin

Restorasyonun bitirilmesi

- Oklzyon ve islevsel hareketleri kontrol edin ve gerekirse
ayarlayin.

- Gerekirse bitirme elmaslariyla siman cizgilerini bitirin.

- Bitirme ve polisaj seritlerini kullanarak siman gizgilerini
plriizsiz hale getirin ve uygun polisaj aletleriyle (6r.
OptraGloss®) parlatin.

- Gerekirse, uygun polisaj birimleriyle (6r. OptraGloss) bitirin.

Giivenlik bilgileri

Urtinle ilgili ciddi durumlarda litfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, web sitesi:
www.ivoclar.com ve sorumlu yetkilinizle temasa gegin.

Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclar.com) indirme béliminde sunulmaktadir.
Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi
Cihaz Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.

Temel UDI-DI: 76152082ACEMEOQ1DV

Glvenlik Veri Formunu (SDS) inceleyin (Ivoclar Vivadent AG web
sitesinin (www.ivoclar.com). indirme béliminde sunulmaktadir).
Sertlesmemis Variolink N'nin ciltle/mukoza zariyla ve gozlerle
temas etmesini onleyin.

Sertlesmemis Variolink N hafif iritasyona ve metakrilatlara karsi
duyarliiga sebep olabilir.

ivoclar.com

Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu etkisine
karsl koruma saglamaz.

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

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir. Asagidaki bilinen artik klinik
riskler mevcuttur:

5

Adeziv baglanma sorunu

Raf 6mrii ve saklama kosullan

Saklama sicakhgi

- Variolink N Temel Birimi: 2-28 °C.

- Variolink N Katalisti: 2-8 °C (soguk depolama)
Variolink N siringalari kullanimdan hemen sonra kapatin. Isiga
maruziyet, zamanindan 6nce polimerizasyona neden olur.
Urting, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
Son kullanma tarihi: siringalarin ve paketlerin Uzerindeki
bilgilere bakin

Kullanim éncesinde ambalaji ve Urlinl hasara karsi gorsel
olarak inceleyin. Teredddt halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya
yerel ticari ortaginiza danigin.

ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!
TUm Urdnler tim Ulkelerde sunulmamaktadir.

Bu materyal sadece dis hekimliginde kullaniimak tizere hazirlanmistir. islemler, kesinlikle kullanim talimatlarina
uygun sekilde gergeklestiriimelidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedidi durumlarda
olusacak hasarlara karsi sorumluluk kabul edilmeyecektir. Uriinleri Talimatlarda agikga belirtimemis herhangi
bir amag igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanict sorumlulugundadir.

ivoclar
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1 MpepHa3HaueHune

LleneBoe npuMeHeHne
AnresvBHas huUKcaums HeNpAMbIX M PECTAaBPALMIA 3y60B BO
POHTaNbHOM 1 60KOBOM OTAENAX

LleneBas rpynna nauueHToB
MauneHTbl ¢ NOCTOAHHBIMM 3yHamm

Llenesas rpynna nonb3osaTteneii / cneunanbHoe o6yyeHne
- Ctomatonoru
—  CneumanbHoe o0byyeHme He TpebyeTcs.

MpuMeHeHne
Tonbko Anst NPUMEHeHWst B CTOMATONOIUN.

Onucaxue

Variolink N — 3T0 peHTreHOKOHTPACTHAasA KOMMO3UTHAA CUCTEMA
[BOMHOr0/CBETOBOr0 OTBEPXAEHWA ON1A afAre3nBHON GuKcaumm
pecTaBpaLnii U3 CTEKMOKEPAMUKN, CTEK/TOKEPAMUKM HA OCHOBE
OMCUNMKATA NIUTUSA U KOMMO3UTHBIX pecTaBpaumil (B COOTBETCTBUM CO
cTaHgapToM IS0 4049:2019 Tun 2, knacc 3). CrieumanbHbIi CocTaB
HanonHuTena npmuaaet Variolink N 04eHb BbICOKYH
peHTreHonpo3padHocTb (=300% Al). 100%-Hbli anioMUHKI 0bnanaet
PEHTreHOMPO3PaAYHOCTHH, IKBMBANEHTHOM PEHTIEHONPO3PAaYHOCTM
NEeHTUHa, a 200%-Hbl aNtOMUHUIA 3KBMBANeHTeH amManu. Variolink N
NoNMMepPM3yeTcs MHTPAoPabHO CBETOM C A/IMHON BOJHbI B
nmanasore 400-500 Hm.

LiseTta
Variolink N BbinyckaTca B 4 LBeTax Ans 6a30B0M NacTbl 1 2 LBETAX
151 KaTanM3aTopa, @ TakKe UMEET 2 YPOBHS BA3KOCTM:

basoBas nacta Lget A-D
Bleach XL BL1
Mpo3payHbii T

Benbii A
XKentbii (yHnBepcanbHbiin) A3
KaTanusatop BbICOKOi1/HU3KOM

BA3KOCTU Lget A-D
Mpo3payHbii T
Xentbii (YHBepcanbHblit) A3

MbI pekoMeHayeM MCNoMb30BaTh 6a30BYH NACTy C KAaTaM3aTOPOM
HW3KOW BA3KOCTW NS PECTABPALIMM KOPOHOK M YaCTUUYHBIX KOPOHOK M
MacTy C KaTanM3aTopPOM BbICOKOM BA3KOCTM 715 BKMAAOK/HAKMNAO0K U
BMHMPOB. 0QHAKO B Nt0HOM Cryyae CTOMATOMON MOXET CaM BblbMpaTb
N0OX0SLLYH BA3KOCTb 4715 KX A0r0 MPUMEHEHNS.

[1ns obLLen oLeHKM pecTaBpaLMii B pasHbIX LiBETaX Nepes
YCTaHOBKOW MOCTOAHHOM PECTABPALIMIN PEKOMEHYETCA
1ncnonb3oBaTh NacTbl Variolink N Try-In Paste.

BpeMsi paboTbi

BpeMs paboTbl 1 0TBEPXXAEHNS 3aBUCUT OT TEMNEPATYPLI
oKkpy>katoLlen cpeapbl. locne Hadana cmelmBarms Variolink N
BPYYHYHO MPYMEHSOTCS CNeayHOLLME 3HAYEHNS:

Mpu cBETOBOM KomHaTHas WNHTpaopanbHo

0TBEPXXAEHMN TeMmrepaTypa 37°Ct1°C
23°C+1°C

Bpems paboTbl 5 MUH 3,5 MUH

Bpems oTBEpXOeHUS 19 MAH 7 M

(Bkn. BpeMs paboTbl)

CooTHoLEHWE CMeLUMBAHUSA
ba3oBas macTa 1 KaTanM3aTop CMELLUMBAKTCS B COOTHOLIEHUM 1.1,

Moka3zaHus

- OtcyTcTBME TKaHel 3yba BO ppOHTaNbHOM M HOKOBOM OTAeMax

- YactnyHoe oTcyTCTBME 3y60B BO PPOHTANBHOM 1 HOKOBOM
oTaenax

06nactv npymeHeHnsa

Variolink N — 370 KOMMNO3MTHadA cMCTEMA ABONHOr0 OTBEPXAEHNSA O15
aaresnBHON GUKCALMM pecTaBpaLnii U3 CTEKNOKEPAMUKH,
CTEeKNOKEPaMMKM Ha OCHOBE AMCUMANKATA NUTUA M KOMMO3UTHbBIX
pecTaBpaumit (BKNamoK, Haknaaok, YacTUYHbIX KOPOHOK, KOPOHOK,
MOCTOBUIHbIX MPOTE308, BUHMPOB M 3HAO0L0HTUYECKUX LUTUGDTOB).

[poTMBONOKa3aHus
[poTBOMNOKA3aHNEM K MCMOMb30BAHMIO ABNAETCS HAaNUune y
nauneHTa anneprv Ha onpeaeneHHble KOMMNOHEHTbI.

OrpaHWUYeHUsi N0 NPUMEHEHUID

He ncnonb3oBaThb, ECNN HEBO3MOXHO 06eCNeYnTb Cyx0CTb paboyero
nona unv paboTaTb B COOTBETCTBMM C MPEANUCAHHON TEXHUKOM
NpUMEHEeHN.

Mo6ouHoe aencTeume

Ha cerogHawWwHMi aeHb MHMOPMaLMA O CUCTEMHbIX MOBOYHbIX
3@ deKTax oTCyTCTBYET.

B3zaumopeicTteue

- (MeHonbHble BellecTBa (HanpUMep, 3BreHos, Maco rpyLUaHku)
3aMeanalT nonuMepusaLmio. NMoaToMy HeobxoamMmo nsberatb
NpYMeHeHNa MaTepnasnos, CoAePXaLUMX NoaobHbIe BELECTB],
HanpuMep, ononackMBaTenem 4na pTa v BpeMeHHbIX
OUKCMPYHOLLMX MATEPMANOB.

- [1e3vHdUUMPYIOLLIME CPeaCcTBa C OKUCIAOLLIMM OENCTBMEM
(Hanpwvmep, nepokcva Bo40POAA) MOMYT B3aUMO4EMCTBOBATD C
CMUCTEMOM MHULIMATOPOB, YTO, B CBOHD 0Yepe/ib, MOXET YXyALLINTb
npoLecc nonuMmepusauuy. loaToMy He crneadyeT NPOBOAUTb
NE3VHPEKLMIO OKCUAN3MPYOLLIMMI areHTaMK.

- lllenoyYHble NeckoCTPyMHble CPEACTBA, HAHOCUMbIE HA AEHTWH,
NpenaTcTBYHOT CAMOMNPOTPABMNBAHMIO aAre3nBa.

- KpoBoOCTaHaBNMBatOLLIME BELLLECTBA MOTYT 3aMeaNaATh
NONVMEPV3aLIMIO /WU NPUBOANTD K 066CLBEYMBAHMIO.
MoaToMy HeobxoaMMo cobNaaThb YKa3aHWa No NPUMEHEHWIO
3TVX BELLECTB.

KnuHuyeckue npenmyLecTBa

- BoccTaHoBneHWe XeBaTeNbHOM GyHKLMM
- 3cTeTnYeckas pectaBpaLms

CocTaB

Variolink N cocTouT 13 6apnesoro cTekna, UTTepounTpnudTopmaa, Bis-
GMA, ypeTaHOMMETAKPUNATA, TPUITUNEHTNINKOMb OMMETAKPUIATA,
cMeLLaHHoro okempaa Si-Zr, Ba-Al-dpTopocunukaTtHoro ctekna.

Pa3mep yacTuu HanonHuTensa BapbmpyeTca ot 0,15 4o 15,5 MKM.
06LLee CoaepXaHne HeOPraHNYecKux HanonHuTenei (B NpoLeHTax
0T 06bEMA):

HanonHutenb, % ot o6beMa.
ba3oBas nacta 46,7

KaTtanusaTop BbICOKOI/HM3KOM BA3KOCTY
HWU3Kasa BSA3KOCTb 43,6
BbICOKadA BA3KOCTb 52,0
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MNpumeHeHne

Bonee noapobHyto MHGOPMaLMKO 0 NPOAYKTaX, UCMOMb3YEMbIX
coBMecTHO ¢ Variolink N, cM. B 0TAENbHbIX MHCTPYKLMAX K HUAM.

YpaneHue BpeMeHHOM pecTaBpaLyMmu U 0YMCTKA NOOCTU
YOanuTe BO3MOXHbIE 0CTAaTKM BPEMEHHOT0 GUKCUPYIOLLLETO
MaTepuana 13 npenapMpoBaHHON NOMNOCTA C NOMOLLbH
NOMMPOBOYHO LLIETOYKM M NACTbl, HE COAePXKaLlein Macna u
dTopa. [lpoMoiTe pacnblneHHo cTpyen Boapl. [pocywmnTe
CTPYeN BO3/yxa, HE COAePXKaLLEero NpMMeceit Macna 1 Bobl.
OcTaBnANTe OEHTUH CMErka yBNaxHEHHbIM.

MpuMeyaHmne: 0UMCTKa CNMPTOM MOXKET NMPUBECTM K
nepecyLLNBaHNIO OEHTUHA.

MpvMepka pecTaBpaLy U NPoBEpPKa U30MALUK

Pa3mecTuTe pecTaBpaLIMio C MOMOLLbH XETAEMO NacTbl
Try-In (Hanpwumep, Variolink N Try-In) 1 nposepbTe LBET,
nocaaky M OKKMH3mMo pectaspaumn. CobnroaainTte
OCTOPOXHOCTb NP NPOBEPKE OKKMHO3MM [0 OKOHYATENbHOW
dUKCaLMM XPYNKNX 06 BEKTOB U3 KEPAMMKM, MOCKO/bKY 3TO
MOXET NPUBECTU K NOABNEHWIO TPELUMH. Npy HeobxoaMMocTH
CKOPPEKTUPYINTE PECTABPALIMIO MENKO3EPHUCTbIMK
aNMa3HbIMW NOAMPaMK Ha CpeaHen CKOPOCTM C HEOOMbLUMM
[NaBNeHNeM 1 J0CTATOYHbIM BOAAHBIM OXNAXOEHVEM.
3anonupyiTe oTWAMGOBaHHbIE MOBEPXHOCTM. HE06Xx0aMMO
06ecneynTb 4OCTATOUHYIO OTHOCUTENbHYIO UM ABCOMIOTHYHO
N30M1ALUMI0 C MCMOMb30BaHNEM NOAX0AALLMX
BCMOMOraTebHbIX CPEACTB, Takmx kak OptraGate® nnm
OptraDam Plus. Mpwu 3arps3HeHnn 3y608 CIHOHOM UAN KPOBbHO,
NX HE0BX0AMMO NOYUCTUTb MOBTOPHO B COOTBETCTBUM C
npoLeaypoi, onncaHHom B pasaene 2.1.

MoaroToBKa pecTaBpaLMOHHbIX NOBEPXHOCTEMN.

[ocne npuMMepkun pecTaBpaLmm, NoAroTOBNEHHOW B

3y60TEeXHMYECKOM NabopaTopum, Heo6X0aMMO NOAr0TOBUTb

are3nBHYH NMOBEPXHOCTb PECTABPALIMM CMEOYIOLLIMM 06Pa3oM:

- lNocne NpuMepKK TLLATENBHO NPOMOITE PECTABPALIMIO
pacnbINEHHOM CTPYe BOAbl M NPOCYLLXTE BO3AYXOM, HE
COAEPXALLMM NPUMECEe Macna.

- lNepen ncnonb30BaHWEM BCTPSAXHUTE YNCTALLEE CPEACTBO
(Hanpumep, Ivoclean) v HAHECUTE €ro Ha BCHO aAre3vBHYI0
NMOBEePXHOCTb PECTABPALIMM C MOMOLLbIO MUKpPOOpaLLa 1nn
KMCTOYKMN.

- OcTaBbTe uncTaLLee cpenctso (HanpuMmep, Ivoclean) Ha
NMOBEPXHOCTM AeNCTBOBATL B TedyeHue 20 cekyHp, 3aTem
TLLIATE/IbHO MPOMOMTE PACTbINEHHOM CTPYel BOOb! 1
NPOCYLLNTE BO3/YXOM, HE COAEP>KALLUMM NPUMECEN Macna.

- 3aTeM HAaHECWTE Ha afre3vBHYH NOBEPXHOCTb
pecTaBpaLumK nogxoaawmi npaimMep (Hanpumep,
Monobond® N). Cob1t04aiTe MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO
MCMOMb3yeMOro afre3vBHOro BELLEeCTBa.

Mocne npMMepkn pecTaBpaLuii 663 NoaAroTOBKM B

3yb0TEXHUYECKOM 1abopPaToOPMM MX HEOBX0AMMO MPOMbITb

pAcnbINEHHOMN CTpyel BoAbl M NPOCYLLNTL BO3OYXOM, HE
coepXaLlyM NpMMecein Macna.

3aTeM HeobxoaMMO BbIMOMHUTL CReayHLLYH npoLleaypy

noaroTOBKM aAre3nBHOM NOBEPXHOCTM PECTABPALIMN.

a) PectaBpauuu 13 cteknokepamuku (Hanpumep, IPS Empress®)
- HaHecuTe Ha pecTaBpaLmio 5%-Hyt0 NNaBMKOBYH

kucnoty, (HanpuMep, renb Ons TpaeBneHus IPS Ceramic
Etching Gel) Ha 60 ¢ UK B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM
npoun3BoAMTENA PECTABPALMOHHOr0 MaTepMana.

- TwaTenbHO NPOMOITE PECTABPALIMIO PACMbIIEHHON
CTpye BOfb! M NPOCYLLXTE BO3AYXOM, HE COAEPXKALLUMM
NpUMECEN Macna.

b) PecTaBpauum U3 CTEKNOKEPKaMMKL HA OCHOBE OMCUIMKATA
nntua (Hanpumep, IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

— HaHecuTe Ha PECTABPALIMIO 5%-HYH0 NNABUKOBYHO
kuenoty, (Hanpumep, renb ans TpasneHus IPS Ceramic
Etching Gel) Ha 20 ¢ unu B COOTBETCTBUM C
WNHCTPYKLMSMM NPOM3BOONTENS PECTABPALIMOHHOMO
MaTepuana.pectaBpauus

— TLIATENbHO NPOMOWNTE PEeCcTaBPaLMIO PACTbINEHHON
CTpyeW BOfbl M NPOCYLLXTE BO3AYXOM, HE COAEePXKALLUMM
NpUMECEN Macna.

¢) KoMMo3WTHbIE PecTaBpaLum U CTEKOBOMIOKOHHbIE

KOMMO3UTbI:

— BbINonHWTE NecKocTpyiHyto 06paboTky pectaBpaumn (B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMKU NPOU3BOANTENS
PECTABPALMOHHOI0 MaTepuana).

— [1pn HE06X0AMMOCTIN 0YNCTUTE PECTABPALIMIO B
YNbTPA3BYKOBOM annapaTte B TEYEHME NPUMEPHO
1 MUHYTbI.

— TLWIaTenbHO NPOMONTE PacbIIEHHON CTPYe Bodbl U
NPOCYyLUMTE BO3OYXOM, HE COAEPXALLMM NpUMecen
mMacna.
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noeepxHocTu npanmep (Hanpumep, Monobond N), ocTasbTe
[efcTBoBaThL B TeueHue 60 cekyHa, 3aTeM 060yiTe CUMbHO
CTPyen Bo3ayxa.

BaxkHo! B xoae npoBeaeHus npoLeaypbl HEA0MYCTUMO
3arpA3HeHne 3y60B CMHOHOW, KPOBbIO UMK BOOON. B cnyyae
3arpA3HEHNA NOBEPXHOCTY PECTABPALIMIA U3 CTEKMOKEPAMMKN,
CTEKMOKEPAMMKM Ha OCHOBE AMCUMMKATA MNTUA U KOMMO3UTHBIX
pecTaBpaLyit MOXHO NPOTPaBNUTb GOCHOPHOMN KMCMNOTOM.
Mocne aToro Heobxo4MMo NOBTOPHO HAHECTM NPaMep.

MNoproToBKa NONOCTM U HAHECEHUE aare3vBa
CobnroaanTe MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO
MCMO/b3YEMOro aare3vBea.

KoHOMUMOHMPOBaHWME C NMOMOLLbH rens GocdOpHOR KUCNOTbI
(no xenaxunto): AOresuto ¢ aMasnbio MOXHO YNyYLLIUTb MyTem
BbIBOPOYHOr0 MPOTPABAMBAHMSA 3MAW MW MYTEM NMPUMEHEHWS
TEXHMKM NPOTPABNMBAHMS M NPOMbIBAHUA.
HenoaroToBneHHblE MOBEPXHOCTM 3Mani HeobxoaMMo
06paboTathb renem docdopHol kucnoTbl (Hanpumep, N- Etch).
CobntoaaiiTe MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO MCMO/b3YEMOro
rens.

a) BbibopoyHOE NPOTPaBIMBaHUE aManm
HaHecwTe Ha 3Manb renb GochopHOM KMCAOTbI M 0CTaBbTe
nencTBoBaThb B TeueHne 15-30 cekyH. 3aTeM TLLATENTbHO
NPOMOWTE CUMbHOW CTPYEN BOAbI B TeYeHWe He MeHee b ¢ 1
BbICYLLUMTE CXAaTbIM BO34yXOM A0 TEX MOP, MOKa
NpOTPaBEHHAsA MOBEPXHOCTb 3Mann He CTaHeT MENOBO-
6eno.

b) TexHvKa NPOTPABMBAHMA U NMPOMbIBAHWS.

HanecuTe renb GochopHOn KMCOThbl CHaYyana Ha
MOAr0TOB/EHHYO 3Maflb, 3aTeM Ha AeHTUH. OcTaBbTe refb
[encTBoBaThb Ha aManu B Tederune 15-30 ¢, a Ha AEHTUHE — B
Teyerne 10-15 ¢. 3aTeM TLLATENbHO NMPOMOMNTE CUMbHOM
CTPyel BOObl B TEYEHNE HE MEHEE 5 C 1 BbICYLLNTE CXATbIM
BO3/yXOM [10 TeX Mop, NOka MPOTPaB/EHHAA MOBEPXHOCTb
3MasiM He CTAHET MenoBo-6enow.

HaneceHue agresusa (Hanpumep, Tetric N-Bond Universal)

- HaumHasa ¢ amManu, NoNHOCTHH MOKPOWTE MOBEPXHOCTb 3yba
aare3unsom Tetric N-Bond Universal.

- Aoresums Heo6x04MMO BTUPaTb B MOBEPXHOCTbL 3yba
MUHMMYM B TeueHne 20 c. He cokpallainTe Bpems
06paboTkn. HaHeceHWe aaresrBa Ha NOBEPXHOCTL 3yba 6e3
BTUPAHUA SBMIAETCA HEMPABUbHON NPOLIEOYPOM.

- PacnpefennTe agre3ms CXXaTbiM BO34yxoM 6e3 npuMecei
Macna 1 BoAbl, 40 NOMyYEHNA TOHKOrO MAHLEBOMO
cTabunbHoro cnos.

BaxkHas nHdopmauus:

- V36eraiiTe 06pa3oBaHMA Kanesb, Tak Kak 3T0 MOXET
OTPULLATENBHO NMOBAMATb HA TOYHOCTb MNOCAAKM
pecTaBpaumm.

- Bo Bpemda HaHeceHusa n3beranTte Bo3OencTend
MHTEHCWMBHOMO CBETA.

- Bo Bpemda HaHeCEHNA He J0MycKainTe 3arpsa3HeHms
annaMKaTopa/KaHoIn KPOBbHO, C/IHOHOM, 4EeCHEBOW
KMOKOCTbIO UMK BOAOK. B criyyae 3arpsasHeHns He06XoamMmMo
BbINOHUTL NOBTOPHOE HAHECEHWE C MOMOLLbH HOBOMO
aANnNMKaTopa/KaHoMu.

CeToBad NonvMMepm3aLmna aare3mnea

Anresms Tetric N-Bond Universal nonnumepusyetca B TeYeHme

10 ¢ npw MoWIHOCTM CBETOBOMO M3ydeHns oT 500 oo

1400 MBT/cM2

CMeLumBaHue 6a3oBor nactbl Variolink N u katanusartopa
- CMelumBaiTe 6a3y Variolink N 1 kaTanu3saTop B
cooTHoweHun 1.1 Ha Bymare 019 CMELUVMBAHUS B TEYEHNE
10 cekyHa HEMOCPEACTBEHHO NEpPea HAHECEHNEM.

- CNWWKOM MHTEHCUMBHOE NEPEMELLMBAHME MOXET NMPUBECTM
K 06pa30BaHMIO B MACTE My3bIPbKOB BO3/4yXa. 3TO MOXET
3amMe/IMTb NPOLECC NONTUMEPM3ALMN W YXYALINTD
MEexaHW4eck1e CBOMCTBA.

- Variolink N — matepwvan cBeToBoro / 4BOMHOro
0TBEPXX/OEHWMS, MO3TOMY OH YyBCTBUTENEH K
ynbTpaduoneToBoMy caety (pabounin CBET, OKPYXKAHLLMIA
CBET). 36eraiTe MHTEHCMBHOr0 CBETA MPU NPUMEHEHWN.

- Pabouee Bpems 3ameLlaHHoM nacTbl Variolink N coctaBndaeT
oKkono 3,5 MuH npu TeMnepatype 37°C.



2.6 Mocapka pecTaBpauum 3 WHdopmauma no TexHuke 6e30nacHOCTH
2.61  BcTaBku, HakNaoku, KOPOHKM M MOCTOBMOHbIE MPOTE3bI
- Hanecwte Variolink N Ha agre3mBHyto 06nacTtb
pecTaBpaLnK.

- CHayvana pa3MecTuTe pecTaBpaLMio Ha MeCcTe C HeBONbLUMM
33KMMOM 1 YAANNTE U3NULLKM C NOMOLLIBH KUCTOYKM N
OPYroro NoaxoasLero MHCTPYMEHTa.

- [lpu paboTe ¢ 6oNbLIMMM PECTABPALIMAMMN CBOEBPEMEHHO
YAANANTE N3NULIKXA MATEPMANa, 0C06EHHO B
TPYAHOAOCTYMHbIX MecTax (MPOKCMMarbHbIe U AECHEBbIE
Kpas).

- YBenuubTe OaBneHne v yaepXknBanTe B TEYEHWE

- B cnyyae BO3HMKHOBEHWS CEPbE3HbIX MHLMOEHTOB, CBA3AHHbIX
C NPOAyKTOM, Npocbba cBA3aTbCA ¢ KomnaHuei lvoclar
Vivadent AG, Benderer Strasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein/
JInxTeHWTENH, Beb-cainT: www.ivoclar.com, 1 ¢ BHYTPEHHUM
0TBETCTBEHHbIM KOMMETEHTHbIM OPraHOM.

- AKTyanbHble MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHWIO AOCTYMHbI B
pa3gene 3arpy3ku Beb-canTa Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- 06bsicHeHKe cMMBOMOB: www.ivoclar.com/elFU

- CBoaHas MHPOPMALMS 0 6830MaCHOCTM U KIIMHUYECKOM

HEeCKoMbkNX cekyHa,. Yaanute nanuiwku Variolink N ¢ abdbexTnBHoCTY (SSCP) AOCTYIHA B Esponericko/i base
JaHHbIX MeguumHekmx nagenuin (EUDAMED) no agpecy
MOMOLLIbH LLIETOYKMN.
262 BuHpbI https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Variolink N Base HaHECTM Ha BHYTPEHHHOH CTOPOHY - Basoebiit UDI-DI: 76152082ACEMEOQTDV

pecTaBpaunmn ¢ NOMOLLbH ANNANKALMOHHOM KaHKNM UK MpenynpexxaeHne
KUCTOYKY / WnaTens. o - CobntogaliTe npeanucaHus nacnopta 6esonacHocTu (SDS)
BaxkHo: [paAmoe HaHeceHwue Variolink N Base Ha (DoCTyneH B pasaene 3arpy3kv Be6-caliTa KOMMaHum
06paboTaHHyH aare3nsomM 061acTb NPenapuMpoBaHmns Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).
MOXET, B 3aBMCMMOCTW OT NPUMEHAEMOr0 afiresnBa, - W3beraiTe KOHTaKTa HEMOMMMEPU3OBAHHOIO KOMMO3WTa
YCKOpWTL NPOLIECC NOIMMEPU3aLIA 1 NOB/NATL Ha Variolink N ¢ koxel/cnmsmncToit 060104K0M U Fnasamu.
TOYHOCTb NOCAAKM pECTaBpaLnu. - HenonumepusoBaHHbI komnoswuT Variolink N MoxeT Bbi3BaTb
- Pa3MecTuTe pecTaBpaLMIo C NEMKMM HaXUMOM W yaanuTe NErKOE Pa3apaXeHne NPUBECTY K CEHCUOUMM3ALIAM K
V3AULLKA NOOXOOALLMM UHCTPYMEHTOM (LUNaTenb, METaKpUNATAM,
LLETOUKa). 5 - KoMMepueckvie MeaMUMHCKVE NepyaTkv He obecneunBatoT
~ Bxofe BbINoNHEHNA NpoLieypbl CBOEBPEMEHHO yaananTe 3aLUMTY OT CEHCUBUAM3UPYIOLLIErO AENCTBUS METAKPUIATOB.
U3MULLIKV MaTepuana, 0Co6eHHO B TPY.OHOAOCTYMHbIX
mecTax (MpokcUManbHble v AeCHEBbIE Kpasi). NHdopMauma 06 yTunmsauumn
- YBenuubTe JaBNEHNE v yAEPXMBATE B TEUEHNE OCTaBLUMECS 3aMachl CedyeT yTUAM3MPOBaTh B COOTBETCTBUM C
HECKOMbKUX CEKYHA. Tpe6oBaHUAMM MPUMEHMMOrO HaLIMOHAMNBHOr0 3aKOHOAATENbCTBA.

- [1na 3aKpenneHvs pecTaspaLmuv Ha MecTe NoaaepXxuBante

OaBneHne n I'IOI'II/IMeDI/ByVITe LEHTPAribHyt0 4aCTb BUHMPA B n 6
TeueHue 3-4 CEKyHL MU MOLLHOCTY CBETOBOQ M3My4YeHus 0/1b30BaTENMN O0/MKHbI MPUHNMATb BO BHUMAHUE, YTO /11000E

0Kk0m0 650 MBT/oM? (HanpuMep, Bluephase C8 B pexime CTOMATO/MOrMYECKOE BMELLATENBCTBO B MOIOCTM PTA COMPAXEHO C
LOW). onpeneneHHbIMKU prckamn. CyLLIECTBYHOT CEdyHOLLNE M3BECTHbIE
OCTATOYHbIE PUCKM:

- HapyLueHve agresum

OcTaTouHble pUCKM

Ba>kHo: He BbINONHATL MONMMEPU3ALMIO HEMOCPEACTBEHHO
Ha NPOKCMMANbHbIX ¥ MAPTUHAMbHbBIX 06N1ACTSIX.

- Yoanute U3nuwky ¢ MoMOLLbHO NMOAXOAALLEr0 MHCTPYMEHTA.
YbeauTech B TOM, UTO C M3MULLKAMW HE YOJNEH MATePWan B

FDAHALAX PECTABPALIAN 4 CpoK FOAHOCTM M YCNIOBUA XPaHEHHA
27 Monumepmsauns - TeMnepaTypa XxpaHeHs
— H H . — o
- Kak 1y BCex KOMMO3UTHbIX CUCTEM, Ha MOBEPXHOCTU basosas nacTa V?“'P“”KN- 2 38 C
Variolink N 06pasyeTcsi UrHMBMpyHOLLIMIA Coit. 3TO 03HavaerT, - Karannzatop Variolink N: - 2-8 °C (xpaHuTb B NpoxnaaHoM
UTO caMblil BEpXHWiA croit (ok. 50 MKM) He NonvMepu3yeTcs, MeCTe)v -
NOCKONbKY BCTYNAET B KOHTAKT C aTMOCHEpHbIM - 3akpbIBaKnTe WwWnpuLpbl ¢ nacTtoi Variolink N cpa3y nocne
KNCNOPOAOM. [Nl NPEOOTBPALLEHNS 0BPA30BAHNS MCNoNb30BaHMA. MPOHMKHOBEHME CBETA BEAET K
VHIMBMPYIOLLIEr0 CNOSt HENOCPEACTBEHHO NOCAe yaaneHus NPEXAEBPEMEHHON NONIMMEDU3ALINN.
W3MWLLIKOB HAHECUTE Ha Kpas PECTaBPaLvK MINLEPUHOBDI/ - He MCrnosib30BaTb NO NCTEHEHMIA CPOKA TOAHOCTM.
BroKMpytoLLMY renb (Hanpumep, Liquid Strip). - CPOK FOAHOCTM: CM. Ha LUMPULIE 1 YNaKOBKE.
~ Nonumepmayiite Variolink N GErMenT 3a CermMeHTom, - Mepen MCMoNb30BaHWEM BU3yanbHO 0CMOTPUTE YNAKOBKY 1
HauHWTe C NPOKGUMANbHbIX KDAEB. NPOAYKT Ha NpeaMeT NOBPeXAeHWI. B cnyyae COMHeHNN
npocbba cBA3aThCA ¢ KoMnaHwmel Ivoclar Vivadent AG nnm
MoLHOCTb CBETOBOrO BpeMms 0TBEMXAEHNS HA MM MECTHDBIM TOPrOBbIM NapTHEPOM.
U3nyyeHus KepaMMKM 1 CermMeHTa
500-800 MBT1/cm? 20¢c
900-1300 MBT/cM? 10¢ 5 NononHutenbHaa UHGopMauuma
. . . y |
- CMoiiTe FrULEPVHOBBIA/6nokmpytoLLmil renb (Hanpumep, XP3HWT B HELOCTYNHOM ANA NIET6N MEcTe!
Liquid Strip) OnpeneneHHas NPOAYKLMSA MOXET 6bITb HEAOCTYMHA B HEKOTOPbIX
’ CTPaHax.

2.8 DuHUWHas 06paboTka pecTaBpauun
- [lpoBepbTe OKKMH3MOHHbIE KOHTAKTbI U YHKLIMOHANbHOE
tot maTepuan DBBDGﬁDTaH TONbKO ANA NPUMEHEHUA B CTOMATONOTMN. n [0MKEH UCNOMb30BaTbCA CTPOro B
LBUXEHWUE, PN HE0OX0AMMOCTM BbINOMHUTE KOPPEKLIMIO. COOTBETCTBIM C MHCTPYKLVEN NO NPUMEHEHMIO. [IPOM3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCT B CyYae
- |'|py| HEeobxoOMMOCTW BbIMOMHUTE (DVIHI/ILLIHer gﬁpaﬁoTKy 1Cr0Nb30BaHMA MaTepHana ¢ HapyLUEHMEM MHCTPYKLMM UM B HEMPEyCMOTPEHHOM 06/1acTV NMPUMEHEHNS.
Monb30BaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3@ TECTMPOBaHWe U3aenvsa Ha npeameT NpUrogHoCcTH 1
MenKoaevaMCTbl MW a/IMa3HbIMU HO“MDaMM ncnonb30BaHua Ana NoBbIX LLEﬂE\;W, NPSAAMO HE YKa3aHHbIX B VIHCTDyKLLWF{X.
— BbIpoBHSNTE aAre3nBHbIE LLBbI NONMPYHOLLIMMM NMOMOCKAMM
1 BbIMNOAHNTE GUHULLIHYHO 06paboTKy NOaX0AALLMMM
nonupamu (Hanpumep, OptraGloss®).
- [py HEOBX0OMMOCTM 3aMN0NMPYINTE rPaHNLbl PECTABPALMM
nooxogawwwmmm nonvpamm (Hanpumep, OptraGloss).
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