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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los materiales de curado dual ACTIVA™ BioACTIVE son los primeros restauradores dentales con una matriz de resina bioactiva, un componente de
resina que absorbe los impactos y rellenos de vidrio de ionémero reactivo disefiados para imitar las propiedades fisicas y quimicas de los dientes
naturales. Son amigables con la humedad y no contienen bisfenol A, bis-GMA ni derivados de BPA.

COMO UTILIZAR LA JERINGA AUTOMIX

1. Quite la tapa. Si es necesario, purgue la jeringa de modo que la base y el catalizador estén en el orificio de los cilindros de la jeringa. Coloque una
punta de mezcla en la jeringa de automezcla.

2. Para asegurar una mezcla uniforme de base y catalizador, dispense 1-2 mm en una almohadilla y deseche este material.

3. Dispense el material directamente sobre el diente o dentro de la restauracion.

4. Deseche la punta mezcladora. Vuelva a tapar la jeringa. No contamine la base y el catalizador.

APLIQUE ACTIVA A UNA SUPERFICIE DE DIENTE SECA, PERO NO DESECQUE EL DIENTE

Usando una cénula de evacuacion de alto volumen, aire comprimido y / o una bolita de algodén, seque y elimine toda la humedad externa de la
superficie del diente preparada. No desecar el diente, que naturalmente contiene una pequefa cantidad de agua. Las superficies de composite de
ceramica, metal, resina desensibilizadas, prehibridadas y curadas deben estar secas.

INDICACIONES PARA ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE"

Recomendado como material de obturacion bioactivo para fosas, cavidades de la superficie radicular y todo tipo de restauraciones.
CONTRAINDICACIONES PARA ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™

No indicado para colocacion directa sobre la pulpa expuesta. Consulte las instrucciones de uso.

ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE" INSTRUCCIONES DE USO

1. Fije la Idmpara de polimerizacién en 20 segundos de baja intensidad.

2. Aislar y preparar el diente para recibir una restauracion. Las preparaciones de margenes ideales se redondean sin dngulos agudos. En lesiones de
clase V, esmalte biselado o socavado.

3. Coloque la proteccion pulpar adecuada, si se indica.

4. Graba el diente preparado con 37-38% de acido fosférico. El tiempo de grabado para el esmalte es de 20 sequndos y para la dentina es de 15
segundos. Esmalte de grabado selectivo si lo desea. Después del grabado, enjuague y seque ligeramente, eliminando todo el exceso de
humedad con cénula de alto volumen, aire tableta y / o un granulo de algodén, pero no seque el diente.

5. Aplique un agente adhesivo de su eleccién de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

6. Coloque una punta de mezcla en la jeringa ACTIVA. Inserte la jeringa en ACTIVA-SPENSER y encéjela en su lugar presionando firmemente.
Dispense el material con una presion suave. Para asegurar una mezcla uniforme de base y catalizador, dispense 1-2 mm de material en una
almohadilla de mezcla y deseche este material. Activa esta inhibido por aire y no se fijara en la almohadilla en presencia de oxigeno.

7. ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE es un material de reemplazo de dentina y esmalte. Coloque la punta de mezcla en el piso de la cavidad. Aplique
ACTIVA en incrementos de hasta 4 mm, manteniendo la punta de mezcla sumergida en el material. Fotopolimerice durante 20 segundos entre
cada capa. El tiempo de fraguado del autocurado anaerdbico a la temperatura de la boca es de 3 minutos. Si permite que se autopolimerice, cubra
las superficies ACTIVA expuestas con una barrera de oxigeno, p. Ej. glicerina. Termine y pula de la manera habitual.

8. ACTIVA también se puede utilizar con técnicas de séndwich abierto y cerrado.
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C€ 0459 Nota: Permitir que el material de curado dual se autopolimerice de 20 a 30 sequndos antes de la fotopolimerizacién mitiga el estrés de polimerizacion
y la reaccién exotérmica. Utilice siempre un ajuste de luz de baja intensidad de 20 segundos. No exceda el tiempo de curado recomendado por el
fabricante. £l curado adicional puede generar un calor excesivo que darie la pulpa.

INDICACIONES PARA ACTIVA™ BioACTIVE-BASE / LINER”

Recomendado como base bioactiva y liner para restauraciones de Clase I, Il, Il y V donde no hay afectacion pulpar, para recubrimiento pulpar
indirecto y para uso con todas las restauraciones de composite y amalgama.

CONTRAINDICACIONES PARA ACTIVA™ BioACTIVE-BASE / LINER"
No indicado para colocacion directa sobre la pulpa expuesta. Consulte las instrucciones de uso.
INSTRUCCIONES DE USO DE ACTIVA" BioACTIVE-BASE / LINER"

1. Fije la ldmpara de polimerizacion en un ajuste de baja intensidad de 20 segundos.
2. Aislar y preparar el diente para recibir una restauracion. No se requieren agentes grabadores y adhesivos.
3. Coloque la proteccion pulpar adecuada, si se indica.
LV} Elektroniska drosibas datu lapa 4. Seque ligeramente eliminando el exceso de humedad con evacuacion de gran volumen, aire comprimido o bolita de algodén. No desecar el
LT Elektroninis saugos duomeny lapas X
PT__| Ficha de dados de seguranca eletrénica diente.
SK_ ] Elektronicka karta bezpecnostnych udajov 5. Coloque una punta de mezcla en la jeringa ACTIVA. Para asegurar una mezcla uniforme de base y catalizador, dispense 1-2 mm de material en una
PL Elektroniczna karta charakterystyki ‘ hadilla d lavd h ial
RO Fisa electronica cu date de securitate almonadilia de mezcla y deseche este material.
EE | Elektrooniline ohutuskaart 6. Técnica de sandwich abierto: Aplique ACTIVA BioACTIVE-BASE / LINER a las superficies preparadas y extiéndalo hasta el margen de la superficie
BG 1 Enektpoken uHbopmavoHer anct 3a Gesonactoct del esmalte-cavo. Masajee la dentina durante 20 segundos y fotopolimerice con un ajuste de luz de baja intensidad de 20 segundos. El tiempo de
fraguado inicial de autocurado es igual o inferior a 5 minutos. Contintie con el paso 8.
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7. Técnica de séndwich cerrado: Aplique ACTIVA BioACTIVE-BASE / LINER a las superficies preparadas. No extienda el material sobre los méargenes del
esmalte. Masajee la dentina durante 20 sequndos y fotopolimerice con un ajuste de luz de baja intensidad de 20 segundos. El tiempo de fraguado
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CURING PROPERTIES RESTORATIVE BASE/LINER - : o :

: — — ‘ — A inicial de autocurado es igual o inferior a 5 minutos.
Light cure setting time: 20 seconds (See note in instructions) 20 seconds (See note in instructions) 8. Complete la restauracion con ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE o restaure con su adhesivo y sistema de union de composite preferido. Termina y
Working time at room temperature: 90 seconds 90 seconds pule como de costumbre.

" - - ; - Nota: Permitir que el material de curado dual se autocura durante 20-30 sequndos antes del fotopolimerizacién mitiga el estrés de polimerizacién y la
Initial self-cure setting time (mouth temperature): < 3 minutes < 5 minutes

reaccién exotérmica. Utilice siempre un ajuste de luz de baja intensidad de 20 sequndos. No exceda el tiempo de curado recomendado por el fabricante.
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Nota: Aplique fundas / envolturas de barrera desechables sobre los dispensadores dentales de uso multiple antes de usarlos con cada paciente. Para
obtener informacién adicional, consulte: https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices.

PRECAUCION

El material sin curar puede causar irritacion de ojos o piel por contacto. Los profesionales dentales deben usar gafas de seguridad y guantes
quirdrgicos. No exceda el tiempo de curado recomendado por el fabricante para la luz que esté utilizando.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

« Almacene herméticamente cerrado en el recipiente original a temperatura ambiente fria. Evite la luz directa, las temperaturas extremas, la
contaminacion y las fuentes de ignicion.
«Vida Util del producto sin abrir: 2 afios a partir de la fecha de fabricacién.

KinderDent GmbH Ravelli S.p.A. Equadent Spzo.. -Vuelva a tapar inmediatamente después de su uso.
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ocurrié el incidente, u otro organismo regulador apropiado. Los informes de incidentes graves deben enviarse a:

Lifco Dental AB Corporacion Pulpdent
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Les Produits a polymérisation duale ACTIVA™ BioACTIVE sont les premiers produits de restauration dentaire avec une matrice de résine bioactive,

un composant de résine absorbant les chocs et des charges de verre ionomere réactif qui imitent les propriétés physiques et chimiques des dents

naturelles. Ils sont hydrophiles et ne contiennent ni Bisphénol, ni bis-GMA, ni dérivés de BPA.

UTILISATION DE LA SERINGUE AUTOMIX

1. Retirer le bouchon. Si nécessaire purger la seringue de telle sorte que la base et le catalyseur soient au méme niveau a l'orifice des tubes de la
seringue. Placer un embout mélangeur sur la seringue Automix.

2. Afin d'assurer un mélange égal de la base et du catalyseur, purger 1-2 mm sur un bloc de mélange et jeter ce matériau.

3. Répartir uniformément la matiere mélangée directement sur la dent ou dans la restauration.

4. Jeter 'embout mélangeur. Reboucher la seringue avec le capuchon. Eviter la contamination croisée entre la base et le catalyseur.

APPLIQUER ACTIVA SUR UNE SURFACE DE DENTS SECHE MAIS NE PAS DESSECHER LA DENT

Alaide d'une évacuation a haut volume, d'air comprimé et/ou d'une boulette de coton, sécher et éliminer toute humidité externe de la surface

dentaire préparée. Ne pas dessécher la dent, qui possede une humidité naturelle. Les surfaces en céramique, en métal, en résine désensibilisée,
préhybridée et en composite durci doivent étre seches.

INDICATIONS POUR ACTIVA™ BIOACTIVE-RESTORATIVE"

Recommandé comme matériau bioactif de remplissage pour puits et caries sous gingivales et pour toutes les classes de restaurations.
CONTRE-INDICATIONS POUR ACTIVA™ BIOACTIVE-RESTORATIVE"

Non indiqué pour un placement direct sur la pulpe exposée. Voir mode d'emploi.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION POUR ACTIVA™ BIOACTIVE-RESTORATIVE"

1. Régler la lampe a photo-polymériser sur 20 secondes et a faible intensité.

2.Isoler et préparer la dent pour la restauration. La préparation des limites idéales se fait en biseau sans angles abrupts. Pour des lésions de classe V,
biseauter [€mail.

3. Placer un coiffage pulpaire adéquat, le cas échéant.

4. Mordancer la dent préparée avec 37-38% d'acide phosphorique. Le temps de mordancer pour '€mail est de 20 secondes et pour la dentine
est de 15 secondes. Mordancer sélective de I'émail si désiré. Apres la mordancer, rincer et sécher Iégérement, en enlevant I'excés d'eau en
utilisant I'aspiration, de I'air comprimé ou une boulette de coton. Ne pas dessécher la dent.

5. Appliquer I'adhésif de votre choix conformément aux instructions d'utilisation du fabricant.

6. Placer un embout mélangeur sur la seringue ACTIVA. Insérer la seringue dans 'ACTIVA-SPENSER et la mettre en place en poussant fermement.
Extruder le matériau en exercant une Iégere pression. Afin d'assurer un mélange égal de base et de catalyseur, extruder 1-2 mm de mélange sur
un bloc puis le jeter. Activa est inhibé par I'air et ne se fixera pas sur le bloc en présence doxygene.

7. ACTIVA Bio-ACTIVE-RESTAURATIVE est un matériau de restauration pour la dentine et ['émail. Placer 'embout au fond de la cavité. Appliquer
ACTIVA par incréments jusqu'a 4 mm, en gardant I'embout bien dans le matériau. Photo-polymériser pendant 20 secondes entre chaque couche.
Le temps de prise d'auto-polymérisation en anaérobie a la température de la bouche est de 3 minutes. Si l'on choisit I'auto-polymérisation, couvrir
les surfaces d’ACTIVA exposées avec une barriere d'oxygene, par exemple de la glycérine. Finir et polir de maniére habituelle.

8. ACTIVA peut également étre utilisé en technique de sandwich ouvert ou fermé.

Remarque: Laisser un matériau a polymeérisation duale en contact avec la surface de la dent pendant 20-30 secondes avant de le photo-polymériser

diminue le stress a la polymérisation et la réaction thermique. Toujours régler la lampe sur 20 secondes d'intensité faible. Ne pas dépasser le temps de

photopolymérisation recommandé par le fabricant. Dépasser le temps recommandeé crée une chaleur excessive qui peut endommager la pulpe.

INDICATIONS POUR ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™

Recommandé comme base et revétement bioactifs pour les restaurations de classe |, Il, Il etV ou il n'y a pas d'implication pulpaire, pour le coiffage
pulpaire indirect et pour une utilisation avec toutes les restaurations en composite et en amalgame

CONTRE-INDICATIONS POUR ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER"

Non indiqué pour un placement direct sur la pulpe exposée. Voir mode demploi.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION POUR ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™

1. Régler la lampe a photo-polymériser sur 20 secondes et a faible intensité.

2. Isoler et préparer la dent pour la restauration. Aucun agent de mordancage ou d'adhésion n'est nécessaire.

3. Placer un coiffage pulpaire adéquat, le cas échéant.

4. Sécher légérement, en éliminant tout excés d’humidité avec une évacuation a grand volume, de I'air comprimé et/ou une boulette de coton, mais
ne pas dessécher la dent.

5. Placer un embout mélangeur sur la seringue ACTIVA. Pour assurer un mélange homogene de base et de catalyseur, déposer 1 a 2 mm de matériau
sur un bloc de mélange et jeter ce matériau.

6. Technique de sandwich ouvert: Appliquer ACTIVA BioACTIVE-BASELINER aux surfaces préparées et étaler jusqu'aux limites de la surface de Iémail.
Laisser reposer pendant 20 secondes sur la dentine et photo-polymériser en utilisant un réglage de 20 secondes d'intensité faible. Le temps
d'auto-polymérisation initial est égal ou inférieur a 5 minutes. Continuer avec Iétape 8.

7. Technique de sandwich fermé: Appliquer ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE aux surfaces préparées. Ne pas étaler le matériau jusquaux limites de
I€mail. Laisser reposer pendant 20 secondes sur la dentine et photo-polymériser en utilisant un réglage de 20 secondes a intensité faible. Le temps
d'auto-polymérisation initial est égal ou inférieur & 5 minutes.

8. Compléter la restauration avec ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE, ou restaurer avec le systeme de collage adhésif et composite préféré. Finir et polir
comme d'habitude.

Remarque: Laisser un matériau a polymérisation duale en contact avec la surface de la dent pendant 20-30 secondes avant de le photo-polymériser

diminue le stress a la polymérisation et la réaction thermique. Toujours régler la lampe sur 20 secondes d'intensité faible. Ne pas dépasser le temps de

photopolymérisation recommandé par le fabricant. Dépasser le temps recommandeé crée une chaleur excessive qui peut endommager la pulpe.

Remarque: Appliquer des manchons/enveloppes barriéres jetables sur les distributeurs dentaires a usage multiple avant de les utiliser avec chaque
patient. Pour plus d'informations, consultez : https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices.

MISE EN GARDE

Le contact des yeux et de la peau avec le matériau non polymérisé peut causer une irritation. Les professionnels dentaires doivent porter des
lunettes de sécurité et des gants chirurgicaux. Ne pas excéder le temps de polymérisation recommandé par le fabricant pour la lumiére que vous
utilisez.

STOCKAGE ET MANIPULATION

- Conserver hermétiquement clos dans le contenant original a température ambiante fraiche. Eviter la lumiere directe, les températures extrémes, la
contamination et les sources d'ignition.

- Validité du produit non ouvert : 2 ans a partir de la date de fabrication.

« Reboucher immédiatement apres I'usage.

NOTIFICATION DES INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave impliquant le dispositif doit étre notifié au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel lincident sest
produit, ou a tout autre organisme de réglementation approprié.

Les rapports d'incidents graves doivent étre envoyés a :

Société Pulpdent

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 Etats-Unis

Tél.:617-926-6666 / Fax : 617-926-6262

courriel: pulpdent@pulpdent.com

Remarque: Veuillez vous reporter a la fiche de données de sécurité pour une liste des matériaux présents dans ce produit



ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| prodotti ACTIVA" BioACTIVE a polimerizzazione duale sono i primi materiali da restauro dentali con una matrice di resina bioattiva, una componente

di resina ammortizzante e riempitivi vetroionomerici reattivi progettati per imitare le proprieta fisiche e chimiche dei denti naturali. Non contengono

Bisfenolo A, Bis-GMA e derivati del BPA.

COME UTILIZZARE LA DOPPIA SIRINGA AUTOMIX

1.Rimuovere il tappo di chiusura. Se necessario, estrudere leggermente il prodotto per portare base e catalizzatore allimbocco della cartuccia.
Applicare il puntale miscelatore sulla siringa automix.

2.Per assicurare un'uniforme miscela di base e catalizzatore, estrudere 1-2 mm. di prodotto su di un blocchetto dimpasto senza utilizzarlo.

3.Dispensare il materiale direttamente sul dente o nel restauro.

4.Eliminare il puntale di miscelazione e richiudere la siringa con I'apposito tappo evitando contaminazioni base-catalizzatore

APPLICARE ACTIVA™ SULLA SUPERFICIE DEL DENTE ASCIUTTA, MA NON DISSECCARE IL DENTE

Utilizzando una cannula per aspirazione, aria compressa e/o un pellet di cotone, asciugare e rimuovere tutta I'umidita esterna in eccesso dalla
superficie preparata del dente. Non disseccare il dente che contiene naturalmente una piccola quantita d'acqua.

INDICAZIONI PER ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™

Raccomandato come materiale di riempimento bioattivo per fossette, cavita superficiali radicolari e tutte le classi di restauri.
CONTROINDICAZIONI PER ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™

Non indicato per I'applicazione diretta sulla polpa esposta. Vedere le istruzioni per 'uso.

ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE" - ISTRUZIONI PER L'USO

1. Impostare la lampada fotopolimerizzatrice a una modalita a bassa intensita per 20 secondi.

2.Isolare e preparare i denti per ricevere un restauro. | margini di preparazione ideali sono arrotondati senza spigoli vivi. Nelle lesioni di V classe,
bisellare o sottosquadrare i margini smaltei.

3. Posizionare un'adeguata protezione per la polpa, se indicato.

4. Incidere il dente preparato con acido fosforico al 37-38%. Il tempo di incisione per lo smalto € di 20 secondi e per la dentina é di 15 secondi.
Smalto selettivo se lo si desidera. Dopo l'incisione, sciacquare e asciugare leggermente rimuovendo gli eccessi di umidita con una cannula per
aspirazione, aria compressa e/o un pellet di cotone, ma senza disseccare il dente.5. Applicare un sistema adesivo di propria scelta in base alle
istruzioni del produttore.

5. Applicare un sistema adesivo di propria scelta in base alle istruzioni del produttore.

6. Inserire un puntale automix sulla siringa di ACTIVA. Posizionare Ia siringa nel’ACTIVA-SPENSER e farlo scattare in sede con una pressione decisa.
Estrudere il materiale con una leggera pressione. Per assicurare un’uniforme miscela di base e catalizzatore, estrudere 1-2 mm. di prodotto su di un
blocchetto dimpasto senza utilizzarlo. Activa e inibito dall'aria e non polimerizza sul blocchetto d'impasto in presenza di ossigeno.

7. ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE é un materiale di sostituzione di dentina e smalto. Posizionare il puntale miscelatore alla base della cavita.
Applicare ACTIVA con incrementi fino a 4 millimetri mantenendo il puntale miscelatore immerso nel materiale. Fotopolimerizzare per 20 secondi
tra un incremento e [ altro. Il tempo di autopolimerizzazione anaerobica alla temperatura del cavo orale e di 3 minuti. Se lasciato autopolimerizzare,
coprire le superfici esposte di ACTIVA con una barriera per lo strato d'inibizione dell'ossigeno (es. glicerina). Rifinire e lucidare come di consueto.

8. ACTIVA puo essere utilizzato anche con tecniche Open o Closed Sandwich.

Nota: consentire al materiale a polimerizzazione duale di auto-polimerizzare per 20-30 secondi prima della fotopolimerizzazione, attenua lo stress da

polimerizzazione e la reazione esotermica. Impostare sempre la lampada fotopolimerizzatrice a una modalita a bassa intensita per 20 secondi. Non superare

il tempo di polimerizzazione raccomandato dal produttore. Una fotopolimerizzazione prolungata puo generare un danno da surriscaldamento eccessivo

della polpa.

INDICAZIONI PER ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER"

Raccomandato come materiale da sottofondo per restauri dil, Il, lil e V classe dove non vi sia un coinvolgimento pulpare, come copertura indiretta
della polpa e come base per otturazioni in composito e in amalgama.

CONTROINDICAZIONI PER ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™
Non indicato per I'applicazione diretta sulla polpa esposta. Vedere le istruzioni per 'uso.

ACTIVA" BioACTIVE-BASE/LINER™ - ISTRUZIONI PER L'USO

1. Impostare la lampada fotopolimerizzatrice a una modalita a bassa intensita per 20 secondi.

2.Isolare e preparare i denti per ricevere un restauro. Mordenzatura e adesivi non sono necessari.

3. Posizionare un'adeguata protezione per la polpa, se indicato.

4. Asciugare leggermente rimuovendo tutta I'umidita in eccesso con una cannula per aspirazione, aria compressa e/o un pellet di cotone. Non
disseccare il dente.

5. Inserire un puntale automix sulla siringa di ACTIVA. Per assicurare un'uniforme miscela di base e catalizzatore, estrudere 1-2 mm. di prodotto su di
un blocchetto d'impasto senza utilizzarlo.

6. Tecnica Open Sandwich: applicare ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER sulle superfici preparate estendendosi sino al margine smalteo della
preparazione. Distribuire il materiale sulla dentina per 20 secondi e fotopolimerizzare in modalita a bassa intensita per 20 secondi. Il tempo di presa
iniziale da autopolimerizzazione e uguale o inferiore a 5 minuti. Continuare con il punto 8.

7. Tecnica Closed Sandwich: applicare ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER sulle superfici preparate. Non estendere il materiale sui margini dello smalto.
Distribuire il materiale sulla dentina per 20 secondi e fotopolimerizzare in modalita a bassa intensita per 20 secondi. Il tempo di presa iniziale da
autopolimerizzazione e uguale o inferiore a 5 minuti.

8. Completare il restauro con ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE, o applicare il sistema adesivo e il composito preferito. Rifinire e lucidare come di
consueto.

Nota: consentire al materiale a polimerizzazione duale di auto-polimerizzare per 20-30 secondi prima della fotopolimerizzazione, attenua lo stress da

polimerizzazione e la reazione esotermica. Impostare sempre la lampada fotopolimerizzatrice a una modalita a bassa intensita per 20 secondi. Non superare

il tempo di polimerizzazione raccomandato dal produttore. Una fotopolimerizzazione prolungata puo generare un danno da surriscaldamento eccessivo

della polpa.

Nota: Applicare delle protezioni monouso sulla siringa e cambiare il puntale dopo ogni paziente.
Per ulteriori informazioni vedere: https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices.

ATTENZIONE

I materiale non polimerizzato puo causare irritazione per contatto agli occhi o alla pelle. | professionisti dentali devono indossare occhiali protettivi e
guanti chirurgici. Non superare i tempi di fotopolimerizzazione consigliati dai produttori delle lampade in uso.

CONSERVAZIONE E GESTIONE

- Conservare ermeticamente sigillato nel contenitore originale a temperatura ambiente fresca. Evitare la luce diretta, temperature estreme,
contaminazioni e fonti di accensione.

« Periodo di validita del prodotto non aperto: 2 anni dalla data di fabbricazione.

- Richiudere immediatamente dopo I'uso.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave che coinvolga il dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si e

verificato l'incidente, o altro organismo di regolamentazione appropriato. Le segnalazioni di incidenti gravi devono essere inviate a:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Nota: Consultare la scheda di sicurezza per un elenco dei materiali presenti in questo prodotto.

DEUTSCHE

PRODUKT BESCHREIBUNG

ACTIVA" BioACTIVE Dual-Cure-Materialien sind die ersten zahnmedizinischen Restaurationsmaterialien mit einer bioaktiven Harzmatrix, einer

stoRabsorbierenden Harzkomponente und reaktiven lonomer-Glasfiillern, die die physikalischen und chemischen Eigenschaften natirlicher Zdhne

nachahmen. Sie sind feuchtigkeitsvertraglich und enthalten kein Bisphenol A, kein Bis-GMA und keine BPA-Derivate.

VEWENDUNG DER AUTOMIX SPRITZE

1. Entfernen Sie die Kappe. Falls erforderlich, die Spritze entliiften, so dass sich Basis und Katalysator an der Offnung der Spritzenzylinder befinden.
Setzen Sie eine Mischspitze auf die Automix-Spritze.

2.Um eine gleichmal3ige Mischung von Base und Katalysator zu gewahrleisten, 1-2 mm auf ein Pad geben und dieses Material entsorgen.

3. Das Material direkt auf den Zahn oder in die Restauration auftragen.

4. Mischkaniile entsorgen. Spritze wieder aufziehen. Basis und Katalysator nicht kreuzkontaminieren.

ACTIVA AUF EINE TROCKENE ZAHNOBERFLACHE AUFTRAGEN, ABER DEN ZAHN NICHT AUSTROCKNEN

Trocknen Sie die prdparierte Zahnoberflache mit Hilfe einer grofSvolumigen Absaugung, Druckluft und/oder einem Wattepellet und entfernen

Sie alle dulSere Feuchtigkeit. Trocknen Sie den Zahn, der von Natur aus eine geringe Menge Wasser enthdlt, nicht aus. Keramik-, Metall-,
kunststoffdesensibilisierte, vorhybridisierte und gehartete Kompositoberflachen sollten trocken sein.

INDIKATIONEN FUR ACTIVA™ BIOACTIVE-RESTORATIVE"

Empfohlen als bioaktives Fillmaterial fir Kavitdten, Wurzeloberflachenkavitdten und alle Arten von Restaurationen.
KONTRAINDIKATIONEN FUR ACTIVA” BioACTIVE-RESTORATIVE™

Nicht fir die direkte Platzierung auf der freiliegenden Pulpa indiziert. Siehe Gebrauchsanweisung.

ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™ GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Lichthartungsgerat auf 20 Sekunden, niedrige Intensitét einstellen.

2. Isolieren und préparieren Sie den Zahn fir die Aufnahme einer Restauration. Ideale Randpréparationen sind abgerundet und weisen keine
scharfen Winkel auf. Bei Lasionen der Klasse V ist der Schmelz anzuschrégen oder zu unterschneiden.

3. Anbringen eines geeigneten Pulpenschutzes, falls angezeigt.

4. Atzen Sie den vorbereiteten Zahn mit 37-38% Phosphorsdure. Die Atzzeit fur den Zahnschmelz betragt 20 Sekunden und fiir das Dentin 15
Sekunden. Selektive Atzemaille, falls gewiinscht. Nach dem Atzen, spiilen Sie ihn und trocknen Sie ihn leicht ab, indem Sie die tberschiissige
Feuchtigkeit mit einer groBvolumigen Absaugung, Druckluft und/oder einem Wattepellet entfernen, aber trocknen Sie den Zahn nicht aus.

5.Tragen Sie einen Haftvermittler Ihrer Wahl gemalS der Gebrauchsanweisung des Herstellers auf.

6. Setzen Sie eine Mischspitze auf die ACTIVA-Spritze. Spritze in den ACTIVA-SPENSER einfiihren und mit festem Druck einrasten lassen. Geben Sie
das Material mit leichtem Druck ab. Um eine gleichmafige Mischung von Basis und Katalysator zu gewdhrleisten, geben Sie 1-2 mm des Materials
auf einen Mischblock und entsorgen Sie dieses Material. Activa ist luftgehemmt und hértet in Gegenwart von Sauerstoff nicht auf dem Pad aus.

7. ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE ist ein Dentin- und Schmelzersatzmaterial. Setzen Sie die Mischspitze am Kavitdtenboden an. ACTIVA in Schichten
von bis zu 4 mm auftragen, wobei die Mischspitze in das Material eingetaucht bleiben muss. Zwischen den einzelnen Schichten 20 Sekunden
lang lichthdrten. Die anaerobe Selbsthartungszeit bei Mundtemperatur betrdgt 3 Minuten. Wenn Sie ACTIVA selbsthdrten lassen, bedecken Sie die
freiliegenden Oberflachen mit einer Sauerstoffsperre, z. B. Glycerin. Ausarbeiten und polieren wie Gblich.

8. ACTIVA kann sowohl in der offenen als auch in der geschlossenen Sandwich-Technik verwendet werden.

Hinweis: Lassen Sie das dualhdrtende Material 20-30 Sekunden vor der Lichthdrtung selbst aushdrten, um den Polymerisationsstress und die exotherme

Reaktion zu verringern. Verwenden Sie immer eine 20-Sekunden-Lichteinstellung mit niedriger Intensitdt. Die vom Hersteller empfohlene Aushdirtezeit darf

nicht tberschritten werden. Zusdtzliches Aushdrten kann zu (ibermdlSiger Hitze fiihren, die den Zellstoff beschddigt.

INDIKATIONEN FUR ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER"

Empfohlen als bioaktive Basis und Liner fiir Restaurationen der Klassen |, Il, lll und V ohne Pulpa-Beteiligung, fiir indirekte Pulpa-Uberkappungen und
zur Verwendung mit allen Komposit- und Amalgam-Restaurationen.

KONTRAINDIKATIONEN FUR ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER"

Nicht indiziert fir die direkte Platzierung auf der freiliegenden Pulpa. Siehe Gebrauchsanweisung.

ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER” ANWENDUNGSHINWEISE

1. Lichthdrtegerdt auf niedrige Intensitat fiir 20 Sekunden einstellen.

2. Den Zahn isolieren und fiir die Aufnahme einer Restauration vorbereiten. Atz- und Haftvermittler sind nicht erforderlich.

3. Legen Sie einen geeigneten Pulpaschutz an, falls angezeigt.

4, Uberschissige Feuchtigkeit durch Absaugen, Druckluft oder Wattepellets leicht entfernen. Den Zahn nicht austrocknen.

5. Setzen Sie eine Mischspitze auf die ACTIVA-Spritze. Um eine gleichméRige Mischung von Basis und Katalysator zu gewahrleisten, 1-2 mm des
Materials auf einen Mischblock geben und dieses Material entsorgen.

6. Offene Sandwich-Methode: ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER auf die vorbereiteten Fldchen auftragen und bis zum Rand der Schmelz-Kavitét
ausdehnen. 20 Sekunden lang in das Dentin einmassieren und mit einer 20-sekiindigen Lichteinstellung mit niedriger Intensitdt ausharten. Die
anféngliche Aushdrtungszeit betragt 5 Minuten oder weniger. Weiter mit Schritt 8.

7. Geschlossenes Sandwich-Verfahren: Tragen Sie ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER auf die vorbereiteten Oberfldchen auf. Tragen Sie das Material nicht
tber die Schmelzrander hinaus auf. 20 Sekunden lang in das Dentin einmassieren und mit einer 20-sekiindigen Lichteinstellung mit niedriger
Intensitdt ausharten. Die anfdngliche Aushartungszeit betragt 5 Minuten oder weniger.

8. Die Restauration mit ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE oder mit dem von Ihnen bevorzugten Adhasiv- und Kompositbonding-System fertigstellen.
Wie Ublich ausarbeiten und polieren.

Hinweis: Lassen Sie das dualhdrtende Material vor der Lichthdrtung 20-30 Sekunden lang selbsthdirten, um den Polymerisationsstress und die exotherme

Reaktion zu verringern. Verwenden Sie immer die 20-Sekunden-Lichteinstellung mit niedriger Intensitdt. Die vom Hersteller empfohlene Aushdirtezeit darf

nicht tberschritten werden. Zusctzliches Aushdrten kann zu (ibermdBSiger Hitze fiihren, die den Zellstoff beschddigt.

Hinweis: Bringen Sie vor der Verwendung bei jedem Patienten Einweg-Barriereschutzhtllen/-wicklungen tber Mehrweg-Dentalspendern an.
Weitere Informationen finden Sie unter: https.//www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices.

VORSICHT

Ungehdrtetes Material kann bei Kontakt zu Augen- oder Hautreizungen fuhren. Zahndrzte sollten eine Schutzbrille und chirurgische Handschuhe
tragen. Uberschreiten Sie nicht die vom Hersteller empfohlene Aushartungszeit fiir das von Ihnen verwendete Licht.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

« Dicht verschlossen im Originalbehadlter bei kiihler Raumtemperatur lagern. Vermeiden Sie direktes Licht, extreme Temperaturen, Verunreinigungen
und Zindquellen.

« Haltbarkeit des ungedffneten Produkts: 2 Jahre ab Herstellungsdatum.

- Sofort nach Gebrauch wieder verschliefen.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN ZWISCHENFALLEN

Alle schwerwiegenden Zwischenfdlle mit dem Produkt sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der
Zwischenfall aufgetreten ist, oder einer anderen geeigneten Aufsichtsbehdrde zu melden. Berichte tiber schwerwiegende Zwischenfalle sind zu
senden an:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA
Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

E-Mail: pulpdent@pulpdent.com

Hinweis: Eine Liste der in diesem Produkt enthaltenen Materialien finden Sie im Sicherheitsdatenblatt.

POLSKI

OPIS PRODUKTU

ACTIVA™ BioACTIVE to pierwsze podwajnie utwardzalne materialy do odbudowy zeba, ktére posiadajg bioaktywna matryce zawierajacg polimery

kauczukowe absorbujace naprezenia oraz reaktywne szklane wypetniacze nasladujace fizyczne i chemiczne wiasciwosci naturalnego zeba. Nie

zawieraja one Bisphenolu A, Bis-GMA oraz pochodnych BPA.

JAKUZYWAC STRZYKAWKI AUTOMIESZAJACE)

1.Usun zakretke. Jesli konieczne, wycisnij troche materiatu tak, by baza i katalizator rownomiernie wyptywaty ze strzykawki. Zatéz korcowke
mieszajaca na strzykawke.

2. Aby mie¢ pewnos¢ rownomiernego zmieszania bazy i katalizatora, wycisnij 1-2mm materiatu na bloczek.

3. Naktadaj zmieszany materiat bezposrednio do ubytku lub do odbudowy.

4. Wyrzu¢ koricowke mieszajaca, zakrec strzykawke. Uwazaj by nie zabrudzic bazy - katalizatorem.

APLIKACJA NA OSUSZONA ALE NIE PRZESUSZONA POWIERZCHNIE ZEBA

Uzyj koficowki ssaka, sprezonego powietrza lub bawetnianej kuleczki aby osuszy¢ powierzchnie opracowanego ubytku. Pamietaj aby powierzchnia
byta wolna od wody lub systemu wigzacego. Nie przesuszaj powierzchni zeba ktéra w naturalnych warunkach zawiera odrobine wody.

WSKAZANIA ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE"

Materiat bioaktywny jest rekomendowany do lakowania bruzd, wypetnienia ubytkéw na powierzchniach korzeniowych, do wypetnier wszystkich
klas ubytkow.

PRZECIWWSKAZANIA ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE"
Niewskazane jest bezposrednie pokrycie odstonietej, zywej miazgi zeba. Patrz instrukgja.
ACTIVA™ BIOACTIVE RESTORATIVE"/MATERIAL DO ODBUDOWY ZEBA - INSTRUKCJA UZYCIA

1. Ustaw lampe utwardzajaca na 20sek. na niskiej intensywnosci mocy.

2. Zaizoluj i opracuj ubytek w zebie do ostatecznej odbudowy. Idealne preparacje brzezne powinny byc¢ zaokraglone, bez ostrych krawedzi. W
ubytkach klasy V zetnij krawedz szkliwa (retencja).

3. Jezeli to konieczne, zabezpiecz miazge zeba materiatem podktadowym.

4. Wytrawic przygotowany zab 37-38% kwasem fosforowym. Czas trawienia szkliwa wynosi 20 sekund, a zebiny 15 sekund. Selektywne
wytrawianie emalii w razie potrzeby. Po wytrawieniu, sptucz woda a nastepnie osusz ubytek przy pomocy ssaka, sprezonego powietrza lub
bawetnianego wacika. Nie przesuszaj zeba.

5. Zaaplikuj dowolny system wiazacy ktdrego uzywasz zgodnie z instrukcja producenta.

6. Natoz koricowke mieszajacg na strzykawke Activy, a nastepnie umiesc ja w pistolecie Activa Spenser. W celu upewnienia sie, ze baza i katalizator
beda réwnomiernie wyptywaty z dyspensera, wycisnij 1-2 mm materiatu na bloczek. Activa z powodu inhibicji tlenowej nie stwardnieje catkowicie
na bloczku w obecnosci tlenu.

7. Activa BioACTIVE-RESTORATIVE jest materiatem zastepujacym zebine i szkliwo. Umie$¢ koniec aplikatura na dnie ubytku. Aplikuj Active
warstwami o grubosci 4mm. zawsze trzymajac koniec aplikatora zanurzony w materiale eliminujac w ten sposéb mozliwos¢ powstania
pecherzykdw powietrza. Naswietlaj przez 20 sekund pomiedzy poszczegolnymi warstwami. Jezeli pracujesz bez utwardzania swiattem, to czas
samoutwardzenia materiatu w jamie ustnej wynosi 3 minuty. W przypadku zastosowania metody samoutwardzania, zabezpiecz powierzchnie
Activy narazona na kontakt z tlenem np. gliceryna. Po utwardzeniu opracuj i wypoleruj jak zawsze. Uzywajac formowek w glebokich ubytkach,
pozwdl Activie na samoutwardzenie przez 3 minuty zanim usuniesz formoéwke.

8. Activa moze by¢ stosowana réwniez w technice otwartej lub zamknietej kanapki.

Uwaga: UmoZliwienie podwéjnego utwardzania materiatu samoutwardzalnego jakim jest Activa przez 20-30 sekund, zanim nastqpi utwardzanie
Swiattem spowoduje ztagodzenie skurczu polimeryzacyjnego i egzotermiczng reakcje. Zawsze uzywaj 20-sekundowego ustawienia Swiatta o niskiej
intensywnosci na poczqtku naswietlania. Nie zaleca sie przedtuzania czasu naswietlania, ani stosowania wysokiej mocy lamp, w celu zapobiegania
przegrzania materiatu i podraznieri miazgi.

WSKAZANIA BioACTIVE-BASE/LINER™

Materiat jest rekomendowany jako bioaktywny podkfad pod wypetnienia ubytkéw klas 1,11, Ill iV, gdzie nie ma kontaktu z obnazong miazga, a takze
moze by¢ stosowany ze wszystkimi kompozytami i amalgamatami.

PRZECIWWSKAZANIA ACTIVA" BioACTIVE-BASE/LINER"
Niewskazane jest bezposrednie pokrycie odstonietej miazgi zeba. Patrz instrukcja.

ACTIVA" BIOACTIVE BASE/LINER" - MATERIAL PODKLADOWY — INSTRUKCJA UZYCIA

1. Ustaw lampe utwardzajaca na 20sek. czas naswietlania o niskiej intensywnosci.

2. Zaizoluj i opracuj zab do ostatecznej odbudowy. Wytrawianie i systemy wigzace w tym momencie nie s3 wymagane.

3. Jezeli to konieczne, zabezpiecz miazge zeba materiatem podktadowym.

4. Delikatnie osusz powierzchnie ubytku usuwajac nadmiar ptynu za pomocg ssaka, sprezonego powietrza lub wacika. Nie przesuszaj zeba.

5. Natéz koricdwke mieszajaca na strzykawke Activy. Aby mie¢ pewnos¢ sie ze baza i katalizator beda wiasciwie wymieszane wycisnij 1-2 mm
materiatu na bloczek i zutylizuj te czes¢ materiatu.

6. Technika otwartej kanapki: Natoz ACTIVA BioACTIVE BASE/LINER na powierzchnie preparacji, naktadajac materiat do powierzchni stycznej. Weieraj
materiat w zebine przez 20 sek. i utward? przez 20 sekund uzywajac niskiej intensywnosci $wiatfa. Czas samoutwardzania materiatu wynosi
mniejszy lub réwny 5 minut. Postepuj dalej jak wskazano w punkcie 8.

7. Technika zamknietej kanapki: Natéz ACTIVA BioACTIVE BASE/LINER na powierzchnie preparacji, nie przekraczajac granicy szkliwno-zebinowej.
Wcieraj materiat w zebine przez 20 sek. i utwardz 20 sek. uzywajac niskiej intensywnosci $wiatta. Czas samoutwardzania materiatu wynosi
mniejszy lub réwny 5 min.

8. Dokonicz wypetnienie materiatem ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE, lub odbuduj za pomoca ulubionego systemu wigzaczego i kompozytu.
Wykoncz i poleruj jak zazwyczaj.

Uwaga: UmoZliwienie podwdjnego utwardzania materiatu samoutwardzalnego jakim jest Activa przez 20-30 sekund, zanim nastqpi utwardzanie

Swiattem spowoduje ztagodzenie skurczu polimeryzacyjnego i egzotermicznq reakcje. Zawsze uzywaj 20-sekundowego ustawienia swiatta o niskiej

intensywnosci na poczqtku naswietlania. Nie przekraczaj zalecanego przez producenta czasu utwardzania. Dodatkowe utwardzanie Swiattem moze

powodowac nadmierne uszkodzenie termiczne miazgi.

Uwaga: Na dozowniki stomatologiczne wielokrotnego uzytku u kazdego Pacjenta przed uzyciem nalezy natozy¢ jednorazowe rekawy/folie
ochronne. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ na stronie: https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-
devices.

UWAGA

Nieutwardzony materiat moze podraznia¢ oczy i skdre w kontakcie z nimi. Personel medyczny powinien korzystac z rekawic i okularéw ochronnych.
Nie nalezy przekraczac rekomendowanego przez producenta czasu naswietlania dla uzywanej lampy polimeryzacyjnej.

PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE

« Przechowuj materiat szczelnie zamkniety w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej.

Unikaj kontaktu z bezposrednim $wiattem, niskimi lub wysokimi temperaturami, zabrudzeniem, lub Zrodfem ognia.

- Termin waznosci zamknietego produktu: 2 lata od daty produkdji.

« Zamykaj bezposrednio po uzyciu.

RAPORTOWANIE INCYDENTOW MEDYCZNYCH

Wszelkie powazne incydenty z udziatem materiatéw nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym
incydent miat miejsce, lub innemu wiasciwemu organowi requlacyjnemu. Zgtoszenia powaznych incydentéw nalezy przesytac na adres:
Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

email: pulpdent@pulpdent.com

Uwaga: Liste materiatéw obecnych w tym produkcie mozna znalez¢ w Karcie Charakterystyki Produktu.



CZECH

POPIS VYROBKU

Dualné tuhnouci'materialy ACTIVA™ BioACTIVE jsou prvnimi zubnimi vypliiovymi materidly s bioaktivni pryskyfi¢nou matrix, s shock-absorbing
pryskyficnou slozkou a s reaktivnimi skloionomernimi plnivy navrzenymi tak, aby napodobovaly fyzikalni a chemické vlastnosti pfirozenych zub(.
Jsou hydrofilni a neobsahuji bisfenol A, Bis-GMA, ani derivaty BPA.

JAK POUZIVAT KARTUSI AUTOMIX

1. Odstrante uzavér. Je-li to nutné, zatlaCte na kartusi tak, aby baze i katalyzator byly u Usti kartuse. Umistéte michaci kanylu na kartusi.
2. Pro zajisténi rovnomérného promichani baze a katalyzatoru naneste 1-2 mm materidlu na podloZku a tento material vyhodte.

3. Dévkujte materidl pfimo na zub nebo do néhrady.

4. Vlyhodte michaci kanylu. Znovu zavickujte kartusi. Zabrante kfizové kontaminaci baze a katalyzatoru.

APLIKUJTE ACTIVANA SUCHY POVRCH ZUBU, ALE ZUB NEPRESUSUJTE

Pomoci velké savky, stlaceného vzduchu a/nebo vatové peletky osuste a odstrante veskerou vnéjsi vihkost z pfipraveného povrchu zubu.
Nepresusujte zub, ktery pfirozené obsahuje malé mnozstvi vody. Keramické, kovové, resin desensitized, prehybridizované a vytvrzené kompozitnf
povrchy by mély byt suché.

INDIKACE PRO ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™

Doporucuje se jako bioaktivni vyplriovy materidl pro jamky, kavity na povrchu kofent a viechny tfidy vyplini a pro kosmetickou obnovu zub(
osetienych diaminfluoridem stfibrnym.

KONTRAINDIKACE PRO ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE"
Neni ur¢eno pro pfimé umisténi na obnazenou dfen. Viz navod k pouziti.
ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™ - NAVOD K POUZITI

1. Nastavte polymeracni svétlo na 20 sekund, nizkou intenzitu.

2.1zolujte a pfipravte zub na zhotoveni vyplné. IdedIni okraje jsou zaoblené bez ostrych uhll. U 1ézi V. tfidy, se doporucuje zkoseni nebo zeSikmenf
skloviny.

3. Umistéte vhodnou ochranu dfené, je-li to indikovéno.

4. Preparovany zub vyleptejte 37-38% kyselinou fosfore¢nou. Doba leptani skloviny je 20 sekund a dentinu 15 sekund. V pfipadé potfeby
selektivnileptani smaltu. Po nalepténi, odstrarite veskerou pfebytecnou vihkost velkou savkou, stlacenym vzduchem a/nebo vatovou peletkou,
ale nepresusujte zub.

5. Aplikujte bondovaci systém dle vlastniho vybéru v souladu s ndvodem k pouziti od vyrobce.

6.Na stifkacku ACTIVA nasadte michacf kanylu. VioZte stifkacku do ACTIVA-SPENSER a zacvaknéte na misto silnym tlakem. Mirnym tlakem
davkujte material. Pro zajisténi rovnomérného promichani baze a katalyzatoru nadavkujte 1-2 mm materidlu na michaci podlozku a tento
materidl vyhodte. Activa je inhibovana vzduchem a za pfitomnosti kysliku na podlozce netuhne.

7. ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE je materidl nahrazujici dentin a sklovinu. Umistéte michaci kanylu na dno kavity. Aplikujte ACTIVA v inkremen-
tech do 4 mm, pficemz michaci kanyla musi byt ponofena v materialu. Mezi kazdou vrstvou vytvrzujte svétlem po dobu 20 sekund. Doba
samotuhnuti bez pfistupu vzduchu pfi teploté Ust je 3 minuty. Pokud nechate samovytvrzovat, zabrarite pfistupu vzduchu na exponované
povrchy ACTIVA kyslikovou bariérou, napf. glycerolem. Dokoncete a vylestéte obvyklym zpdsobem.

8. ACTIVA Ize také pouzit pro oteviené i uzaviené sendvicové techniky.

Pozndmbka: Pokud nechate dudlné tuhnouci materidl samovolné tuhnout 20-30 sekund pred vytvrzenim svétlem, zmirni se polymeracni napétf a
exotermickd reakce. Vzdy pouzivejte nastavenf na 20 sekund a nizkou intenzitu svétla. Nepiekracujte vyrobcem doporucenou dobu vytvrzovani.
Dodatec¢né vytvrzovani mize zpGsobit nadmérné teplo poskozujici pulpu.

INDIKACE PRO ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™

Doporucuije se jako bioaktivni podlozka a liner pro vyplIné tfidy |, Il, Il a V, kde nedochazi k postiZeni pulpy, pro nepiimé prekryti diené a pro
pouzitf se vsemi kompozitnimi a amalgamovymi vyplnémi.

KONTRAINDIKACE PRO ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER"

Neni ur¢eno pro pfimé umisténi na obnazenou dfen. Viz navod k pouZiti.

ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER" NAVOD K POUZITI

1. Nastavte polymeracni svétlo na 20 sekund s nizkou intenzitou.

2.Izolujte a pfipravte zub na vypln. Leptani a bond nejsou nutné.

3. Umistéte vhodnou ochranu dfené, je-li to potfeba.

4. Lehce osuste a odstrarite pfebyte¢nou vihkost velkou savkou, stlacenym vzduchem nebo vatovou peletkou. Nepfesusujte zub.

5. Na strikacku ACTIVA nasadte michaci kanylu. Pro zajisténi rovnomérného promichani baze a katalyzatoru naneste 1-2 mm materidlu na
podlozku a tento material vyhodte.

6. Technika otevieného sendvice: Aplikujte ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER na pfipravené povrchy a protédhnéte ji az na sklovinny okraj kavity.
Vmasirujte do dentinu po dobu 20 sekund a vytvrzujte svétlem 20 sekund pfi nizké intenzité. Doba samotuhnuti je 5 minut nebo kratsi.
Pokracujte krokem 8.

7. Uzaviend sendvicova technika: Aplikujte ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER na pripravené povrchy. Nepretahujte material na sklovinu. Vmasirujte
do dentinu po dobu 20 sekund a vytvrzujte svétlem 20 sekund pfi nizké intenzité. Doba samotuhnuti je 5 minut nebo kratsi.

8. Dokoncete vypli pomoci ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE nebo dokoncete pomoci vami preferovaného adhezivniho systému a kompozitu.
Provedte finishing a polishing jako obvykle.

Pozndmbka: Pokud nechdte dudiné tuhnouci materidl samovolné tuhnout 20-30 sekund pfed vytvrzenim svétlem, zmirni se polymeracni napéti a

exotermickd reakce. VZdy pouZivejte nastaveni na 20 sekund a nizkou intenzitu svétla. Nepfekracujte vyrobcem doporucenou dobu vytvrzovdni.

Dodatecné vytvrzovdni mize zplsobit nadmerné teplo poskozujici pulpu.

Poznamka: Pred aplikaci u kazdého pacienta pouzijte jednordzové navleky/obaly na davkovace pro opakované pouziti. Dalsf informace
naleznete na: https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices

VAROVANI

Nezpolymerovany materidl méze pfi kontaktu zplsobit podrdzdéni o¢i nebo pokozky. Je doporuceno nosit ochranné bryle a chirurgické
rukavice. Neprekracujte vyrobcem doporucenou dobu osvitu pro lampu, kterou pouzivéte.

SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI

- Skladujte pevné uzaviené v plvodnim obalu pfi pokojové teploté. Chrante pred pfimym svétlem, extrémnimi teplotami a zdroji zapaleni.
- Doba pouzitelnosti neotevieného vyrobku: 2 roky od data vyroby.

*Ihned po pouZiti znovu uzavrete uzavérem.

HLASENI ZAVAZNE NEPRIZNIVE UDALOSTI

Jakékoli zdvazné nepfiznivé udalosti tykajici se produktu by mély byt hldseny vyrobci a pfislusnému tradu ¢lenského statu, ve kterém k udalosti
doslo, nebo jinému piislusnému regulacnimu Uradu. Hldseni zavazné nepriznivé udalosti je tfeba zaslat na adresu:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Poznamka: Seznam latek obsazenych v tomto produktu naleznete v bezpecnostnim listu Safety Data Sheet.

DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

ACTIVA BioACTIVE dual-haerdende materialer er de farste dentale fyldningsmaterialer med en bioaktiv resinmatrix, stadabsorberende resinkom-
ponenter og reaktive glasionomer-fillere, der efterligner den naturlige tands kemiske og fysiske egenskaber. Produkterne indeholder ingen
Bisphenol-A, ingen Bis-GMA og ingen BPA derivater.

SADAN ANVENDES AUTOMIXSPROJTEN

1. Fjern hatten. Hvis nodvendigt trykkes lidt materiale ud, sa det sikres at base og katalysator er ved sprojtens mundinger. Sat en blandespids pa
automixsprojten.

2. For at sikre en homogen blandning af base og katalysator, trykkes 1-2 mm materiale ud pa en blandeblok og kasseres.

3. Applicer materialet direkte pa tanden.

4. Kasser blandespidsen. Sat hatten pa sprojten. Undga krydskontaminering mellem base og katalysator.

APPLICER ACTIVA PA EN TOR TANDOVERFLADE, MEN UDTOR IKKE TANDEN

Torlag og flern overskudsvaske fra den praparerede tandoverflade ved hjalp af det store sug, trefunktionssprojtes trykluft og/eller med vatpellets.
Undga ansamlinger af vand eller bondingmateriale. Udtor ikke tanden, der naturligt indeholder en lille mangde vand. Keramik, metal, resin
desensibiliserede, praehybridiserede, og haerdede kompositoverflader skal veere tarre.

INDIKATIONER FOR ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™

Anbefales som et bioaktivt fyldningsmateriale til pits, kaviteter pa rodoverflader og til alle kavitetsklasser.
KONTRAINDIKATIONER FOR ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE"

Produktet er ikke beregnet til direkte applicering pa eksponeret pulpa. Se brugsanvisningen.
ACTIVA" BioACTIVE-RESTORATIVE™ - BRUGSANVISNING

1. Sat hardelampen®) til 20 sek. hardetid.

2.lsoler og praparer tanden. Den ideelle kantpraparation er afrundet uden skarpe vinkler. Ved klasse V lasioner prapareres en bevel eller emaljen
skal underskares.

3. Applicer passende bunddakning, hvis dette er indiceret.

4. /ts den forberedte tand med 37-38% fosforsyre. Atsningstiden for emalje er 20 sekunder og for dentin er 15 sekunder. Selektiv atsningsemal-
je, hvis det @nskes. Efter &tsning, skyl og torlag let. Fjern overskudsvaske med det store sug, trefunktionssprojtens trykluft og/eller med en
vatpellet, men udtor ikke tanden.

5. Applicer et bindingssystem efter eget valg i henhold til producentens brugsanvisning..

6.Placer en blandespids pa ACTIVA sprojten. Sat sprojten i ACTIVA-SPENSER'en og klik den pa plads med et fast tryk. Dispenser materialet med et
let tryk. For at sikre en homogen blanding af base og katalysator, trykkes 1-2 mm materiale ud og kasseres. Activa er iltinhiberet og vil ikke
afbinde pa blokken, hvis der er ilt til stede.

7. ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE er et erstatningsmateriale for dentin og emalje. Placer blandespidsen i bunden af kaviteten. Applicer ACTIVA i
lag pa op til 4 mm og sorg for at kanylespidsen holdes nede i materialet mens der dispenseres. Lyshard i 20 sek. mellem hvert lag. Den
anaerobe kemiske hardetid er 3 minutter. Ved kemisk hardende procedure dakkes den eksponerede ACTIVA fyldning med en ilthammende
barriere, fx glyceringel. Puds og poler som vanligt. Hvis der anvendes en metalmatrice i dybe kaviteter skal ACTIVA harde kemisk i 3 minutter
inden matricen fiernes.

8. ACTIVA kan ogsa anvendes ved savel aben som lukket sandwich-teknik og sammen med dit foretrukne bindings- og kompositsystem.

Bemeerk: Ved at lade et dualhaerdende materiale selvhaerde i 20-30 sekunder inden lysheerdning mindskes polymerisationsstress og eksoterm reaktion.
Brug altid 20 sek. lysheerdning ved lav intensitet. Overskrid ikke producentens anbefalede haerdetid. Ekstra haerdning kan generere overdreven varme,
som kan beskadige pulpa.

INDIKATIONER FOR ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™

Anbefalet som bioaktivt underfyldningsmateriale under klasse |, II, Il og V restaureringer, hvor der ikke er eksponering til pulpa, til indirekte
pulpaoverkapning og under alle komposit- og amalgamfyldninger.

KONTRAINDIKATIONER FOR ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™

Produktet er ikke beregnet til direkte applicering pa eksponeret pulpa. Se brugsanvisningen.
ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™ - BRUKSANVISNING

1. Sat hardelampen®). til 20 sek. Hardetid

2.1soler og praparer tanden. Separat ats og bonding er ikke nodvendig.

3. Applicer passende bunddakning, hvis dette er indiceret.

4. Fjern forsigtigt overskudsvaske med det store sug, trefunktionssprojtens trykluft og/eller med en vatpellet, men udtor ikke tanden.

5. Placer en blandespids pa ACTIVA sprojten. For at sikre en homogen blanding af base og katalysator, trykkes 1-2 mm materiale ud og kasseres.

6. Aben Sandwich-teknik: Applicer ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER pa de praparerede overflader og lad materialet strakke sig til emalje-kavitet-
gransen. Lyshard | 20 sek.*). Den indledende selvhardende afbindingstid er lig med eller mindre end 5 min. Ga videre til punkt 8.

7. Lukket Sandwich-teknik: Lad ikke materialet strakke sig ud over emaljegransen. Lyshard i 20 sekunder med lavintens effekt. Den indledende
selvhardende afbindingstid er lig med eller mindre end 5 min.

8. Fardiggor restaureringen med ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE, eller fortsat med dit foretrukne bindings- og kompositsystem. Puds og poler
som vanligt.

Bemaerk: Ved at lade et dualhzerdende materiale selvhaerde i 20-30 sekunder inden lyshaerdning mindskes polymerisationsstress og eksoterm reaktion.
Brug altid 20 sek. lysheerdning ved lav intensitet. Overskrid ikke producentens anbefalede heerdetid. Ekstra heerdning kan generere overdreven varme,
som kan beskadige pulpa.

Bemaerk: Afdaek flergangs-dispenseren med engangsafdaekningsposer far brug pa den enkelte patient. For yderligere information henvises til:
https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices

ADVARSEL

Uhzrdet materiale kan forarsage gjen- eller hudirritation ved kontakt. Tandfagligt personale ber bruge sikkerhedsbriller og handsker. Overskrid
ikke producentens anbefalede haerdningstid for den haerdelampe, du bruger.

OPBEVARING OG HANDTERING

« Opbevar i tat lukket originalemballage ved kolig rumtemperatur. Undga direkte lys, ekstreme temperaturer, kontaminering og antand-
elseskilder.

« Holdbarhed af det uabnede produkt: 2 ar fra produktionsdatoen.

: Sat hatten pa umiddelbart efter brug.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Alle alvorlige haendelser, der involverer udstyret, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
haendelsen fandt sted, eller et andet passende tilsynsorgan. Rapporter om alvorlige haendelser skal sendes til:
Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Bemaerk: Se sikkerhedsdatabladet for at f& en liste over de indholdsstoffer, der findes i dette produkt.

SVENSKA

PRODUKTBESKRIVNING

ACTIVA BioACTIVE dual-hardande material &r det forsta dentala fyldningsmaterialet med en bioaktiv resinmatris, stétabsorberande resinkompo-
nent och reaktiva glasjonomer-fillers, som efterliknar kemiska och fysiska egenskaper hos naturlig tandsubstans. Produkterna innehaller ingen
Bisfenol-A, ingen Bis-GMA och inga BPA derivat.

HUR ANVANDS AUTOMIXSPRUTAN

1.Ta av korken. Vid behov trycks material ut sa att bade bas och katalyt dr synliga i sprutans 6ppningar. Applicera en blandningsspets pa
automixsprutan.

2. For att sdkerstalla en homogen blandning av bas och katalyt, tryck ut 1-2 mm material och kassera.

3. Applicera material direkt pa tandytan eller i preparationsomrade.

4. Kassera blandningsspets. Sétt pa korken, undvik att korskontaminera bas och katalyt.

APPLICERA ACTIVA'PA EN TORR TANDYTA, MEN TORKA INTE UT TANDEN FULLSTANDIGT

Torka och ta bort 6verskottsvdtska fran preparerad tandyta med hjdlp av salivsug, tryckluft eller/och en bomullspellets. Undvik ansamlingar av
vatten eller bonding. Torka inte ut tanden fullstdndigt, da den naturligt innehaller en liten mangd vatten. Keramik, metall, resin desensibiliserade,
prehybridiserade, och hdrdade kompositytor skall vara torra.

INDIKATIONER FOR ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™

Rekommenderas som ett bioaktivt fyliningsmaterial till preparationer, kaviteter pa rotytor och till alla kavitetsklasser.
KONTRAINDIKATIONER FOR ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™

Produkten &r inte avsedd for direkt applikation pa exponerad pulpa. Se bruksanvisning.

ACTIVA" BioACTIVE-RESTORATIVE" - BRUGSANVISNING

1. Stall hardljuslampan pa 20 sekunder (s), lagintensiv effekt *)

2.Isolera och preparera tanden for att gora en restauration. Ideal preparation har rundade kanter. Vid klass V lesioner, fasa eller underskar emalj.

3. Applicera lampligt skydd for exponerad pulpa da detta indikeras.

4. Etsa den preparerade tanden med 37-38% fosforsyra. Etsningstiden for emalj dr 20 sekunder och for dentin &r 15 sekunder. Selektiv etsning om
s& onskas. Efter etsning, skélj och torka forsiktigt, ta bort dverskottsvatska med hjélp av salivsug, tryckluft eller/och en bomullspellets men torka
inte ut tanden fullstandigt.

5. Applicera bonding/adhesiv efter eget val enligt tillverkarens instruktioner.

6.Placera en blandningsspets pa ACTIVA sprutan. Satt sprutan i ACTIVA-SPENSERN och sndpp pa plats med ett distinkt tryck. Dispensera material
med latt tryck. For att sdkerstalla en homogen blandning av bas och katalyt, tryck ut 1-2 mm material och kassera. Activa dr syreinhiberat och
kommer inte att harda pa block i ndrvaro av syre.

7. ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE &r ett dentin- och emaljersattningsmaterial. Placera dppningen pa blandningsspetsen i botten av kaviteten.
Applicera ACTIVA i upp till 4mm tjocka lager, med spetsen nedsdnkt i materialet. Ljushdrda i 20 sekunder mellan varje lager. Anaerob
sjdlvhardningstid dr 3 minuter. Tack exponerade ytor med en syrebarridr, e.g. glycerin, vid sjalvhardning av ACTIVA. Finishera och polera som
normalt. Lat ACTIVA harda kemiskt i 3 minuter innan matris tas bort vid anvandning av metallmatriser i djupa kaviteter.

8. ACTIVA kan anvdndas vid bade 6ppen och stangd sandwich-teknik liksom tillsammans med dnskat adhesiv- och kompositsystem.

Obs: Genom att ldta ett dualhdrdande material sjdlvhdrda i 20-30 sekunder innan ljushdrdning minskas polymerisationsstress och exoterm reaktion.
Anvind altid 20 sek. ljushdrdning vid Idg intensitet. Overskrid inte tillverkarens rekommenderade héirdningstid. Extra hérdning kan generera éverdriven
virme, som kan vara skadlig for pulpan.

INDIKATIONER FOR ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™

Rekommenderat som bioaktivt underfyllnadsmaterial for klass |, II, Il och V restaurationer ddr det inte dr nagon exponering av pulpan, for indirekt
forsegling av pulpa, och tillsammans med komposit- och amalgammaterial.

KONTRAINDIKATIONER FOR ACTIVA" BioACTIVE-BASE/LINER”
Produkten dr inte avsedd for direkt applikation pa exponerad pulpa. Se bruksanvisning.

ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™ - BRUKSANVISNING

1. Stall hdrdljuslampan pa 20 sekunder *).

2.lIsolera och preparera tanden for att gora en restauration. Separat etsning och bonding &r ej nddvéndig

3. Applicera ldmpligt skydd for exponerad pulpa da detta indikeras.

4. Ta forsiktigt bort dverskottsvatska med hjdlp av salivsug, tryckluft eller/och en bomullspellets. Torka inte ut tanden fullstandigt.

5. Placera en blandningsspets pa ACTIVA sprutan. For att sékerstdlla en homogen blandning av bas och katalyt, tryck ut 1-2 mm material och
kassera.

6.Oppen Sandwich-teknik: Applicera ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER pa preparerade ytor och fyll ut till emalj-kavitetgransen. Massera in i dentin
med mikroborste och ljusharda i 20 sekunder med lagintensiv effekt *). Den indledande sjdlvhardningstiden &r lika med eller mindre dn 5 min.
Ga vidare till steg 8.

7.Stangd Sandwich teknik: Fyll inte ut 6ver emaljgransen. Massera in i dentin med mikroborste och ljusharda i 20 sekunder med lagintensiv effekt
*). Den indledande sjalvhardningstiden &r lika med eller mindre dn 5 min.

8. Fardigstall restauration med ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE, eller fortsatt med &nskat adhesiv- och kompositsystem. Finishera och polera som
normalt.

Obs: Genom att lata ett dualhdrdande material hdrda kemiskt i 20-30 s innan det ljushdrdas, sa kan krympningsstress och vdrmeutveckling
mildras. *) Lampans intensitet far inte 6verskrida 1500 mW/cm2, anvéind i 20 s. Overskrid inte rekommenderad héirdningstid da detta kan
generera dverdriven virme och ddrigenom skada pulpan.

Obs: Applicera engangs barridrskydd pa flergdngsdispensers fore anvandning pa varje enskild patient. For ytterligare information hénvisas till:
https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices

VARNING

Ohardat material kan férorsaka 6gon- och/eller hudirritation vid kontakt. Tandvardspersonal bor anvénda skyddsglaségon och handskar.
Overskrid inte tillverkarens rekommenderade hardningstid.

LAGRING OCH HANDHAVANDE

« Forvara vdl forsluten i originalférpackning vid sval rumstemperatur. Undvik direkt ljus, extrema temeraturer, contamination och antandningskal-
lor

« Hallbarhet for o6ppnad produkt: 2 ar fran tillverkningsdatum

« Forslut direkt efter anvandning.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER/TILLBUD

Alla allvarliga incidenter som involverar produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
handelsen intréffade eller till annat [émpligt tillsynsorgan. Rapporter om allvarliga incidenter ska skickas till:
Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA
Tel:617-926-6666 / Fax: 617-926-6262
e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Obs: Se sdkerhetsdatablad for en lista Gver material/dmnen som finns i denna produkt.



FINNISH

TUOTTEEN KUVAUS

ACTIVA™ BioACTIVE kaksoiskovetteiset materiaalit ovat ensimmaisia hammashoidon taytemateriaaleja,missa on on bioaktiivinen resiinimatriksi,
iskuja vaimentava resiinikomponentti ja reagtiivisia lasi-ionomeerifillereitd jotka matkivat luonollisen hampaan fysikaalisia ja kemiallisia
ominaisuuksia. Ne sietdvat kosteutta eivatk sisalla Bisfenoli A, Bis-GMA eiké Bisfenoli johdannaisia.

KUINKA KAYTTAA AUTOMIX-RUISKUA

1.Poista korkki automix-ruiskusta. Tarkista, ettd sekd peruspasta ettd katalysaattori ovat nakyvissa ruiskun suulla. Laita sekoituskdrki automix-rui-
skuun.

2. Varmistaaksesi peruspastan ja katalysaattorin sekoittumisen tasaisesti, paina ensin pieni maard ainetta (1-2 mm) sekoituslehtiolle. Kun seos on
tasainen, hdvitd tdma puristettu seos.

3. Annostele materiaalia suoraan hampaaseen tai restauraatiolle.

4. Heitd kdytetty sekoituskarki pois. Aseta ruiskun korkki takaisin ruiskuun. Valta samalla peruspastan ja katalyytin sekoittumista eli ristiinkontami-
naatiota.

KAYTA ACTIVAA KUIVALLE HAMMASPINNALLE, MUTTA ALA KUIVAA TAYSIN HAMMASTA

Kuivaa ja poista kaikki ulkoinen kosteus preparoidusta hampaan pinnasta kdyttdmalld tehoimua, paineilmaa ja vanupalloa. Vdltd veden tai
sidosaineen kerddntymista. Ald kuivaa taysin hammasta, joka luonnostaan sisdltaa pienen médran vetta. Keramian, metallin, desensitoitujen,
esikasiteltyjen ja kovetettujen muovipintojen tulee olla kuivat.

ACTIVA" BioACTIVE-RESTORATIVE"INDIKAATIOT

Suositellaan bioaktiiviseksi tdytemateriaaliksi koloihin, juuripintojen kaviteetteihin sekd taytteeksi kaikkiin kaviteettiluokkiin.
ACTIVA” BioACTIVE-RESTORATIVE" KONTRAINDIKAATIOT

Ei ole tarkoitettu laitettavaksi suoraan paljaalle pulpalle. Katso kdyttdohjeet.

ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™ - KAYTTOOHJE

1. Valokovetusaika 20 sekuntia. Valokovettajan teho ei saa ylittdd 1500mW/cm2

2. Eristd ja preparoi hammas restauraatiota varten. Ihanteellisessa preparoinnissa on pydristetyt reunat. V-luokan kaviteeteissa porrastus tai
allemenot kiilteeseen.

3.Suojaa pulpa tarvittaessa.

4. Syovyta valmistettu hammas 37-38% fosforihapolla. Emalin syévytysaika on 20 sekuntia ja dentiinin 15 sekuntia. Selektiivinen etsausemali
haluttaessa. Syovytyksen jdlkeen huuhtele ja kuivaa kevyesti poistaen ylimddrdinen kosteus tehoimulla, paineilmalla ja/tai vanupallolla, mutta
ala kuivaa hammasta taysin.

5. Vie valitsemaasi sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

6. Aseta sekoituskarki ACTIVA-ruiskuun. Vie ruisku Activa annostelijaan ja napsauta paikalleen tasaisella voimalla. Annostele materiaali kdyttaen
kevyttd voimaa. Varmista tasainen basen ja katalystin sekoitus, annostele materiaalia 1-2 mm lehtidlle, ja heitd tdmd materiaali sen jélkeen pois.
Activa on happi-inhiboitu eikd se kovetu lehtiolld hapen lasnéollessa.

7. ACTIVA BioACTIVE RESTORATIVE on dentiinin ja kiilteen korvaava materiaali. Vie sekoituskarki kaviteetin pohjaan. Annostele ACTIVAa enintddn 4
mm kerroksina. Pidd sekoituskdrki materiaalin sisdssa. Valokoveta 20 sekuntia joka kerroksen valissa. Anaerobinen kemiallinen kovettumisaika
suussa on 3 minuuttia. Jos ACTIVAn annetaan kovettua kemiallisesti, tulee paljaat ACTIVA-pinnat peittdd happisululla, kuten glyseriinilla.
Viimeistele ja kiillota normaaliin tapaan. Kaytettdessa metallimatriisia syvissd kaviteeteissa, anna ACTIVAn kovettua kemiallisesti 3 minuuttia
ennen matriisin poistoa.

8. ACTIVAa voidaan kdyttad sekd avoimiin ettd suljettuihin sandwich-tekniikoihin kéyttden haluamaasi sidosaine- ja yhdistelmamuovimenetelmaa.

Huom: Kun kaksoiskovetteisen materiaalin annetaan kovettua kemiallisesti 20-30 sekuntia ennen valokovetusta vihennetddn kovettumisstressid ja
eksotermistd reaktiota. Koveta aina 20 sekuntia alhaisen intensiteetin valolla. Aldi ylitd kéyttamdisi valokovettajan valmistajan suosittelemaa
kovetusaikaa. Lisékovetus voi aiheuttaa pulpan ldmpévaurioita.

ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER" INDIKAATIOT

Suositeltu bioaktiiviseksi alustaytteeksi ja lineriksi luokan I, II, Il ja V paikkauksissa, joissa pulpa ei ole osallisena, epdsuoriin pulpan peittamisiin ja
kdytettavaksi kaikkiin yhdistelmdmuovi- ja amalgaamipaikkauksiin.

ACTIVA” BioACTIVE-BASE/LINER"KONTRAINDIKAATIOT
Ei ole tarkoitettu laitettavaksi suoraan paljaalle pulpalle. Katso kdyttdohjeet.

ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™ - KAYTTOOHJEET

1. Valokovetusaika 20 sekuntia. Valokovettajan teho ei saa ylittaa 1500mwW/cm?2.

2. Eristd ja preparoi hammas restauraatiota varten. Etsausta ja sidosaineita ei tarvita.

3.Suojaa pulpa tarvittaessa.

4. lmakuivaa kevyesti ja poista ylimddrainen kosteus kdyttaen tehoimua, paineilmaa ja/tai vanupalloa. Ald kuivaa hammasta tdysin.

5. Aseta sekoituskarki ACTIVA-ruiskuun. Varmistaaksesi tasaisen basen ja katalystin sekoituksen, annostele materiaalia 1-2 mm lehticlle, ja heitd
tdma materiaali sen jalkeen pois.

6. Avoin Sandwich-tekniikka: Vie ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER preparoiduille pinnoille ja levita yli kiillerajan. Hiero dentiiniin 20 sekuntia ja
valokoveta 20 sekuntia. Kemiallinen alkukovetus 5 minuuttia tai vdhemman. Jatka vaiheeseen 8.

7. Suljettu Sandwich-tekniikka: Vie ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER preparoiduille pinnoille. Alé téytd yli kiillerajan. Hiero dentiiniin 20 sekuntia ja
valokoveta 20 sekuntia. Kemiallinen alkukovetus 5 minuuttia tai vihemman.

8. Viimeistele restauraatio ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVEIla tai haluamallasi sidosaine- ja yhdistelmdmuovi- menetelmalld. Viimeistele ja kiillota
normaalisti.

Huom: Kun kaksoiskovetteisen materiaalin annetaan kovettua kemiallisesti 20-30 sekuntia ennen valokovetusta vdhennetddn kovettumisstressid ja
eksotermistd reaktiota. Koveta aina 20 sekuntia alhaisen intensiteetin valolla. Ald ylit kéyttimdisi valokovettajan valmistajan suosittelemaa
kovetusaikaa. Lisékovetus voi aiheuttaa pulpan ldmpévaurioita.

Huom: Aseta uusi kertakdyttéinen suojapussi/-kddre monikdyttdisten hammaslddketieteen annostelijoiden paalle ennen jokaista potilasta.
Lisdtiedot: https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices

HUOMAA

Kovettumaton materiaali voi aiheuttaa kontaksissa silma-tai ihodrsytysta. Hammashoidon ammattilaisten tulee kdyttda suojalaseja ja kirurgisia
kdsineita. Ald ylita kdyttamasi valokovettajan valmistajan suosittelemaa kovetusaikaa.

SAILYTYS JA KASITTELY

- Sailyta tiiviisti suljettuna alkuperdisessd pakkauksessa huoneenldmpadtilassa. Valtd suoraa valoa, poikkeavia ldmpétiloja, kontaminaatiota ja
syttymislahteitd.

- Sdilyy avaamattomana pakkauksessaan 2 vuotta valmistuspdivasta.

- Sulje ruisku valittomasti kdyton jalkeen

VAKAVIEN VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

Kaikki tatd laitetta koskevat vakavat tapaukset tulee raportoida valmistajalle ja vastuulliselle viranomaiselle. Raportit vakavista tapauksista tulee
lahettaa:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Huom: Tarkista tuotteen kdyttoturvallisuustiedotteesta luettelo tuotteen sisdltdmistd materiaaleista

NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Dualherdende materialer er det forste med bioaktiv resin matrix, stetdempende resin komponent og reaktive glass filllere designet for d etterligne
de fysiske og kjemiske egenskapene til tannen. De er fukt vennlige og inneholder ingen Bisphenol A, ingen Bis-GMA og ingen BPA derivater.

HVORDAN BRUKES AUTOMIXSPROYTEN

1.Ta av korken. Ved behov trykkes materialet ut slik at bade base og katalysator er synlige i sproytens apninger. Appliser en blandespiss pa
automixsproyten.

2. For a sikre en homogen blandning av base og katalysator, trykk ut 1-2 mm materiale og kast.

3. Appliser materialet direkte pa tannoverflaten eller i preparasjonsomrade.

4. Kast blandespissen. Sett pa korken, unnga a krysskontaminere base og katalysator.

APPLISSER ACTIVA'PA EN TORR TANNFLATE, MEN TORK IKKE UT TANNEN FULLSTENDIG

Tork og fiern overskuddsvaske fra den preparerte tannoverflaten ved hjelp av spyttsuger, trykkluft og/eller bomullspellets. Unnga ansamlingar av
vann eller bonding. Tork ikke ut tannen fullstendig, da den naturlig inneholder en liten mengde vann. Keramikk, metal, resin desensibilisert,
prehybridisert og herded kompositt flater ma vaere tarre.

INDIKASJONER FOR ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE"

Anbefalt som et bioaktivt fyllingsmateriale for rotkaries og alle klasser av fyllinger.
KONTRAINDIKATIONER FOR ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™
Produktet skal ikke brukes direkte pa eksponert pulpa. Se bruksanvisning.
ACTIVA" BioACTIVE-RESTORATIVE™ - BRUKSANVISNING

1. Sett hardelampen *). pa 20 sekunder

2.Isoler og prepar tannen for a gjore en restaurasjon. Ved klasse V lesjoner, skjar eller underskjar emaljen.

3. Appliser passende beskyttelse for eksponert pulpa der dette indikeres.

4. Ets den forberedte tannen med 37-38% fosforsyre. Etsetid for emalje er 20 sekunder og for dentin er 15 sekunder. Selektiv etsemalje om
onskelig. Etter etsning, skyll og tork, ta bort overskuddsvaske ved hjelp av spyttsuger, trykkluft og/eller bomullspellets men tork ikke ut tannen
helt da den naturlig inneholder en liten mengde vann.

5. Pafor et bondingprodukt etter eget valg i henhold til produsentens bruksanvisning.

6.Plasser en blandespisss pa ACTIVA sproyten. Sett sproyten i ACTIVA-DISPENSERN og press pa plass med ett trykk. Dispenser materialet med lett
trykk. For a sikre en homogen blandning av base og katalysator, trykk ut 1-2 mm materiale og kast. Activa er lufthemmet og vil ikke sette seg pa
blokken i naerveer av oksygen.

7. ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE er ett dentin- og emaljerstatningsmateriale. Plasser spissen pa bunnen av hulrommet. Appliser ACTIVA i opp il
4mm tykke lag for lysherding, lysherd i 20 sekunder mellon hvert lag. Initial selvherdningstid er 3 minutter. Dekk eksponerte flater med en
syrebarriere, f.eks. glycerin ved selvherding av materialet. Selvherdingsegenskaper er ideelt for bulkfyllingsteknikk. Puss og poler som normalt.

8. ACTIVA kan brukes ved bade apen og lukket sandwich-teknikk like gjerne ved tilsvarende onsket adhesjons- og komposittbindingssystem.

Merk: Ved d la dualherdende material selv herde 20-30 sekunder far lysherding demper polymeringsstress og eksotermisk reaksjon.Bruk alltid 20
sekunder lav intensitetsinnstilling. Ikke overskrid produsentens anbefalte herdetid. Ytterligere herding kan generere overdreven varmeskade pd pulpa.

INDIKASJONER FOR ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER"

Anbefalt som bioaktivt underfyllingsmateriale for klasse |, II, Il og V restaurasjoner der det ikke er eksponert pulpa, for indirekte forsegling av
pulpa, og sammen med kompositt.

KONTRAINDIKATIONER FOR ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™
Produktet skal ikke brukes direkte pa eksponert pulpa. Se bruksanvisning.

ACTIVA" BioACTIVE-BASE/LINER™ - BRUKSANVISNING

1. Sett hardelampen *). pa 20 sekunder

2.1soler og preparer tannen for a gjore en restaurering. Separat etsing og bonding er ikke nodvendig.

3. Appliser passende beskyttelse av pulpa der det er indikasjon for det.

4.Ta bort overskuddsvaske med spyttsugen, trykkluft og/eller bomullspellets. Tork ikke ut tannen helt.

5. Plasser en blandespiss i ACTIVA sproyten. For a sikre en homogen blanding av base og katalysator, trykk ut 1-2 mm materiale og kast.

6. Apen Sandwich-teknikk: Appliser ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER pa preparerte flater og fyll ut til emajle-kavitetsgrensen. Lysherd i 20 sekunder
*). Innledende selvherdingstid er lik eller mindre enn 5 minutter. Ga videre til steg 8.

7.Lukket Sandwich teknikk: Fyll ikke ut over emaljegrensen. Lysherd i 20 sekunder *). Innledende selvherdingstid er lik eller mindre enn 5
minutter.

8. Avslutt restaureringen med ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE, eller fortsett med onsket adhesjons- og komposittbindningssystem. Puss og poler
som normalt.

Merk: Ved G la dualherdende material selv herde 20-30 sekunder fer lysherding demper polymeringsstress og eksotermisk reaksjon.Bruk alltid 20
sekunder lav intensitetsinnstilling. Ikke overskrid produsentens anbefalte herdetid. Ytterligere herding kan generere overdreven varmeskade pd pulpa.

Merk: Pafer engangsbarrierehylser/-omslag over flerbruks tanndispensere far bruk med hver pasient. For ytterligere informasjon, se: https://ww-
w.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices

FORSIKTIGHET

Uherdet materiale kan fordrsake gye- eller hudirritasjon ved kontakt. Tannleger ber bruke vernebriller og kirurgiske hansker. Ikke overskrid
produsentens anbefalte herdetid for lyset du bruker.

LAGRING OG HANDTERING

- Oppbevaring i lukket originalforpakning ved lav romstemperatur. Unnga direkte lys, ekstrem temperatur, kontanimasjon og antenningskilder
- Holdbarhet for uapnet produkt: 2 ar fra produksjonsdato
+ Ma lukkes etter bruk.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Alle alvorlige hendelser som involverer enheten skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der
hendelsen skjedde, eller et annet passende tilsynsorgan. Meldinger om alvorlige hendelser skal sendes til:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Merk: Se sikkerhetsdatabladet for en liste over materialer som finnes i dette produktet.

LIETUVIY

PRODUKTO APRASYMAS

ACTIVA™ BioACTIVE dvigubo kietéjimo medziagos yra pirmosios danty restauracinés medziagos su bioaktyvia dervos matrica, smagius
sugerianciu dervos komponentu ir reaktyviais stiklo jonomeriniais uzpildais, sukurtos imituoti natdraliy danty fizines ir chemines savybes. Jie yra
atspards drégmei, juose néra bisfenolio A, Bis-GMA ir BPA dariniy.

AUTOMATINIO SVIRKSTO NAUDOJIMAS

1. Nuimkite dangtelj. Jei reikia, paspauskite svirksto stdmoklj taip, kad pagrindiné medZiaga ir katalizatorius baty prie pat SvirkSto angos.
UZmaukite maisymo antgalj ant automatinio $virksto.

2.Tam, kad pagrindiné medziaga ir katalizatorius susimaisyty tolygiai, iSspauskite 1-2 mm pastos ant padékliuko ir jg iSmeskite.

3. Uzdékite medziagos tiesiai ant danties ar restauruojamos vietos.

4. 1Smeskite maisymo antgalj. Uzdenkite $virksta dangteliu. Elkités atsargiai, kad | pagrindine medZiaga nepatekty katalizatoriaus, ir atvirksciai.

DEKITE ,ACTIVA” MEDzIAGA ANT NUSAUSINTO DANTIES PAVIRSIAUS, BET NEPERDZIOVINKITE DENTINO

Oro dZiovintuvu, suspausto oro srove ir (arba) vatos tamponéliais pasalinkite visg isorine drégme nuo tvarkyti ruosiamo danties pavirsiaus.
Neperdziovinkite dentino. Keramikiniai, metaliniai, derviniai, hibridiniai ir sukietinto kompozito pavirsiai turi bati sausi.

ACTIVA" BioACTIVE-RESTORATIVE"INDIKACIJOS

Rekomenduojama kaip biologiskai aktyvig medziaga naudoti nedideliy ertmiy, Sakninio karieso bei visy tipy ertmiy restauravimui.
ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE“KONTRAINDIKACIJOS

Negalima deti tiesiai ant atviros danties pulpos. Zr. naudojimo instrukcija.

ACTIVA" BioACTIVE-RESTORATIVE" - INSTRUKCIJA

1. Nustatykite kietinimo lempa 20 s kietinimo ciklui Zemo intensyvumo rezime.

2. Izoliuokite dantj ir paruoskite jj restauravimui. Esant V klasés ertmei, nuozulniai arba i$ apacios nusklembkite emale.

3. Jei reikia, uzdékite tinkamg pulpos apsauga.

4. Paruosta dantj isgraviruokite 37-38% fosforo ragstimi. Emalio ésdinimo laikas yra 20 sekundziy, o dentino - 15 sekundziy. Selektyvus ésdinimo
emalis, jei pageidaujamas. Po ésdinimo nuplaukite ir truputj nusausinkite. Pasalinkite visa iSorine drégme nuo ruosiamo danties pavirsiaus oro
dZiovintuvu, suspausto oro srove ir (arba) vatos tamponéliais, taciau neperdziovinkite dentino.

5. Naudokite hidrofilinj riiklj pagal gamintojo naudojimo instrukcija arba, jei reikia, suformuokite laikomuosius griovelius ar laiptelius i$ apacios,
kad laikomumas buty geresnis.

6. Uzdekite maisymo antgalj ant, ACTIVA" Svirksto. kiskite Svirksta |, ACTIVA-SPENSER” jtaisa ir, stipriai paspausdami, uzfiksuokite numatytoje
padétyje. Svelniai spustelkite ir isstumkite pastg. Tam, kad pagrindiné medziaga ir katalizatorius susimaiyty tolygiai, isspauskite 1-2 mm pastos
ant padékliuko ir jg iSmeskite. Activa deguonies poveikyje nesustings ant maisymo padelio.

7., ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE" yra denting ir emale pakeicianti medziaga. Priglauskite antgaliukg prie ertmés dugno. Uzdékite iki 4 mm
storio, ACTIVA” sluoksnius, neistraukiant antgaliuko is tekancios medziagos. Kiekvieng sluoksnj kietinkite Sviesa 20 sekundziy. Pradinio
savaiminio kietéjimo laikas yra 3 minutés. Pasirinkus savaiminj kietéjima, atvirg,,ACTIVA" pavirsiy reikia uzdengti deguonj sulaikancia medziaga
(pavyzdziui, glicerinu). Savaiminis kietéjimas tinkamas, jei ertmeé uzpildoma i$ karto. Jprastu badu atlikite apdaila ir nupoliruokite. Jei giliose
ertmese naudojate metaline matrica, leiskite ,ACTIVA” 3 min kietéti chemiskai pries istraukiant matrica.

8. ,ACTIVA" produktai tinkami tiek restauruojant atviru, tiek uzdaru sluoksniavimo bidu, naudojant norima adhezine ir suris$imo sistema.

Pastaba: LeidzZiant dvigubai kietéjanciai medZiagai savaime sukietéti 20-30 sekundZiy pries kietinant sviesoje, bus sumazinta polimerizacijos jtampa ir
egzoterminé reakcija. Visada naudokite 20 sekundziy Zemo intensyvumo sviesos nustatymgq. Nevirsykite gamintojo rekomenduojamo kietéjimo laiko.
Papildomas kietéjimas gali sukelti per didelj karstj, kuris gali pakenkti pulpai.

ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER” INDIKACIJOS

Sig medziaga rekomenduojama naudoti kaip bioaktyvy pagrindg ir pamusalg, esant |, Il, IIlir V klasés ertmeéms bet kuriy amalgamos ir kompozity
restauracijy atveju, jei pulpa néra atvira.

ACTIVA" BioACTIVE-BASE/LINER"KONTRAINDIKACIJOS

Negalima déti tiesiai ant atviros danties pulpos. Zr. naudojimo instrukcija.
ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™ - NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Nustatykite kietinimo lempa 20 s kietinimo ciklui Zemo intensyvumo rezime.

2. Izoliuokite dantj ir paruoskite jj restauravimui. Esdinanciy medziagy ir risikliy naudoti nereikia.

3. Jei reikia, uzdékite tinkama pulpos apsauga.

4. Oro dziovintuvu, suspausto oro srove ir (arba) vatos tamponéliais pasalinkite visg pertekline drégme, taciau neperdziovinkite dentino.

5. Uzmaukite maiSymo antgalj ant, ACTIVA" Svirksto. Tam, kad pagrindiné medZiaga ir katalizatorius susimaisyty tolygiai, i$spauskite 1-2 mm
pastos ant padékliuko ir jg iSmeskite.

6. Atviro sluoksniavimo budas. Padenkite , ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER" paruosta pavirsiy ir visg likusj plotg iki emalio ir ertmés pavirsiaus ribos.
20 s trinkite medZiaga | dentina. Kietinkite $viesa 20 sekundZziy Zemo intensyvumo rezime. Cheminio kietéjimo laikas yra mazdaug 5 minutéss.
Teskite nuo 8 punkto.

7.UZzdaro sluoksniavimo badas. Netepkite medziagos uz emalio riby. Kietinkite $viesa 20 sekundZiy Zemo intensyvumo rezime. Cheminio
kietéjimo laikas yra mazdaug 5 minutéss.

8. UZbaikite restauracija su medziagomis, ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE” arba restauruokite naudodami norima kompozita ir surisimo sistema.
Atlikite jprasta apdaila ir nupoliruokite.

PASTABA: Pries kietinimq Sviesa leiskite medziagai chemiskai kietéti 20-30's, taip iSvengsite polimerizacinio susitraukimo ir egzoterminés reakcijos.
Visada kietinkite 20 s Zemo intensyvumo rezime, nepailginkite gamintojo rekomenduojamo kietinimo laiko. Per ilgai generuojamas karstis gali bati
Zalingas pulpai.

Pastaba: Naudokite vienkartines jmautes ant daugkartinio naudojimo dispenseriy. Daugiau informacijos rasite: https://www.fda.gov/medi-
cal-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices

|SPEJIMAS

Nesukietinta medziaga gali dirginti akis ir odg esant kontaktui. Odontologai turéty naudoti apsauginius akinius ir chirurgines pirstines.
Nedidinkite kietinimo lempos gamintojo rekomenduojamo kietinimo $viesa laiko.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

- Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje pakuotéje vésioje vietoje. Saugoti nuo tiesioginés $viesos, dideliy temperataros svyravimy, tersaly ir
ugnies saltiniy.

- Produkto galiojimo terminas (neatidarytoje pakuotéje): 2 metai nuo pagaminimo datos.

« Po naudojimo, nedelsiant uzsukti dangtel;.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su jrenginiu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés nareés, kurioje incidentas jvyko, kompetentingai
institucijai arba kitai atitinkamai reguliavimo institucijai. Pranesimus apie rimtus incidentus reikia siysti adresu:
Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA
Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262
e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Pastaba: Siame gaminyje esanciy medZiagy sarasq rasite saugos duomeny lape.



