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Competence universal® 2

Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und dltere Patienten

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung
Qualitative Angaben:
Oligomere Methacrylate, Siliciumdioxid, Glaskeramik

Quantitative Angaben in % G/G:
Oligomere Methacrylate 23, Fillstoffe midi 4, mini 65 und nano 8

Iweckbestimmung des Produkts

Competence Universal ist ein lichthdrtendes, rontgenopakes, Komposit-
FOllungsmaterial zur zahnmedizinischen Restauration von Kavitédten der
Klassen | bis V an Kindern, Jugendlichen, Erwachsenen und dlteren
Patienten durch einen Zahnarzt.

Indikationen

Indiziert zur direkten Fillung und Wiederherstellung von
Zahnhartsubstanzdefekten der Black-Klassen I-V an Front- und
Seitenzdhnen. Das Material dient der funktionellen und &sthetischen
Rekonstruktion natUrlicher Zahnformen mittels lichthdrtender Polymerisation.

Kontraindikationen
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit oder Allergie gegeniber einem der Bestandteile des
Komposits (z. B. Methacrylat-Monomere, Initiatoren, Photoinitiatoren oder
andere Hilfsstoffe).

Leistungsmerkmale des Produkts
Biegefestigkeit = 80 MPa

Anwendung

. Vor der Préparation den Zahn reinigen, alle Reinigungsrickstéinde mit
Wasserspray entfernen. Zahnfarbe bestimmen. Die Verwendung von
Kofferdam wird empfohlen.

2 Kavitat entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhd&sivtechnik
vorbereiten. Schmelzr&nder abschréigen und pulpanahe Bereiche
schutzen.

3.Atzen Sie ggf. entsprechend der von Ihnen bevorzugten Technik, z. B.
Total-Etch. Gebrauchsanweisung des verwendeten Materials beachten.

4. Haftvermittler auftragen.

5. Gegebenenfalls Unterflllung aus dinnflieBendem Composite oder
Compomer legen. Die Verwendung einer Matrize wird empfohlen.

6. Kavitat in der gewUnschten Farbe in maximal 2 mm dicken Schichten
fUllen. Jede Schicht mindestens 20 Sekunden lichth&rten. Das Lichtgerat
sollte Licht von 450 nm emittieren. Die Lichfintensitat sollfe mindestens =
600 mW/cm?2 betragen. Die Lichtquelle so nahe wie mdglich an die
auszupolymerisierende Schicht bringen.

7. Uberschussentfernung, Konturierung und Feinausarbeitung erfolgen z. B.
mit Diamantfinierern und flexiblen Scheiben abnehmender KorngréBe.
Die Hochglanzpolitur kann mit Polierpasten unter Verwendung von
Polierkelchen/-scheiben erfolgen.

VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt ist ausschlieBlich fUr die zahnd&rztliche Anwendung bestimmt.
Direkter Haut- oder Augenkontakt mit nicht ausgehdrtetem Material ist zu
vermeiden. Bei Kontakt sofort mit reichlich Wasser abspUlen.

Nicht ausgehdrtetes Komposit kann Hautreizungen und allergische
Reaktionen hervorrufen. Geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille sind
zu tragen.

Vor der Anwendung ist sicherzustellen, dass die Kavit&t frocken und frei von
Speichel, Blut und Ol ist, um eine optimale Haftung zu gewdhrleisten.

Es ist auf eine ausreichende Lichtintensitat (laut Herstellerangabe) zu
achten.

Das Material darf nicht in zu dicken Schichten appliziert werden. Die vom
Hersteller empfohlene maximale Schichtdicke pro Polymerisationszyklus ist
einzuhalten, um eine vollst&ndige Aushdrtung sicherzustellen.

Das Produkt ist gemdB den Lagerungshinweisen (Temperatur, Lichtschutz)
aufzubewahren. Direkte Sonneneinstrahlung und UbermdaBige Wérme
kénnen die Verarbeitbarkeit und Aushdrtung beeintréchtigen.

Nebenwirkungen

In seltenen Fallen kdnnen bei empfindlichen oder sensibilisierten Personen
lokale Reaktionen auftreten, insbesondere:

Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder Schleimhaut gegenUber
Methacrylaten,

postoperative Sensibilitéten (z. B. kurzzeitige Temperaturempfindlichkeit
oder Druckempfindlichkeit),

allergische Kontaktdermatitis bei zahndarztlichem Personal bei wiederholtem
Hautkontakt mit nicht polymerisiertem Komposit.
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Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen ist die Behandlung sofort
abzubrechen und das Material zu entfernen. Der betroffene Bereich sollte
mit Wasser gespult und gegebenenfalls symptomatisch behandelt werden.
Sollten Ihnen unerwiUnschte Nebenwirkungen — auch in Zweifelsféllen —
bekannt werden, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter méglichst
genauer Beschreibung der Begleitumsténde und Symptome.

Wechselwirkungen

Der Kontakt mit eugenolhaltigen Materialien (z. B. Zinkoxid-Eugenol-
Zementen) kann die Polymerisation des Komposits hemmen und sollte
vermieden werden.

RUckst@dnde von Reinigungs-, Desinfektions- oder Abformmaterialien kdnnen
die Haftung zwischen Komposit und Adhdsivsystem beeintréchtigen. Vor
der Applikation ist sicherzustellen, dass die Zahnoberflédche vollstndig
gereinigt und getrocknet ist.

Uberschissige Feuchtigkeit, Blut oder Speichel wéhrend der Applikation
fUhren zu Haftungsstérungen und k&dnnen Randspaltenbildung sowie
Sekunddrkaries begUnstigen.

Lagerung
Competence Universal sollte trocken und vor Licht geschitzt zwischen 0°C
und 22°C gelagert werden.

Mindesthaltbarkeit
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten

[REFIWP4250: Competence universal, Set 4 Spritzen a 4,5 g in
verschiedenen Vita®-Farben (A2, A3, A3,5, B2),
10 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + Zubehor

[REFIWP4251: Competence universal, Set 4 Spritzen &1 4,5 g in
verschiedenen Vita®-Farben (A2, A3, A3,5, C2),
10 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + Zubehdr

[REFIWP4346: Competence universal, Set 4 Spritzen &1 4,5 g in
verschiedenen Vita®-Farben (A2, A3, A3,5, A3 opak),
10 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + Zubehor

[REF]WP4388: Competence universal, Set 4 Spritzen & 4,5 g in

verschiedenen Vita®-Farben (A2, A3, A3,5, A2 opak],
5ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + Zubehor

WP4252: Competence universal, Refill, A1, 4,59

WP4253: Competence universal, Refill, A2, 4,59

WP4254: Competence universal, Refill, A3, 4,59

WP4255: Competence universal, Refill, A3,5, 4,59

WP4088: Competence universal, Refill, A4, 4,59

WP4294: Competence universal, Refill, B1, 4,59

WP4256: Competence universal, Refill, B2, 4,59

WP4264: Competence universal, Refill, B3, 4,59

WP4257: Competence universal, Refill, C2, 4,5g

WP4266: Competence universal, Refill, C3, 4,5g

WP4265: Competence universal, Refill, D2, 4,5g

WP4258: Competence universal, Refill, D3, 4,5g

WP4260: Competence universal, Refill, A2 opak, 4,5g

WP4259: Competence universal, Refill, A3 opak, 4,5g

WP4261: Competence universal, Refill, Incisal, 4,5g

WP4267: Competence universal, Refill, B2 opak, 4,5g

WP9055: Competence universal, Refill, BXL, 4,59

WP4349: Competence universal, Set, 1 x A3, 4,5g, 1 x 10 ml C-Bond

WP4397: Competence universal, Refill, Bleach, 4,5g

WP4391: Competence universal, Refill, OM1, 4,5g

WP4392: Competence universal, Refill, OM2, 4,5g

EFIWP4293: Competence universal, Refill, OM3, 4,5g
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Entsorgung
Nicht verwendetes Material kann nach dem Aushdrten dem Hausmull
zugefUhrt werden.

Verarbeitungshinweise

Die in der zum Produkt gehérenden Gebrauchsanweisung beschriebenen
Verarbeitungshinweise sowie VorsichtsmaBnahmen sind in jedem

Fall zu beachten. Sollte es trotz Einhaltung dieser Hinweise zu einer
unerwUnschten

Reaktion beim Patienten kommen oder sonstige unerwinschte
Vorkommnisse einfreten, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung

unter moéglichst genauer Beschreibung der Begleitumsténde.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfdlle sind dem Hersteller und der zusténdigen Behdérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zZu melden.

Made in Germany
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Competence universal® 3

Instructions for use

Patient target group
Children, adolescents, adults and older patients

Intended user
Dentist

Composition
Qualitative data:
Oligomeric methacrylates, silicon dioxide, glass ceramics

Quantitative data in % G/G:
Oligomeric methacrylates 23, fillers midi 4, mini 65 and nano 8

Intended purpose of the product

Competence Universal is a light-curing, radiopaque, composite filling
material for the dental restoration of Class | to V cavities in children,
adolescents, adults and elderly patients by a dentist.

Indications

Indicated for direct filing and restoration of Black Class I-V tooth structure
defects in anterior and posterior teeth. The material is used for functional
and aesthetic reconstruction of natural tooth shapes by means of light-
curing polymerisation.

Contraindications

The product must not be used in patients with known hypersensitivity or
allergy to any of the components of the composite (e.g. methacrylate
monomers, initiators, photoinitiators or other excipients).

Performance characteristics of the product
Flexural strength = 80 MPa

Application

1. Clean the tooth before preparation and remove all cleaning residues
with water spray. Determine footh colour. Use of a rubber dam is
recommended.

2.Prepare the cavity according to the general rules of adhesive
technique. Bevel the enamel margins and protect areas close to the
pulp.

3.If necessary, etch using your preferred technique, e.g. Total Etch. Follow
the instructions for use of the material.

4. Apply bonding agent.

5. If necessary, use an underfilling of thin composite or compomer. Use of a
mould is recommended.

6. Fill the cavity in the desired colour in layers no thicker than 2 mm. Light-
cure each layer for at least 20 seconds. The light device should emit light
of 450 nm. The light intensity should be at least 2 600 mW/cm?2. Bring the
light source as close as possible to the layer to be polymerised.

7. Surplus removal, contouring and fine finishing can be carried out with
diamond finishers and flexible pads of decreasing grit size, for example.
High-gloss polishing can be carried out with polishing pastes using
polishing cups/discs.

Precautions

The product is intended exclusively for dental use.

Avoid direct skin or eye contact with uncured material. In case of contact,
rinse immediately with plenty of water.

Uncured composite may cause skin irritation and allergic reactions.
Suitable protective gloves and safety goggles must be worn.

Before application, make sure that the cavity is dry and free of saliva,
blood and oil to ensure optimum adhesion.

Ensure that the light is of sufficient intensity (as specified by the
manufacturer).

The material must not be applied in excessively thick layers. The maximum
layer thickness per polymerisation cycle recommended by the
manufacturer must be observed in order to ensure complete curing.

The product must be stored in accordance with the storage instructions
(temperature, protection from light). Direct sunlight and excessive heat
can impair workability and curing.

Side effects

In rare cases, local reactions may occur in sensitive or sensitised persons, in
particular:

hypersensitivity reactions of the skin or mucous membrane to
methacrylates, post-operative sensitivities (e.g. short-term sensitivity to
temperature or pressure), allergic contact dermatitis in dental personnel in
the case of repeated skin contact with non-polymerised composite.

If hypersensitivity reactions occur, discontinue freatment immediately and
remove the material. The affected area should be rinsed with water and
the symptoms treated as necessary.
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Should you become aware of any undesirable side effects — even if you
are uncertain about the cause - please always be sure to nofify us,
describing the accompanying circumstances and symptoms as precisely
as possible.

Interactions

Contact with materials containing eugenol (e.g. zinc oxide-eugenol
cements) can inhibit polymerisation of the composite and should be
avoided.

Residues of cleaning, disinfection or impression materials may impair the
bond between the composite and the adhesive system. Before
application, ensure that the tooth surface has been completely cleaned
and dried.

Excess moisture, blood or saliva during application lead to adhesion
problems and can promote the formation of marginal gaps and
secondary caries.

Storage
Competence Universal should be stored in a dry place, protected from
light and at a temperature between 0°C and 22°C.

Minimum shelf life
Do not use after the expiry date.

Variants
[REFIWP4250: Competence Universal, set of 4 syringes of 4.5 g each in
various Vita® colours (A2, A3, A3.5, B2),
10 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + accessories
[REFJWP4251: Competence Universal, set of 4 syringes of 4.5 g each in
various Vita® colours (A2, A3, A3.5, C2),
10 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + accessories
[REFIWP4344: Competence Universal, set of 4 syringes of 4.5 g each in
various Vita® colours (A2, A3, A3.5, A3 opaque),
10 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + accessories
: Competence Universal, set of 4 syringes of 4.5 g each in
various Vita® colours (A2, A3, A3.5, A2 opaque),
5 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + accessories
WP4252: Competence Universal, refill, A1, 4.5g
WP4253: Competence Universal, refill, A2, 4.5g
WP4254: Competence Universal, refill, A3, 4.5g
WP4255: Competence Universal, refill, A3.5, 4.5g
WP4088: Competence Universal, refill, A4, 4.5g
WP4294: Competence Universal, refill, B1, 4.5g
WP4256: Competence Universal, refill, B2, 4.5g
WP4264: Competence Universal, refill, B3, 4.5g
WP4257: Competence Universal, refill, C2, 4.5g
WP4266: Competence Universal, refill, C3, 4.5g
WP4265: Competence Universal, refill, D2, 4.5g
WP4258: Competence Universal, refill, D3, 4.5g
WP4260: Competence Universal, refill, A2 opaque, 4.5g
WP4259: Competence Universal, refill, A3 opaque, 4.5g
WP4261: Competence Universal, refill, Incisal, 4.5g
WP4267: Competence Universal, refill, B2 opaque, 4.5g
WP9055: Competence Universal, refill, BXL, 4.5g
WP4349: Competence Universal, sef, 1 x A3, 4.5g, 1 x 10 mI C-Bond
WP4397: Competence Universal, refill, Bleach, 4.5g
WP4391: Competence Universal, refill, OM1, 4.5g
WP4392: Competence Universal, refill, OM2, 4.5g
WP4293: Competence Universal, refill, OM3, 4.5g
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Disposal
Unused material can be disposed of with household waste after curing.

Processing instructions

The processing instructions and precautionary measures described in the
instructions for use supplied with the product must always be observed. If
an adverse reaction occurs in the patient or other adverse events arise
despite following these instructions, please always be sure to notify us,
describing the circumstances as precisely as possible.

Any serious incidents relating to the product must be reported to the

manufacturer and to the competent authority of the Member State where
the user and/or the patient is based.

Made in Germany
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Competence universal®

Manuel d'instruction

Groupe cible de patients
Enfants, adolescents, adultes et patients dgés

Utilisateurs visés
Dentiste

Composition
Données qualitatives :
Méthacrylates oligomeéres, dioxyde de silicium, vitrocéramique

Données quantitatives en % p/p :
Méthacrylates oligomeéres 23, charges midi 4, mini 65 et nano 8

Utilisation conforme du produit

Competence Universal est un matériau d'obturation composite photopoly-
mérisable, radio-opaque, destiné a la restauration dentaire de cavités de
classes | a V sur des enfants, des adolescents, des adultes et des patients
agés par un dentiste.

Indications

Indiqué pour I'obturation directe et la restauration des défauts de tissus den-
taires durs des classes de Black I-V sur les dents antérieures et postérieures. Le
matériau sert & la reconstruction fonctionnelle et esthétique de formes de
dents naturelles par polymérisation photopolymérisable.

Contre-indications

Le produit ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une hypersensi-
bilité ou une allergie connue & I'un des composants du composite (par ex.
monomeres de méthacrylate, initiateurs, photoinitiateurs ou autres exci-
pients).

Caractéristiques de performance du produit
Résistance a la flexion = 80 MPa

Utilisation

1. Nettoyer la dent avant la préparation, éliminer tous les résidus de net-
toyage avec un spray d'eau. Déterminer la couleur des dents. L'utilisation
d'une digue en caoutchouc est recommandée.

2.Préparer la cavité conformément aux regles générales de la technique ad-
hésive. Biseauter les bords de I'émail et protéger les zones proches de la
pulpe.

3.Le cas échéant, gravez selon la technique que vous préférez, par ex. Total-
Etch. Respecter le mode d'emploi du matériau utilisé.

4. Appliquer un agent adhésif.

5. Le cas échéant, poser un sous-remplissage en composite ou en compo-
mere ¢ faible viscosité. L'utilisation d'une matrice est recommandée.

6. Remplir la cavité de la couleur souhaitée en couches de 2 mm
d'épaisseur maximum. Photopolymériser chagque couche pendant au
moins 20 secondes. Le dispositif d'éclairage doit émettre une lumiere de
450 nm. L'intensité lumineuse doit étre d'au moins = 600 mW/cm2.
Approcher la source lumineuse le plus pres possible de la couche & poly-
mériser.

7. L'élimination de I'excédent, le contourage et la finition sont réalisés, par
exemple, a l'aide de finisseurs diamantés et de disques flexibles de granu-
lométrie décroissante. Le polissage haute brillance peut étre effectué
avec des pates & polir en utilisant des calottes/disques de polissage.

Précautions

Le produit est exclusivement destiné & un usage dentaire.

Eviter tout contact direct de la peau ou des yeux avec le matériau non poly-
mérisé. En cas de contact, rincerimmédiatement et abondamment a l'eau.
Le composite non polymérisé peut provoquer des irritations cutanées et des
réactions allergiques. Des gants et des lunettes de protection appropriés doi-
vent éfre portés.

Avant l'application, s'assurer que la cavité est seche et exempte de salive,
de sang et d'huile afin de garantir une adhésion optimale.

Il faut veiller & ce que lintensité lumineuse soit suffisante (selon les indications
du fabricant).

Le matériau ne doit pas étre appliqué en couches trop épaisses. L'épaisseur
maximale recommandée par le fabricant pour chaque cycle de polyméri-
sation doit étre respectée afin d'assurer un durcissement complet.

Le produit doit étre conservé conformément aux instructions de stockage
(température, protection contre la lumiere). L'exposition directe au soleil et &
une chaleur excessive peut nuire d l'ouvrabilité et au durcissement.

Effets secondaires

Dans de rares cas, des réactions locales peuvent survenir chez les personnes
sensibles ou sensibilisées, notamment :

Réactions d'hypersensibilité de la peau ou des muqueuses aux méthacryla-
tes, sensibilités postopératoires (par ex. sensibilité & la température ou a la
pression pendant une courte période), dermatite de contact allergique
chez le personnel dentaire en cas de contact cutané répété avec un com-
posite non polymérisé.
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Si des réactions d'hypersensibilité se produisent, le traitement doit étre immé-
diatement interrompu et le matériel retiré. La zone touchée doit étre rincée
al'eau et, si nécessaire, traitée de maniére symptomatique.

Si vous deviez avoir connaissance d'effets secondaires indésirables — méme
en cas de doute — nous vous prions dans tous les cas de nous en informer en
décrivant le plus précisément possible les circonstances et les symptémes
qui les accompagnent.

Interactions

Le contact avec des matériaux contenant de I'eugénol (par ex., des ci-
ments a l'oxyde de zinc et & I'eugénol) peut inhiber la polymérisation du
composite et doit étre évité.

Les résidus de produits de nettoyage, de désinfection ou de matériaux
d'empreinte peuvent nuire a I'adhésion entre le composite et le systeme ad-
hésif. Avant I'application, il faut s'assurer que la surface de la dent est entie-
rement nettoyée et séchée.

L'exces d'humidité, de sang ou de salive pendant 'application entraine des
problémes d'adhérence et peut favoriser la formation de fissures marginales
ainsi que des caries secondaires.

Stockage
Competence Universal doit éfre stocké au sec et & I'abri de la lumiére, entre
0°C et 22°C.

Durée de conservation minimale
Ne pas utiliser aprés I'expiration de la date limite.

Variantes
[REFJWP4250 : Competence universal, set de 4 seringues de 4,5 g dans
différentes couleurs Vita® (A2, A3, A3,5, B2),
10 ml de C-Bond, 2 ml d'Extra-Gel, 2 ml de Glass-Liner +
accessoires
: Competence universal, set de 4 seringues de 4,5 g dans
différentes couleurs Vita® (A2, A3, A3,5, C2),
10 ml de C-Bond, 2 ml d'Extra-Gel, 2 ml de Glass-Liner +
accessoires
[REF]WP4346 : Competence universal, set de 4 seringues de 4,5 g dans
différentes couleurs Vita® (A2, A3, A3,5, A3 opaque),
10 ml de C-Bond, 2 ml d'Extra-Gel, 2 ml de Glass-Liner +
accessoires
[REFJWP4388 : Competence universal, set de 4 seringues de 4,5 g dans
différentes couleurs Vita® (A2, A3, A3,5, A2 opaque),
5 ml de C-Bond, 2 ml d'Extra-Gel, 2 ml de Glass-Liner +
accessoires
WP4252 : Competence universal, recharge, Al, 4,59
WP4253 : Competence universal, recharge, A2, 4,59
WP4254 : Competence universal, recharge, A3, 4,59
WP4255 : Competence universal, recharge, A3,5, 4,5g
WP4088 : Competence universal, recharge, A4, 4,59
WP4294 : Competence universal, recharge, B1, 4,5g
WP4256 : Competence universal, recharge, B2, 4,5g
WP4264 : Competence universal, recharge, B3, 4,5g
WP4257 : Competence universal, recharge, C2, 4,59
WP4266 : Competence universal, recharge, C3, 4,5g
WP4265 : Competence universal, recharge, D2, 4,5g

[REFIWP4251
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REF|WP4258 : Competence universal, recharge, D3, 4,59

REFIWP4260 : Competence universal, Recharge, A2 opaque, 4,59
REFIWP4259 : Competence universal, Recharge, A3 opaque, 4,5g
REFIWP4261 : Competence universal, recharge, incisal, 4,59
REFIWP4267 : Competence universal, recharge, B2 opaque, 4,59
REFIWP?055 : Competence universal, recharge, BXL, 4,5g

REFIWP4349 : Competence universal, set, 1 x A3, 4,5g, 1 x 10 ml C-Bond
REF|WP4397 : Competence universal, recharge, blanchiment, 4,5g
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WP4391 : Competence universal, recharge, OM1, 4,59
WP4392 : Competence universal, recharge, OM2, 4,5g
WP4293 : Competence universal, recharge, OM3, 4,59
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Elimination
Le matériau non utilisé peut étre jeté avec les ordures ménageres apres dur-
cissement.

Instructions de traitement

Les instructions de traitement et les précautions décrites dans le mode
d'emploi du produit doivent étre respectées dans tous les cas. Si, malgré le
respect de ces consignes, une réaction indésirable devait se produire chez
le patient ou si d'autres événements indésirables devaient se produire, nous
vous prions dans tous les cas de nous en informer en décrivant le plus préci-
sément possible les circonstances concomitantes.

Tout incident grave lié au dispositif doit étre notifié au fabricant et a I'autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est éta-
bli.
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Competence universal®

Instrucciones de uso

Grupo objetivo de pacientes
Nifos, adolescentes, adultos y ancianos

Usuarios previstos
Dentistas

Composiciéon
Datos cualitativos:
Metacrilatos oligoméricos, didxido de silicio, cerdmica de vidrio

Datos cuantitativos en % G/G:
Metacrilatos oligoméricos 23, rellenos midi 4, mini 65y nano 8

Finalidad del producto

Competence Universal es un material de obturacién de composite fotopoli-
merizable y radiopaco para la restauracion dental de cavidades de las cla-
ses | a V en ninos, adolescentes, adultos y pacientes de edad avanzada por
parte de un odontdlogo.

Indicaciones

Indicado para la obturacién y restauracion directa de defectos de la es-
fructura dental de Clase |-V negra en dientes anteriores y posteriores. El ma-
terial se utiliza para la reconstruccién funcional y estética de formas denta-
les naturales mediante polimerizacién fotopolimerizable.

Contraindicaciones

El producto no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad o alergia
conocida a cualquiera de los componentes del composite (por ejemplo,
mondmeros de metacrilato, iniciadores, fotoiniciadores u otros excipientes).

Caracteristicas del producto
Resistencia a la flexion = 80 MPa

Aplicacién

1. Limpiar el diente antes de la preparacién y eliminar todos los residuos de
limpieza con agua pulverizada. Determinar el color de los dientes. Se reco-
mienda el uso de un dique de goma.

2.Preparar la cavidad segun las reglas generales de la técnica adhesiva.
Biselar los mdrgenes del esmalte y proteger las zonas proximas a la pulpa.

3.5i es necesario, grabar segun su técnica preferida, por ejemplo, grabado
total. Seguir las instrucciones de uso del material ufilizado.

4. Aplicar el agente adhesivo.

5. Si es necesario, colocar un relleno inferior de composite o compdmero de
flujo fino. Se recomienda utilizar un molde.

6. Rellenar la cavidad con el color deseado en capas de no mds de 2 mm
de grosor. Fotopolimerizar cada capa durante al menos 20 segundos. El
dispositivo luminoso debe emitir una luz de 450 nm. La intensidad de la luz
debe ser al menos = 600 mW/cm?2. Acercar la fuente de luz lo mds posible
ala capa que se va a polimerizar.

7. La eliminacién de sobrantes, el contorneado y el acabado fino se llevan
a cabo utilizando, por ejemplo, fresas de diamante para acabado y dis-
cos flexibles de tamano de grano decreciente. El pulido de alto brillo pue-
de realizarse con pastas de pulido utilizando copas/discos de pulido.

Precauciones

El producto estd destinado exclusivamente a uso dental.

Evitar el contacto directo del material no curado con la piel o los ojos. En co-
so de contacto, aclarar inmediatamente con abundante agua.

El composite no curado puede provocar irritaciones cutdneas y reacciones
alérgicas. Deben utilizarse guantes y gafas de proteccion adecuados.
Antes de la aplicacién, asegurarse de que la cavidad esté seca vy sin saliva,
sangre y aceite para garantizar una adhesién optima.

Garantizar una intensidad luminosa suficiente (segun las especificaciones
del fabricante).

El material no debe aplicarse en capas excesivamente gruesas. Debe res-
petarse el espesor méximo de capa por ciclo de polimerizacion recomen-
dado por el fabricante para garantizar un curado completo.

El producto debe almacenarse de acuerdo con las instrucciones de alma-
cenamiento (temperatura, proteccién contra la luz). La luz solar directa y el
calor excesivo pueden perjudicar la facilidad de manipulacién y el curado.

Efectos secundarios

En raras ocasiones, pueden producirse reacciones locales en personas sensi-
bles o sensibilizadas, en particular:

Reacciones de hipersensibilidad de la piel o de las mucosas a los metacrilo-
tos, sensibilidades postoperatorias (por ejemplo, sensibilidad de corta duro-
cién ala temperatura o a la presion), dermatitis alérgica de contacto en
personal odontolégico con contacto repetido de la piel con composite no
polimerizado.

Si se producen reacciones de hipersensibilidad, inferrumpir inmediatamente
el fratamiento y retirar el material. La zona afectada debe enjuagarse con
agua y tratarse sinfomdticamente si es necesario.

u dent a pharm
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En caso de que quiera comunicarnos algun efecto secundario no deseado
o en caso de duda, le rogamos que nos remita una descripcion lo mds deta-
llada posible de las circunstancias y sinfomas.

Interacciones

El contacto con materiales que contengan eugenol (por ejemplo, cemen-
tos de éxido de zinc-eugenol) puede inhibir la polimerizacién del composite
y debe evitarse.

Los residuos de limpieza, desinfeccidon o materiales de impresion pueden per-
judicar la unién entre el composite y el sistema adhesivo. Antes de la aplica-
cién, asegurese de que la superficie del diente se ha limpiado y secado
completamente.

El exceso de humedad, sangre o saliva durante la aplicacion provoca pro-
blemas de adhesion y puede favorecer la formacién de brechas marginales
y caries secundaria.

Almacenamiento
Competence Universal debe almacenarse seco y protegido de la luz entre
0°Cy22°C.

Vida 0til
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Variantes
[REF]WP4250: Competence universal, juego de 4 jeringuillas de 4,5 g cada
una en diferentes colores Vita® (A2, A3, A3,5, B2),
10 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + accesorios
[REF]WP4251: Competence universal, juego de 4 jeringuilias de 4,5 g cada
una en varios colores Vita® (A2, A3, A3,5, C2),
10 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + accesorios
[REFIWP4346: Competence universal, juego de 4 jeringuillas de 4,5 g cada
una en varios colores Vita® (A2, A3, A3,5, A3 opaco),

10 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + accesorios
[REFJWP4388: Competence universal, juego de 4 jeringuillas de 4,5 g cada
una en varios colores Vita® (A2, A3, A3,5, A2 opaco),

5 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml Glass-Liner + accesorios
WP4252: Competence universal, recambio, A1, 4,59
WP4253: Competence universal, recambio, A2, 4,59
WP4254: Competence universal, recambio, A3, 4,5g
WP4255: Competence universal, recambio, A3,5, 4,59
WP4088: Competence universal, recambio, A4, 4,5g
WP4294: Competence universal, recambio, B1, 4,5g
WP4256: Competence universal, recambio, B2, 4,59
WP4264: Competence universal, recambio, B3, 4,5g
WP4257: Competence universal, recambio, C2, 4,5g
WP4266: Competence universal, recambio, C3, 4,5g
WP4265: Competence universal, recambio, D2, 4,5g
WP4258: Competence universal, recambio, D3, 4,59
WP4260: Competence universal, recambio, A2, 4,59
WP4259: Competence universal, recambio, A3, 4,59
WP4261: Competence universal, recambio, Incisal, 4,59
WP4267: Competence universal, recambio, B2, 4,59
WP9055: Competence universal, recambio, BXL, 4,5g
WP4349: Competence universal, juego, 1 x A3, 4,5g, 1 x 10 ml C-Bond
WP4397: Competence universal, recambio, Bleach, 4,5g
WP4391: Competence universal, recambio, OM1, 4,5g
WP4392: Competence universal, recambio, OM2, 4,5g
WP4293: Competence universal, recambio, OM3, 4,5g
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Eliminacién

Instrucciones de procesamiento

Deben respetarse siempre las instrucciones de procesamiento y las precau-
ciones descritas en las instrucciones de uso que acompanan al producto. Si,
a pesar de seguir estas instrucciones, se produce una reaccién adversa en
el paciente o se producen otfros acontecimientos adversos, le rogamos que
nos informe en cualquier caso, describiendo las circunstancias que lo acom-
panan con la mayor precisién posible.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el pro-

ducto se comunicard al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
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Competence universal®

Istruzioni per I'uso

Gruppo di pazienti target
Bambini, adolescenti, adulti e anziani

Utilizzatore previsto
Dentista

Composizione
Dati qualitativi:
Metacrilati oligomerici, biossido di silicio, vetroceramica

Dati quantitativiin % G/G:
Metacrilati oligomerici 23, riempitivi midi 4, mini 65 e nano 8

Destinazione d'uso del prodotto

Competence Universal € un materiale da otfturazione composito fotopolime-
rizzabile e radiopaco per I'otturazione delle cavitd di classe da | a V in bam-
bini, adolescenti, adulti e pazienti anziani presso uno studio dentistico.

Indicazioni

Adatto per I'ofturazione diretta e il restauro di difetti della sostanza dentale
dura delle classi Black I-V sui denti anteriori e posteriori. Questo materiale
consente la ricostruzione funzionale ed estetica delle forme naturali dei denti
mediante fotopolimerizzazione.

Controindicazioni

Il prodotto non deve essere utilizzato in pazienti affetti da ipersensibilita o al-
lergia a uno qualsiasi dei componenti del composito (ad es. monomeri meta-
crilati, iniziatori, fotoiniziatori o altri componenti ausiliari).

Caratteristiche del prodotto
Resistenza alla flessione = 80 MPa

Modalita d'uso

1. Prima della preparazione pulire il dente, rimuovere tutti i residui di pulizia
con uno spruzzo d'acqua. Determinare il colore dei denti. Siraccomanda
di usare una diga dentale.

2.Preparare la cavitd secondo le regole generali della tecnica adesiva.
Smussare i margini dello smalto e proteggere le aree vicine alla polpa.

3.Eseguire la mordenzatura secondo la tecnica che si ritiene piv adatta, ad
esempio la mordenzatura totale. Seguire le istruzioni per I'uso del materiale
utilizzato.

4. Applicare il promotore di adesione.

5. Se necessario, applicare un riempimento sottile di composito o compome-
ro fluido. Si raccomanda 'uso di uno stampo.

6. Riempire la cavita con il materiale del colore prescelto, in strati con uno
spessore massimo 2 mm. Fotopolimerizzare ogni strato per almeno 20 se-
condi. La lampada fotopolimerizzante deve emettere una luce di 450 nm.
L'intensita della luce deve essere almeno = 600 mW/cm?2. Avvicinare la
lampada fotopolimerizzante il piu possibile allo strato da polimerizzare.

7. Larimozione degli eccessi, il contornatura e la rifinitura vengono eseguiti,
ad esempio, con rifinitori diamantati e dischi flessibili di granulometria de-
crescente. La lucidatura a specchio puo essere eseguita con paste luci-
danti utilizzando coppe/dischi lucidanti.

Precauzioni

Il prodotto & destinato esclusivamente all'uso dentale.

Evitare il contatto diretto della pelle o degli occhi con il materiale non poli-
merizzato. In caso di contatto, sciacquare immediatamente e abbondante-
mente con acqua.

I composito non polimerizzato potrebbe causare irritazioni cutanee e reazio-
ni allergiche. E necessario indossare guanti protettivi e occhiali di sicurezza
adeguati.

Prima dell'applicazione, assicurarsi che la cavita sia asciutta e priva di saliva,
sangue e olio, al fine di garantire un'adesione otfimale.

Accertarsi che l'intensitd della luce sia sufficiente (secondo le indicazioni del
produttore).

I materiale non deve essere applicato in strati eccessivamente spessi. Per ga-
rantire una polimerizzazione completa, & necessario rispettare lo spessore
massimo dello strato raccomandato dal produttore per ogni ciclo di polime-
rizzazione.

Il prodotto deve essere conservato secondo le istruzioni del produttore (tem-
peratura, protezione dalla luce). La luce solare diretta e il calore eccessivo
possono compromettere la lavorabilitd e I'indurimento del prodotto.

Effetti collaterali

In rari casi, nelle persone sensibili o sensibilizzate possono verificarsi reazioni lo-
cali, in particolare:

Reazioni di ipersensibilitd della pelle o delle mucose ai metacrilati, sensibilita
postoperatorie (ad es. sensibilitd temporanea alla temperatura o alla pres-
sione), dermatite allergica da contatto nel personale odontoiatrico in caso
di contatto cutaneo ripetuto con compositi non polimerizzati.
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Se si verificano reazioni di ipersensibilita, interrompere immediatamente il frat-
tamento e rimuovere il materiale. L'area interessata deve essere sciacquata
con acqua e, se necessario, frattata in base ai sintomi.

Qualora dovessero manifestarsi effetti collaterali indesiderati, anche in caso
di dubbio, si prega di segnalarli, indicando nel modo piu dettagliato possibi-
le le circostanze e i sinfomi associati.

Interazioni

I contatto con materiali contenenti eugenolo (ad esempio i cementi a base
di ossido di zinco ed eugenolo) pud inibire la polimerizzazione del composito
e deve essere evitato.

Residui di pulizia, disinfezione o materiali da impronta possono compromet-
tere I'adesione tra il composito e il sistema adesivo. Prima dell'applicazione,
assicurarsi che la superficie del dente sia stata completamente pulita e
asciugata.

L'eccesso di umiditd, sangue o saliva durante I'applicazione compromette
I'adesione e pud favorire la formazione di fessure marginali e carie seconda-
rie.

Conservazione
Competence Universal deve essere conservato in un luogo asciutto e al ripa-
ro dalla luce, a una temperatura compresa tra 0°C e 22°C.

Data di scadenza
Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti
[REF]WP4250: Competence Universal, set di 4 siinghe da 4,5 g ciascuna in
diversi colori Vita® (A2, A3, A3,5, B2), 10 ml di C-Bond, 2 ml di
Extra-Gel, 2 ml di Glass-Liner + accessori
[REFJWP4251: Competence Universal, set di 4 siinghe da 4,5 g ciascuna in
diversi colori Vita® (A2, A3, A3,5, C2), 10 ml di C-Bond, 2 ml di
Extra-Gel, 2 ml di Glass-Liner + accessori
[REFIWP4346: Competence Universal, set di 4 siinghe da 4,5 g ciascuna in
vari colori Vita® (A2, A3, A3,5, A3 opaco), 10 ml di C-Bond, 2 ml
di Extra-Gel, 2 ml di Glass-Liner + accessori
: Competence Universal, set di 4 siinghe da 4,5 g ciascuna in
vari colori Vita® (A2, A3, A3,5, A2 opaco), 5 ml di C-Bond, 2 ml
di Extra-Gel, 2 ml di Glass-Liner + accessori
WP4252: Competence universal, refill, A1, 4,5g
WP4253: Competence universal, refill, A2, 4,59
WP4254: Competence universal, refill, A3, 4,5g
WP4255: Competence universal, refill, A3,5, 4.5g
WP4088: Competence universal, refill, A4, 4,5g
WP4294: Competence universal, refill, B1, 4,5 g
WP4256: Competence universal, refill, B2, 4,5 g
WP4264: Competence universal, refill, B3, 4,5 g
WP4257: Competence universal, refill, C2, 4,5 g
WP4266: Competence universal, refill, C3, 4,5 g
WP4265: Competence universal, refill, D2, 4,5 g
WP4258: Competence universal, refill, D3, 4,5 g
WP4260: Competence universal, refill, A2 opaco, 4,5 g
WP4259: Competence universal, refill, A3 opaco, 4,5 g
WP4261: Competence universal, refill, incisale, 4,5 g
WP4267: Competence universal, refill, B2 opaco, 4,5 g
WP9055: Competence universal, refill, BXL, 4,5g
WP4349: Competence universal, set, 1 x A3, 4,59, 1 x 10 ml C-Bond
WP4397: Competence universal, refill, bleach, 4,5 g
WP4391: Competence universal, refill, OM1, 4,5 g
WP4392: Competence universal, refill, OM2, 4,5g
WP4293: Competence universal, refill, OM3, 4,5g

2
ul
=
R
N
[&)
(0]
oo

E

20
m
i

A
m
iy

20
m
i

A
m
T

A0
m
i

A
m
S

20
m
i

A0
m
ay

20
m
i

Y
m
a

20
m
i

20
m
]

A
m
i

A0
m
jan

A
m
i

20
m
i

A
m
i

2
m
jan

A
m
(L)

A
m
i

A
m
T

A
m
i

Smaltimento

Istruzioni per la lavorazione

E necessario attenersi scrupolosamente alle istruzioni di lavorazione e alle av-
vertenze riportate nelle istruzioni per I'uso allegate al prodotto. Qualora, no-
nostante il rispetto delle presenti indicazioni, si verificasse una reazione indesi-
derata nel paziente o aliri eventi indesiderati, si prega di comunicarlo for-
nendo una descrizione il piU possibile dettagliata delle circostanze.

Quaisiasi incidente grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere se-

gnalato al fabbricante e all'autoritd competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'vtilizzatore e/o il paziente.
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Competence universal®

Uputstvo za upotrebu

Ciljna grupa pacijenata
Djeca, adolescenti, odrasli i stariji pacijenti

Predvideni korisnik
Stomatolog

Sastav
Kvalitativne informacije:
Oligomerne metakrilati, silicij-dioksid, staklokeramika

Kvantitativhe informacije u % w/g:
Oligomerni metakrilati 23, punila midi 4, mini 65 i nano 8

Namjena proizvoda

Competence Universal je kompozitni materijal za punjenje koji se stvrdnjava
pod svjetlom i radiopaktan, za stomatolosku restauraciju Supljina klase | do V
kod djece, adolescenata, odraslih i starijih pacijenata, koji postavlja
stfomatolog.

Indikacije

Namijenjen za direktno punjenje i restauraciju defekata tvrde zubne
supstance prema Blackovim klasama -V na prednjim i straznjim zubima.
Materijal se koristi za funkcionalnu i estetsku rekonstrukciju oblika prirodnih
zuba putem polimerizacije aktivirane svjetiom.

Kontraindikacije

Proizvod se ne smije koristiti kod pacijenata sa poznatom preosjetljivoscu ili
alergijom na bilo koju od komponenti kompozita (npr. metakrilatni
monomeri, inicijatori, fotoinicijatori ili drugi ekscipijenti).

Karakteristike performansi proizvoda
Cvrstoc¢a na savijanje =2 80 MPa

Primjena

1. Ocistite zub prije pripreme i uklonite sve ostatke is¢enja mlazom vode.
Odredite boju zuba. Preporucuje se upotreba gumene brane.

2.Pripremite Supljinu u skladu sa opc¢im praviima adhezivne tehnike. Zaoblite
rubove i zastitite podrucja blizu pulpe.

3.Izgrizite po poftrebi koriste&i svoju omilienu tehniku, npr. totalno izgrizanje.
Pridrzavaijte se uputa za upotrebu materijala.

4. Nanesite vezivo.

5. Ako je potrebno, nanesite osnovni sloj kompozita niske viskoznosti ili
kompomera. Preporucuje se upotfreba matrice.

6. Ispunite Supljinu Zelienom bojom u slojevima debljine najvise 2 mm. Svaki
sloj polimerizirajte svjetlom najmanje 20 sekundi. Svjetlosni uredaj treba
emitovati svjetlost talasne duzine od 450 nm. Intenzitet svjetlosti treba biti
najmanje = 600 mW/cm?2. Priblizite izvor svjetlosti $to je moguce blize sloju
koji treba polimerizirati.

7. Uklanjanje viska materijala, konturiranje i fina obrada izvode se, na primjer,
dijamantnim brusilicama i fleksibilnim diskovima sa sve sitnijom zrnastosti.
Visokosjajno poliranje moze se izvesti pomocu pasti za poliranje i polirnih
casica/diskova.

Mjere opreza

Proizvod je namijenjen iskljucivo za stomatolosku upotrebu.

Izbjegavaijte direktan kontakt koZe ili o&iju s neotvrdnutim materijalom. U
slucaju kontakta, odmah isperite obilnom kolic¢inom vode.

Nekalieni kompozit moze izazvati iritaciju koze i alergijske reakcije. Moraju se
nositi odgovarajuce zastitne rukavice i zastitne naocale.

Prije primjene, osigurajte da je Supliina suha i bez pliuvacke, krvi i ulja kako bi
se osigurala optimalna adherzija.

Osigurajte da intenzitet svjetla bude dovoljan (prema specifikacijoma
proizvodacal).

Materijal se ne smije nanositi u previse debelim slojevima. Maksimalna
debljina sloja po ciklusu polimerizacije, koju preporucuje proizvodac, mora se
postovati kako bi se osiguralo potpuno stvrdnjavanje.

Proizvod se mora ¢uvati u skladu s uputama za Cuvanje (temperatura,
zastita od svjetlosti). Direktna sunceva svjetlost i prekomjerna toplina mogu
narusiti obradivost i stvrdnjavanje.

Nuspojave

U rijetkim slucajevima kod osjetljivih ili senzibiliziranih osoba mogu se javiti
lokalne reakcije, narodito:

Preosjetljive reakcije koze ili sluznice na metakrilate, postoperativne
senzitivnosti (npr. privremena osjetljivost na temperaturu ili pritisak), alergijski
kontaktni dermatitis kod dentalnog osoblja uslijed ponovijenog kontakta
koze s nepolimeriziranim kompozitom.

Ako se pojave reakcije preosjetljivosti, fretman se mora odmah prekinuti i
materijal ukloniti. Pogodeno podrucje treba isprati vodom i po potrebi
simptomatski tretirati.

Ako osjetite bilo kakve nezZeliene nuspojave — cak i u slu€aju sumnje — molimo
vas da nas u svakom slucaju obavijestite, navodedi sto je moguce detaljniji
opis pratecin okolnosti i simptoma.
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Interakcije

Kontakt s materijalima koji sadrze eugenol (npr. cink-oksid-eugenol cementi)
moze inhibirati polimerizaciju kompozita i tfreba ga izbjegavati.

Ostatci sredstava za Cis¢enje, dezinfekciju ili materijala za ofiske mogu
narusiti adheziju izmedu kompozita i adhezivnog sistema. Prije nanosenja,
osigurajte da je povrsina zuba potpuno Cista i suha.

Visak vlage, krvi ili plijuvacke fokom nanosenja moze uzrokovati probleme s
adhezijom i moze potaknuti marginalne pukotine i sekundarni karijes.

Skladistenje
Competence Universal freba Cuvati na suhom mijestu, zasticeno od svjetlosti,
na temperaturiizmedu 0 °C i 22 °C.

Minimalni rok frajanja
Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Varijante

[REF|WP4250: Competence Universal, set od 4 3price, po 4,5 g, u razli¢ite boje
Vita® (A2, A3, A3.5, B2), 10 ml C-Bond, 2 ml Exitra Gel, 2 ml Glass
Liner + dodaci

[REF]WP4251: Competence Universal, set od 4 3price, po 4,5 g razli¢ite boje
Vita® (A2, A3, A3.5, C2), 10 ml C-Bond, 2 ml Extra Gel, 2 ml Glass
Liner + dodaci

[REFIWP4346: Competence Universal, set od 4 3price, po 4,5 g, u razli¢ite boje
Vite® (A2, A3, A3.5, A3 opako), 10 ml C-Bond, 2 ml Extra Gel, 2
ml Glass Liner + dodaci

[REF]WP4388: Competence Universal, set od 4 3price, po 4,5 g, u razlicite boje

Vita® (A2, A3, A3.5, A2 opako), 5 mI C-Bond, 2 ml Extra Gel, 2 mi
Glass Liner + dodaci

WP4252: Competence universal, punjivo, Al, 4,5 g

WP4253: Competence Universal, punjivo, A2, 4,59

WP4254: Competence Universal, punjivo, A3, 4,5 g

WP4255: Competence Universal, punjivo, A3.5, 4,59

WP4088: Competence Universal, punjivo, A4, 4,5g

WP4294: Competence Universal, punjivo, B1, 4,5 g

WP4256: Competence universal, punjivo, B2, 4,5 g

WP4264: Competence universal, punjivo, B3, 4,5 g

WP4257: Competence Universal, punjivo, C2, 4,5g

WP4266: Competence Universal, punjivo, C3, 4,5 g

WP4265: Competence Universal, punjivo, D2, 4,5 g

WP4258: Competence Universal, punjivo, D3, 4,5 g

WP4260: Competence Universal, punjivo, A2 neprozirmo, 4,5 g

WP4259: Competence Univerzalno, punjivo, A3 neprozirno, 4,5 g

WP4261: Competence Universal, punjivo, incizalno, 4,5 g

WP4267: Competence Universal, punjivo, B2 neprozirno, 4,5 g

WP9055: Competence Universal, punjivo, BXL, 4,5 g

WP4349: Competence Universal, set, 1 x A3, 4,59, 1 x 10 ml C-Bond

WP4397: Competence Universal, punjivo, izbjeljivac, 4,5 g

WP4391: Competence Universal, punjivo, OM1, 4,5 g

WP4392: Competence Universal, punjivo, OM2, 4,5 g

WP4293: Competence Universal, punjivo, OM3, 4,5 g
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Odlaganje
Nekoristeni materijal moze se odloZiti s kuénim otpadom nakon
stvrdnjavanja.

Upute za obradu

Upute za obradu i mjere opreza opisane u uputama za upoftrebu koje prate
proizvod moraju se postovati u svim slucajevima. Ako se, uprkos postovanju
ovih uputa, kod pacijenta pojavi nezelijena reakcija ili se dese drugi nezeljeni
dogadaiji, molimo vas da nas u svim slucajevima obavijestite, dajuci sto
detaljniji opis okolnosti.

Svi ozbiljni incidenti u vezi sa proizvodom moraiju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave clanice v kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.
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Competence universal® 8

Instructiuni de utilizare

Grup de pacienti tinta
Copii, adolescenti, adulti si pacienti mai in varsta

Utilizatorul preconizat
Medicul stomatolog

Compozitie
Informatii calitative:
Metacrilati oligomeri, dioxid de siliciu, sticla ceramica

Informatii cantitative in % G/G:
Metacrilati oligomeri 23, materiale de umplutura medii 4, mini 65 si nano 8

Utilizarea preconizata a produsului

Competence Universal este un material de obturatie compozit fotopolimerizabil,
radioopac, pentru restaurarea dentara de catre medicul stomatolog a cavitatilor
din clasele |-V la copii, adolescenti, adulti si pacienti varstnici.

Indicatii

Indicat pentru obturarea si restaurarea directd a defectelor de structura dentara
Black Class I-V pe dintii anteriori si laterali. Materialul este utilizat pentru
reconstructia functionala si estetica a formelor naturale ale dintilor prin
fotopolimerizare.

Contraindicatii

Produsul nu trebuie sa fie utilizat la pacientii cu hipersensibilitate sau alergie
cunoscuta la oricare dintre componentele compozitului (de ex. monomeri de
metacrilat, initiatori, fotoinitiatori sau alti excipienti).

Caracteristicile de performanta ale produsului
Rezistenta la incovoiere = 80 MPa

Mod de utilizare

1. Curatati dintele inainte de preparare si indepartati toate reziduurile de
curatare cu apa pulverizata. Determinarea nuantei dintilor. Se recomanda
utilizarea unei diga de cauciuc.

2.Pregatiti cavitatea in conformitate cu normele generale ale tehnologiei
adezive. Tesiti marginile smaltului si protejati zonele apropiate de gingie.

3.Dacé este necesar, gravati in conformitate cu tehnica preferata, de exemplu,
gravare totala. Respectati instructiunile de utilizare ale materialului utilizat.

4. Aplicati agentul de aderenta.

5. Daca este necesar, puneti o umplutura inferioara din compozit sau compomer
cu véascozitate redusa. Se recomanda utilizarea unei matrite.

6. Umpleti cavitatea in culoarea dorita, in straturi de cel mult 2 mm grosime. Se
fotopolimerizeaza fiecare strat timp de cel putin 20 de secunde. Dispozitivul
luminos trebuie sa emita lumina de 450 nm. Intensitatea luminii trebuie sa fie
de cel putin = 600 mW/cm2. Aduceti sursa de lumina cat mai aproape posibil
de stratul care urmeaza sa fie polimerizat.

7. Indepartarea surplusului, conturarea si finisarea fina se realizeaza cu finisoare
diamantate si discuri flexibile cu granulatie descrescatoare. Slefuirea de inalta
stralucire poate fi efectuata cu paste de slefuire folosind cupe/discuri de
slefuire.

Masuri de precautie

Produsul este destinat exclusiv utilizarii dentare. .

Evitati contactul direct cu pielea sau ochii cu materialul nepolimerizat. In caz de
contact, clatiti imediat cu multa apa.

Materialul compozit nepolimerizat poate provoca iritatii ale pielii si reactii
alergice. Trebuie sa purtati manusi de protectie corespunzatoare si ochelari de
protectie.

Inainte de aplicare, asigurati-va ca cavitatea este uscata si faré saliva, sange si
ulei pentru a asigura o aderenta optima.

Asigurati o intensitate luminoasa suficienta (conform specificatiilor
producatorului).

Materialul nu trebuie sa fie aplicat in straturi prea groase. Grosimea maxima a
stratului per ciclu de polimerizare recomandata de producator trebuie sa fie
respectata pentru a asigura intarirea completa.

Produsul trebuie sa fie depozitat in conformitate cu instructiunile de depozitare
(temperatura, protectie la lumina). Lumina directa a soarelui si caldura excesiva
pot afecta gradul de prelucrare si de intarire.

Efecte secundare

In cazuri rare, pot aparea reactii locale la persoanele sensibile sau sensibilizate,
in special

Reactii de hipersensibilitate ale pielii sau mucoaselor la metacrilati, sensibilitati
postoperatorii (de exemplu, sensibilitate pe termen scurt la temperatura sau
presiune), dermatita alergica de contact la personalul dentar in cazul contactului
repetat al pielii cu compozit nepolimerizat.

Daca apar reactii de hipersensibilitate, intrerupeti imediat tratamentul si
indepartati materialul. Zona afectata trebuie sa fie clatita cu apa si, daca este
cazul, sa fie tratata simptomatic.
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Daca observati efecte secundare nedorite — chiar si in caz de indoiala — va rugam
s& ne informati oricum, descriind circumstantele si simptomele insotitoare cat mai
exact posibil.

Interactiuni

Contactul cu materiale care contin eugenol (de ex. cimenturi oxid de zinc-
eugenol) poate inhiba polimerizarea compozitului si trebuie sa fie evitat.
Reziduurile de curatare, dezinfectie sau materiale de amprentare pot afecta
legatura dintre compozit si sistemul adeziv. Inainte de aplicare, asigurati-va ca
suprafata dintelui a fost complet curatata si uscata.

Excesul de umiditate, sange sau saliva in timpul aplicarii duce la probleme de
aderenta si poate favoriza formarea de goluri marginale si carii secundare.

Depozitare
Competence Universal trebuie sa fie depozitat la loc uscat si ferita de lumina intre
0°C si 22°C.

Termen minim de valabilitate
A nu se mai utiliza dupa data de expirare.

Variante
[REF]WP4250: Competence Universal, set de 4 seringi a cate 4,5 g in diferite
culori Vita® (A2, A3, A3,5, B2), 10 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml
Glass-Liner + accesorii
[REF]WP4251: Competence Universal, set de 4 seringi a cate 4,5 g in diferite
culori Vita® (A2, A3, A3,5, C2), 10 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel, 2 ml
Glass-Liner + accesorii
[REF]WP4346: Competence Universal, set de 4 seringi a cate 4,5 g in diverse
culori Vita® (A2, A3, A3,5, A3 opac), 10 ml C-Bond, 2 ml Extra-
Gel, 2 ml Glass-Liner + accesorii
[REF]WP4388: Competence Universal, set de 4 seringi a cate 4,5 g in diverse
culori Vita® (A2, A3, A3,5, A2 opac), 5 ml C-Bond, 2 ml Extra-Gel,
2 ml Glass-Liner + accesorii
WP4252: Competence Universal, flacon de reumplere, A1, 4,5g
WP4253: Competence Universal, flacon de reumplere, A2, 4,5g
WP4254: Competence Universal, flacon de reumplere, A3, 4,5g
WP4255: Competence Universal, flacon de reumplere, A3,5, 4,59
WP4088: Competence Universal, flacon de reumplere, A4, 4,59
WP4294: Competence Universal, flacon de reumplere, B1, 4,5g
WP4256: Competence Universal, flacon de reumplere, B2, 4,5g
WP4264: Competence Universal, flacon de reumplere, B3, 4,59
WP4257: Competence Universal, flacon de reumplere, C2, 4,59
WP4266: Competence Universal, flacon de reumplere, C3, 4,5g
WP4265: Competence Universal, flacon de reumplere, D2, 4,59
WP4258: Competence Universal, flacon de reumplere, D3, 4,59
WP4260: Competence Universal, flacon de reumplere, A2 opac, 4,59
WP4259: Competence Universal, flacon de reumplere, A3 opac, 4,59
WP4261: Competence Universal, flacon de reumplere, incizal, 4,59
WP4267: Competence Universal, flacon de reumplere, B2 opac, 4,59
WP9055: Competence Universal, flacon de reumplere, BXL, 4,59
WP4349: Competence Universal, set, 1 x A3, 4,5g, 1 x 10 ml C-Bond
WP4397: Competence Universal, flacon de reumplere, albire, 4,59
WP4391: Competence Universal, flacon de reumplere, OM1, 4,59
WP4392: Competence Universal, flacon de reumplere, 0M2, 4,5g
WP4293: Competence Universal, flacon de reumplere, 0OM3, 4,59
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Eliminare
Materialul neutilizat poate fi eliminat impreuna cu deseurile menajere dupa
intarire.

Instructiuni de prelucrare

Instructiunile de prelucrare si mésurile de precautie descrise in instructiunile de
utilizare furnizate impreuna cu produsul trebuie sa fie respectate intotdeauna.
Daca, in ciuda respectarii acestor instructiuni, apare o reactie adversa la pacient
sau apar alte evenimente adverse, va rugam sa ne informati oricum, descriind
circumstantele cat mai exact posibil.

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie sa se
raporteze producatorului si autoritatii competente a statului membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Made in Germany

C € oo

22°C H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii

? % 18.12.2025
0°C

2025-REV-022

Z
S

)

.
iz

3
= ®



Cro

Competence universal®

Kullanma kilavuzu

Hedef hasta grubu
Cocuklar, gengler, yetiskinler ve yasl hastalar

Angériilen kullanic
Dis hekimi

Bilesim
Nitel bilgiler:
Oligomere metakrilat, silikon dioksit, cam seramigi

Kantitatif bilgiler, % G/G olarak:
Oligomere metakrilat 23, dolgu maddeleri midi 4, mini 65 ve nano 8

Uriniin kullanim amaci

Competence Universal, cocuklarda, genclerde, yefiskinlerde ve yasl
hastalarda Sinif lila V kavitelerin dis hekimi tarafindan restorasyonu igin
kullanilan isikla sertlesen, radyoopak, kompozit bir dolgu malzemesidir.

Endikasyonlar

On ve arka dislerdeki Siyah Sinif I-V dis sert dokusunun bozukluklarinin
restorasyonu ve dogrudan dolgu yapilmasi icin uygundur. Malzeme, isikla
sertlesen polimerizasyon yoluyla dogal dis sekillerinin fonksiyonel ve estetik
olarak rekonstrUksiyonu icin kullanilir.

Kontraendikasyonlar

Urin, komporzitin herhangi bir bilesenine (6. metakrilat monomerleri,
baslaticilar, fotobaslaticilar veya diger yardimcr maddeler) karsi agir
duyarliigi veya alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidr.

Urinin ézellikleri
Egilme dayanimi = 80 MPa

Uygulama

1. Preparasyondan dnce disi temizleyin ve tUm temizlik kalintilarini su spreyi ile
giderin. Dis rengini belirleyin. Dis kalkani kullaniimasi tavsiye edilir.

2.Kaviteyi yapistirma tekniginin genel kurallarina gére hazirlayin. Mine
kenarlarnni egimlendirin ve pulpaya yakin alanlar koruyun.

3.Gerekirse, tercih ettiginiz teknige gére asindinn, édrnegdin total asindirma.
Kullanilan malzemenin kullanim talimatlarna uyun.

4. Baglayici madde uygulayin.

5. Gerekirse, ince akisl kompozit veya kompomerden bir alt dolgu yerlestirin.
Matris kullaniimasi tavsiye edilir.

6. Kaviteyi maks. 2 mmilik katmanlar halinde istenen renkte doldurun. Her
katmani en az 20 saniye boyunca isikla sertlestirin. Isik cihazi 450 nm'lik 1sik
yaymalidir. Isikk yogunlugu en az = 600 mW/cm?2 olmalidr. Isik kaynagini
polimerize edilecek tabakaya mimkin oldugunca yaklastirn.

7. Fazlaliklarin gideriimesi, konturlama ve ince isgilik, drnegin, elmas frezler ve
kademeli olarak tane boyutu kicUlen esnek diskler ile yapilir. YUksek
parlaklik polisaji, polisaj lastikleri/diskleri kullanilarak polisaj macunlari ile
gergeklestirilebilir.

Onleyici tedbirler

Urin sadece dental kullanim icin tasarlanmistir.

KUrlenmemis malzeme ile dogrudan cilt veya gbz temasindan kaginin. Temas
halinde derhal bol su ile yikayin.

KUrlenmemis kompozit cilt tahrisine ve alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Uygun koruyucu eldivenler ve koruyucu gdzlUkler kullaniimalidir.
Uygulamadan énce, optimum yapismayi saglamak icin kavitenin kuru
oldugundan ve tUkUrUk, kan ve yag icermediginden emin olun.

Yeterliisik yogunlugunu saglayin (Uretici tarafindan belirtildigi gibi).
Malzeme asin kalin tabakalar halinde uygulanmamalidir. Tam kirlenmeyi
saglamak igin Urefici farafindan &nerilen polimerizasyon déngist basina
maksimum katman kalinligina uyulmalidir.

Urin, depolama talimatlanna (sicaklik, 1sik korumasi) uygun olarak
depolanmalidir. Dogrudan gines 15191 ve asiri isl, islenebilirligi ve kirlenmeyi
bozabilir.

Yan etkiler

Nadir durumlarda, hassas veya duyarli kisilerde lokal reaksiyonlar meydana
gelebilir, 6zellikle:

Metakrilatlara karsi deri veya mukoza zarinda asin duyarlilik reaksiyonlari,
ameliyat sonrasi hassasiyetler (6rn. sicaklik veya basinca karsi kisa streli
hassasiyet), polimerize olmayan kompozit ile tekrarlanan deri temasi olan dis
hekimligi personelinde alerjik kontakt dermatit.

Asin duyarlilik reaksiyonlar meydana gelirse, tedaviyi derhal durdurun ve
malzemeyi ¢ikarin. Etkilenen bdlge su ile durulanmali ve gerekirse
semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

istenmeyen yan efkilerin farkina varmaniz halinde, sipheli durumlarda bile,
bizi her halUkarda bilgilendirmenizi, eslik eden durumlar ve belirtileri
olabildigince acik bir sekilde fanimlamanizi rica ederiz.
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Etkilesimler

Ojenol iceren materyallerle (6rn. cinko oksit-djenol simanlar) temas,
kompozitin polimerizasyonunu engelleyebilir ve bundan kaginimalidr.
Temizlik, dezenfeksiyon veya 6lcU maddelerinin kalintilan kompozit ile
yapistinc sistem arasindaki bagdi bozabilir. Uygulamadan dnce dis yizeyinin
tamamen temizlendiginden ve kurutuldugundan emin olun.

Uygulama sirasinda asin nem, kan veya t0kUrdk, yapisma sorunlarina yol agar
ve kenar boslugu ve ikincil cUrUklerin olusumunu destekleyebilir.

Saklama
Competence Universal, kuru ve isiktan korunarak 0°C ile 22°C arasinda
saklanmalidir.

Minimum raf 6mri
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Segenekler

[REFJWP4250: Competence universal, her biri 4,5 g'lik 4 snngadan olusan set
farkl Vita® renkleri (A2, A3, A3,5, B2), 10 mI C-Bond, 2 ml Exfra
Jel, 2 ml Glass-Liner + aksesuarlar

[REFJWP4251: Competence universal, her biri 4,5 g'lik 4 snngadan olusan set
farkll Vita® renkleri (A2, A3, A3,5, C2), 10 ml C-Bond, 2 ml Extra
Jel, 2 ml Glass-Liner + aksesuarlar

[REFJWP4346: Competence universal, her biri 4,5 g'lik 4 snngadan olusan set
cesitli Vita® renkleri (A2, A3, A3,5, A3 opak), 10 mI C-Bond, 2 ml
Extra Jel, 2 ml Glass-Liner + aksesuarlar

[REFJWP4388: Competence universal, her biri 4,5 g'lik 4 snngadan olusan set

cesitli Vita® renkleri (A2, A3, A3,5, A2 opak), 5 ml C-Bond, 2 ml
Extra Jel, 2 ml Glass-Liner + aksesuarlar

WP4252: Competence universal, Refill, A1, 4,5g

WP4253: Competence universal, Refill, A2, 4,5g

WP4254: Competence universal, Refill, A3, 4,5g

WP4255: Competence universal, Refill, A3,5, 4,5g

WP4088: Competence universal, Refill, A4, 4,59

WP4294: Competence universal, Refill, B1, 4,5g

WP4256: Competence universal, Refill, B2, 4,59

WP4264: Competence universal, Refill, B3, 4,5g

WP4257: Competence universal, Refill, C2, 4,5g

WP4266: Competence universal, Refill, C3, 4,59

WP4265: Competence universal, Refill, D2, 4,5g

WP4258: Competence universal, Refill, D3, 4,5g

WP4260: Competence universal, Refill, A2 opak, 4,59

WP4259: Competence universal, Refill, A3 opak, 4,5g

WP4261: Competence universal, Refill, Incisal, 4,5g

WP4267: Competence universal, Refill, B2 opak, 4,59

WP9055: Competence universal, Refill, BXL, 4,59

WP4349: Competence universal, Set, 1 x A3, 4,5g, 1 x 10 mI C-Bond

WP4397: Competence universal, Refill, Bleach, 4,5g

WP4391: Competence universal, Refill, OM1, 4,5g

WP4392: Competence universal, Refill, OM2, 4,5g

WP4293: Competence universal, Refill, OM3, 4,5g
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Bertaraf
Kullaniimayan malzeme kUrlendikten sonra evsel atiklarla birlikte bertaraf
edilebilir.

isleme talimatian

Urtnle birlikte verilen kullanim talimatlannda aciklanan isleme talimatlanna ve
Snleyici tedbirlere her zaman uyulmalidir. Bu uyarilara uyulmasina ragmen,
hastada istenmeyen bir reaksiyon ya da arzu edilmeyen herhangi bir baska
gelisme gorilirse, bizi her halUkarda bilgilendirmenizi ve eslik eden durumlari
olabildigince acik bir sekilde tanimlamanizi rica ederiz.

Urinle ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay imalatciya ve

kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina
bildiriimelidir.

Made in Germany
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Competence universal® 10

Instrukcja uzytkowania

Grupa docelowa pacjentéw
Dzieci, mtodziez, dorosli i pacjenci w podesztym wieku

Przewidywany uzytkownik
Stomatolog

Sktad
Informacje jakosciowe:
Oligomeryczne metakrylany, dwutlenek krzemu, ceramika szklana

Informacije ilosciowe w % G/G:
Metakrylany oligomeryczne 23, wypetniacze midi 4, mini 65inano 8

Przeznaczenie produktu

Competence Universal to swiattoutwardzalny, nieprzepuszczalny dla
promieni rentgenowskich kompozytowy materiat do wypetnien ubytkdw
klasy od I do IV u dzieci, mtodziezy, dorostych i pacjentow w podesztym
wieku.

Wskazania

Wskazany do bezposredniego wypetniania i odbudowy ubytkdw struktury
zebow klasy |-V w kolorze czarnym na zebach przednich i bocznych.
Materiat jest stosowany do funkcjonalnej i estetycznej odbudowy
naturalnych ksztattéw zebdw za pomocq polimeryzaciji swiattoutwardzalnej.

Przeciwwskazania

Produkt nie moze by¢ stosowany u pacjentéw ze znang nadwrazliwosciq lub
alergia na ktdrykolwiek ze sktadnikdw kompozytu (np. monomery
metakrylanu, inicjatory, fotoinicjatory lub inne substancje pomocnicze).

Funkcja produktu
Wytrzymato$¢ na zginanie = 80 MPa

Sposdb uzycia

1. Oczysci¢ zgb przed preparacjq, usungc wszelkie pozostatosci po
czyszczeniu sprayem wodnym. Okreslenie koloru zebdw. Zaleca sie
stosowanie koferdamu.

2.0pracowac ubytek zgodnie z ogdlnymi zasadami techniki adhezyjne;.
Spitowac krawedzie szkliwa i zabezpieczy< obszary w poblizu miazgi.

3.W razie potrzeby wytrawi¢ zgodnie z preferowang technikg, np. B.
catkowite wytrawianie. Przestrzegac instrukcji uzytkowania zastosowanego
materiatu.

4. Zastosowac srodek wigzgcy.

5. W razie potrzeby umiesci¢ wypetnienie z cienkiego kompozytu lub
kompomeru. Zalecane jest uzycie formatki.

6. Wypetnic ubytek, stosujgc pozgdany kolor, warstwami o grubosci nie
wiekszej niz 2 mm. Utwardza¢ $wiattem kazdg warstwe przez co najmniej
20 sekund. Urzgdzenie $wietlne powinno emitowac $wiatto o dtugosci fali
450 nm. Natezenie $wiatta powinno wynosi¢ co najmniej = 600 mW/cm2.
Zbliz zZrodto Swiatta jak najblizej warstwy, ktéra ma zostac
spolimeryzowana.

7. Usuwac¢ nadmiar, konturowac i doktadne wykonhczy¢ za pomocg wiertet
diamentowych i elastycznych tarcz o zmniejszajacej sie ziarnistosci.
Polerowanie na wysoki potysk mozna przeprowadzi¢ za pomocg past
polerskich przy uzyciu kubkdw / tarcz polerskich.

$rodki ostroznosci

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do uzytku stomatologicznego.

Unika¢ bezposredniego kontaktu skéry lub oczu z nieutwardzonym
materiatem. W przypadku kontaktu natychmiast sptukac duzqg iloscig wody.
Nieutwardzony kompozyt moze powodowaé podraznienia skory i reakcje
alergiczne. Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne i okulary
ochronne.

Przed zastosowaniem upewnic sie, ze ubytek jest suchy i wolny od $liny, krwi i
oleju, aby zapewni¢ optymalng przyczepnosc.

Zapewni¢ wystarczajgce natezenie $wiatta (zgodnie ze specyfikacjq
producental).

Materiat nie moze by¢ naktadany w zbyt grubych warstwach. Maksymalna
grubos$¢ warstwy na cykl polimeryzacji zalecana przez producenta musi byé
przestrzegana w celu zapewnienia catkowitego utwardzenia.

Produkt nalezy przechowywac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi
przechowywania (temperatura, ochrona przed $wiattem). Bezposrednie
$wiatto stoneczne i nadmierne ciepto mogq pogorszy< urabialnose i
utwardzanie.

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach u oséb wrazliwych lub uczulonych mogag wystgpic
reakcje miejscowe, w szczegdlnosci:

reakcje nadwrazliwosci skory lub bton Sluzowych na metakrylany,
nadwrazliwos$¢ pooperacyjna (np. kroétkotrwata wrazliwos¢ na temperature
lub nacisk), alergiczne kontaktowe zapalenie skéry u personelu
dentystycznego z powtarzajgcym sie kontaktem skoéry z
niespolimeryzowanym kompozytem.

u dent a pharm
Produktionsgesellschaft mbH

Schusterring 35 Schusterring 35

wP

Willmann & Pein GmbH

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast
przerwac leczenie i usung¢ materiat. Dany obszar nalezy sptuka¢ wodaq i w
razie potrzeby leczy¢é objawowo.

W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek niepozgdanych dziatah
ubocznych — nawet w przypadku watpliwosci — prosimy o kazdorazowe
poinformowanie nas o nich, opisujgc jak najdoktadniej towarzyszgce im
okolicznosci i objawy.

Wzajemne oddziatywanie

Kontakt z materiatami zawierajgcymi eugenol (np. cementy tlenkowo-
cynkowo-eugenolowe) moze hamowac polimeryzacje kompozytu i nalezy
go unikac.

Pozostatosci po czyszczeniu, dezynfekcji lub materiatach wyciskowych
mogq ostabiac wigzanie miedzy kompozytem a systemem adhezyjnym.
Przed zastosowaniem nalezy upewnic sie, ze powierzchnia zeba zostata
catkowicie oczyszczona i wysuszona.

Nadmiar wilgoci, krwi lub $liny podczas stosowania prowadzi do problemow
z przyczepnosciq i moze sprzyja¢ powstawaniu szczelin brzeznych i préchnicy
wtdrnej.

Przechowywanie
Competence Universal nalezy przechowywac w suchym miejscu i chronic
przed Swiattem w temperaturze od 0°C do 22°C.

Minimalna trwatosé
Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Wersje
[REFJWP4250: Competence universal, zestaw 4 strzykawek po 4,5 g kazda w
réznych odcieniach palety koloréw Vita® (A2, A3, A3,5, B2),
preparat C-Bond 10 ml, dodatkowy zel 2 ml, materiat
podktadowy Glass Liner 2 ml + akcesoria
[REFJWP4251: Competence universal, zestaw 4 strzykawek po 4,5 g kazda w
réznych odcieniach palety koloréw Vita® (A2, A3, A3,5, C2),
preparat C-Bond 10 ml, dodatkowy zel 2 ml, materiat
podktadowy Glass Liner 2 ml + akcesoria
[REFJWP4346: Competence universal, zestaw 4 strzykawek po 4,5 g kazda w
réznych odcieniach palety koloréw Vita® (A2, A3, A3,5, A3
opak), preparat C-Bond 10 ml, dodatkowy zel 2 ml, materiat
podktadowy Glass Liner 2 ml + akcesoria
[REFJWP4388: Competence universal, zestaw 4 strzykawek po 4,5 g kazda w
réznych odcieniach palety kolorow Vita® (A2, A3, A3,5, A2
opak), preparat C-Bond 5 ml, dodatkowy zel 2 ml, materiat
podktadowy Glass Liner 2 ml + akcesoria
WP4252: Competence universal, Refill, A1, 4,5 g
WP4253: Competence universal, Refill, A2, 4,5 g
WP4254: Competence universal, Refill, A3, 4,5 g
WP4255: Competence universal, Refill, A3,5, 4,5 g
WP4088: Competence universal, Refill, A4, 4,5 g
WP4294: Competence universal, Refill, B1, 4,5 g
WP4256: Competence universal, Refill, B2, 4,5 g
WP4264: Competence universal, Refill, B3, 4,5 g
WP4257: Competence universal, Refill, C2, 4,5 g
WP4266: Competence universal, Refill, C3, 4,5 g
WP4265: Competence universal, Refill, D2, 4,5 g
WP4258: Competence universal, Refill, D3, 4,5 g
WP4260: Competence universal, Refill, A2 opak, 4,5 g
WP4259: Competence universal, Refill, A3 opak, 4,5 g
WP4261: Competence universal, Refill, Incisal, 4,5 g
WP4267: Competence universal, Refill, B2 opak, 4,5 g
WP9055: Competence universal, Refill, BXL, 4,5 g
WP4349: Competence universal, zestaw, 1 x A3, 4,5 g, 1 x 10 ml C-Bond
WP4397: Competence universal, Refill, Bleach, 4,5 g
WP4391: Competence universal, Refill, OM1, 4,5 g
WP4392: Competence universal, Refill, OM2, 4,5 g
WP4293: Competence universal, Refill, OM3, 4,5 g
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Utylizacja
Niezuzyty materiat mozna po utwardzeniu wyrzucic¢ razem z odpadami
domowymi.

Instrukcje przetwarzania

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji przygotowywania i srodkéw ostroznosci
opisanych w instrukcji uzytkowania dotgczonej do produktu. W przypadku
wystgpienia u pacjenta reakcji niepozgdanej lub innych zdarzen
niepozgdanych pomimo przestrzegania niniejszej instrukcji, prosimy o
kazdorazowe jej zgtoszenie z jak najbardziej szczegdtowym opisem
okolicznosci towarzyszacych.

Wszystkie powazne przypadki wystepujace w zwiqzku z zastosowaniem
produktu, nalezy zgtaszaé producentowi oraz do odpowiedniego urzedu
panstwa cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Made in Germany
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NHCTRYKUMA MO NMPUMEHEHMIO
LleAeBas rpynna QAAAEPTUYECKMM KOHTAKTHBIA AEPMATHT Y CTOMATOAOTUYECKOTO NMEPCOHAAA
A€eTh, MOAPOCTKM, B3POCABIE U MOXKMABIE MALMEHTBI NPV MOBTOPHOM KOHTOKTE KOXM C HEMOAMMEPUIOBAHHBIM KOMMOZUTOM.
MU BO3HMKHOBEHMM PEAKLLUIA MUMNEPHYBCTBUTEABHOCTU HEMEAAEHHO
NpeAHA3HA4YeHO AAS UCMIOAb3OBAHUS NPEKPATUTE ABYEHUE U YATAMTE MATEPUAA. [TOPAXKEHHYIO OBAACTL CAEAYET
BpQA4OM-CTOMATOAOTOM MPOMbITE BOAOH M MPU HEOBXOAMMOCTH MPOBECTM CUMMTOMATUYECKOE
AeYeHme.
CocrTas ECAM BOM CTAHET M3BECTHO O KAKMX-AMBO HEXEAQTEAbHbIX MOBOYHbIX
Ka4yecTBeHHble AQHHbIE: 2P dEKTAX — AQXKE ECAM Bbl HE YBEPEHbI B MPUYMHE — MOXAAYMUCTA,
OAUTOMEPHBIE METAKPUACTbI, AMOKCHA KDEMHMS, CTEKAOKEPAMMKA 00BS3ATEABHO YBEAOMMTE HAC, OMMCAB COMYTCTBYIOLLIME OBCTOSTEALCTBA M
CUMMNTOMbI MOKCUMOABHO TOYHO.
KoAnyecTBeHHble AaHHbIE, % (MaC./Mac.):
OAUTOMEPHbBIE METAKPUAATEI — 23, HAMOAHUTEAM: Midi — 4, mini — 65 1 B3anMmoaencTeus
nano — 8 KOHTAKT C MATEPUAACMM, COAEPXKALLIMAM SBFEHOA (HAMPUMED, LLEMEHTBI
HQO OCHOBE OKCMAQ LIMHKA-3BFEHOAQ), MOXET MHTMOWMPOBATL
HasHaveHue usaeams MOAMMEPU3ALMIO KOMMO3MUTA; TAKOTO KOHTAKTA CAEAYET M3BEerars.
Competence Universal — cBeTOOTBEPXKAQEMbIM, PEHTTEHOKOHTPACTHbIM OCTATKM OYULLLAIOLLNX, AE3MHADULIMPYIOLLLMX MAM OTTUCKHBIX MATEPUAAOB
KOMMO3MTHbIM MAOMOMPOBOYHBIN MATEPUAA AAR PECTABPALLMM MOAOCTEN MOTYT YXYALLIMTb CBSi3b MEXAY KOMMO3UTOM M QATE3UBHOM CHCTEMOM. Mepea
|-V KAQCCOB y AeTeM, MOAPOCTKOB, B3POCAbIX M MOXMAbIX MALIMEHTOB BPAYOM- NPUMEHEHMEM YOEAMTECH, YTO MOBEPXHOCTb 3yOa MOAHOCTbIO OYMLLLEHA M
CTOMATOAOTOM. BbICYLLEHQ.
M3GbITOYHAS BACTQ, KPOBb MAM CAIOHA BO BPEMS PABOTbI MPMBOAST K
Mokaszanus NPOGAEMAM AATE3NM U MOTYT CMIOCOBCTBOBATH OBPA3OBAHMIO KOAEBbIX
MOKA3aH AAS MPSAOTO MAOMOBUPOBAHMS M PECTABPALMM MOAOCTEN |-V LLLEAEM 1 BTOPUYHOTO Kapueca.
KAQCCOB MO BA3KY dOPOHTAABHBIX 1 GOKOBbIX 3yGOB. MATEPUAA MCMOAB3YETCS
AAS OYHKLMOHOABHOTO M 3CTETUHECKOTO BOCCTAHOBAEHUS €CTECTBEHHOM XpaHeHue
doopMbI 3y6A MOCPEACTBOM CBETOBOM MOAMMEPMIALMN. Competence Universal caeayeT XpaHUTb B CYXOM MECTE, 3ALLLMLLLIEHHOM OT
cseta, npu Temneparype ot 0°C Ao 22°C.
MpoTuBONOKA3AHMUA
M3aeAme HE AOAXKHO MPUMMEHSTLCA Y MALMEHTOB C M3BECTHOM MUHUMOABHBIA CPOK FOAHOCTH
rMNEePYYBCTBUTEABHOCTBIO MAM AAAEPTUEN K AKOOOMY KOMMOHEHTY KOMMO3UTA He 1crnoAb30oBaTE NOCAE UCTEYEHMS CPOKA FTOAHOCTH.
(HONPUMED, METAKPUAQTHBIE MOHOMEPSI, UHULLMATOPbI, OOTOMHULLUATOPI
UAU APYTME BCMIOMOTATEAbHBIE BELLLECTBA). BapuaHTbl
Competence Universal, HQBop m3 4 LLUNPULLEB MO 4,5 T KOXKAbIM B
3KCI1AYOTQLI.MOHHbIe XAPAKTEPUCTUKU USASAUSA PA3AUYHbBIX OTTEHKAX Vita® (AQ, A3, A3.5, BQ),]O Mmna C-Bond, 2
Mpo4HOCTL Npu U3rMbe = 80 MIMa MA Extra-Gel, 2 ma Glass-Liner + akceccyapsl
[REFJWP4251: Competence Universal, HaBOp 13 4 LUNPULEB MO 4,5 I KOXKAbI B
NpumeHeHne Pa3AMYHbIX OTTeHKax Vita® (A2, A3, A3.5, C2),10 ma C-Bond, 2
1. Ounctute 3y6 nepea NPenapUpOBaHUEM 1 YACAWTE BCE OCTATKM MA Extra-Gel, 2 ma Glass-Liner + akceccyapbl
OMMLLICIOLLIMX CPEACTB BOASHBIM Cripeem. OnpeaeAmTe LpeT 3y6a. [REFIWP4346: Competence Universal, HO60p 13 4 LLUMNPUWLEB MO 4,5 I KAKAbIN B
PeKOMEHAYETCH MCMOAL3OBAHME KOPADEPAAMA. Pa3AMYHBIX OTTEHKAX Vita® (A2, A3, A3.5, A3 opaque),10 mA C-
2. [poBEAMTE NPENAPUPOBAHNE MOAOCTH B COOTBETCTBMM C OBLLIMMM Bond, 2 ma Extra-Gel, 2 ma Glass-Liner + akceccyapbl
NPCBMACMM OAFE3MBHOM TeXHMKM.CAOOPMUPYIATE CKOLLEHHbIE Kpas dmaan  [REFIWP4388: Competence Universal, HOGOP 13 4 LUNPHLLEB MO 4,5 I KXAbI B
U 3ALLMTUTE Y4OCTKM, BAM3KME K MyAbME. PA3AMYHBIX OTTeHKax Vita® (A2, A3', A3.5, A2 opaque),5 ma C-
3. Mp1 HEOBXOAMMOCTH BBINOAHUTE TPABAEHUE MO BLIBPAHHOM BAMM _ Bond, 2 ma Extra-Gel, 2 ma Glass-Liner + akceccyapbl
TeXHUKe, Hanpumep TOTAABHOTO NPOTPABAMBAHMSA. CAEAYITE UHCTPYKLMM [REFIWP4252: Competence Universal, pecoua, A1, 4,51
Mo NPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLLETO MATEPUAAQ. [REFIWP4253: Competence Universal, pedoua, A2, 4,51
4. HaHecute aaresms (OOHAMHT). [REFIWP4254: Competence Universal, pedoua, A3, 4,51
5. Mpn HEOBXOAMMOCTU UCTIOABL3YITE MOAKACAKY M3 TOHKOTO CAOS KOMMO3MUTA [REFJWP4255: Competence Universal, pecoua, A3.5, 4,51
MAM KOMMOMEPQ. PEKOMEHAYETCH UCTIOAb3OBAHME MATPULLBI. [REF|WP4088: Competence Universal, pedoma, A4, 4,51
6. BHeCUTE MATEPUAA BBIGPAHHOTO OTTEHKA MOCAOMHO, TOALLIMHOM CAOEB HE [REF|WP4294: Competence Universal, pecoua, B1, 4,51
Boree 2 MM. MOAMMEPU3YITE KOKABI CAOM He meHee 20 CEeKyHA. [REF|WP4256: Competence Universal, pedoma, B2, 4,51
CBETOBOM NPUBOP AOAKEH M3AYHATb CBET C AAMHOM BOAHBI 450 HM. [REF|WP4264: Competence Universal, pecpua, B3, 4,5
WMHTEHCMBHOCTb CBETA AOAXHA BbiTh HE meHee = 600 mBT/cm?. MoaseamTe [REF|WP4257: Competence Universal, pedoua, C2, 4,51
CBETOBOA KOK MOXHO BAMXE K MOAMMEPU3YEMOMY CAOIO. IREF|WP4266: Competence Universal, pedoua, C3, 4,51
7. YAQAEHME M3BBITKOB, KOHTYPHUPOBAHUE M COUHMLLHAS 0BPABOTKA MOTYT [REF|WP4265: Competence Universal, pedoma, D2, 4,5
BbIMOAHSTLCS, HOMPUMEDP, COMHULLIHBIMM GAMO3HBIMU MHCTPYMEHTAMM 1 [REF|WP4258: Competence Universal, pecpua, D3, 4,51
TUBKMMM AMCKOMM C MOCTEMEHHBIM YMEHBLLIEHUEM 3EPHUCTOCTH. [REF|WP4260: Competence Universal, pecoua, A2 onak, 4,51
BbICOKOTATHLLEBYIO MOAMPOBKY MOXHO BbIOAHMTb MOAUDOBOYHBIMM [REF|WP4259: Competence Universal, pecpua, A3 onak, 4,51
NOCTAMM C UCMIOAB3OBAHMEM MOAMPOBOYHBIX YALLIEYEK/AVMCKOB. [REF|WP4261: Competence Universal, pecpua, Incisal, 4,5 1
[REFIWP4267: Competence Universal, pedova, B2 onak, 4,5 1
Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTHU [REFWP9055: Competence Universal, pedoua, BXL, 4,51
M3aeAME NPEAHC3HAYEHO MCKAIOYMTEALHO AAS CTOMATOAOTHMYECKOTO [REF]WP4349: Competence Universal, HaGop, 1 x A3, 4,57, 1 x 10 ma C-Bond
NPUMEHEHMS. [REF|WP4397: Competence Un!versol, pedoua, Bleach, 4,51
M3Beramre Npsmoro KOHTAKTA KOXM MAM TAQ3 C HEMOAMMEPU3OBAHHbBIAM [REF|WP4391: Competence Universal, pedona, OM1, 4,5 ¢
MOTEPUAAOM. [PH KOHTAKTE HEMEAAEHHO MPOMOMTE BOABLLIMAA [REF|WP4392: Competence Universal, pedouma, OM2, 4,5
KOAMYECTBOM BOAbI. [REFIWP4293: Competence Universal, pedoma, OM3, 4,5
HEenOAMMEPM3OBAHHBIM KOMIO3UT MOXKET BbI3bIBATE PASAPCKEHUE KOXM 1
aAAeprMieckme peakumm. HeoBXOAMMO MCTMOAB3OBATb MOAXOASLLME YTuamsauus _
3QLLMTHBIE NEPYATKM M 3ALLMTHBIE O4KM. HEenCnoAb3OBAHHbBIN MATEPUAA MOCAE MOAUMEPMIALLMKN MOXET ObiTh
Mepea NPMMEHEHNEM YBEAMTECH, YTO MOAOCTb CYXAs M CBOBOAHA OT CAIOHbI, YTUAM3MPOBAH KOK GbITOBBIE OTXOA®I.
KPOBM M MACAQ, YTOBbI 06ECMEe nTb ONMTUMAABHYIO TATE3MIO.
YBEAUTECS, HTO MHTEHCUBHOCTb CBETA AOCTATONYHA (KAK YKA3AHO UHcTpykumu no o6paboTke
NPOM3BOAMTEAEM). HeobXxoAMMO BCErad COBDAIOACTb TEXHOAOTUHECKME YKA3AHMS U MEPbI
MaTepran HeAb3 HOHOCUTb YPE3MEPHO TOACTBIMM CAOIMM. AAS NMPEAOCTOPOXHOCTU, ONMMCAHHBIS B MHCTOYKLIMI MO MPUMEHEHMIO,
obecneyenms MOAHOTO OTBEPXKAEHMS HEOOXOAMMO COBAIOAATH MOCTOBASEMOM BMECTE C MPOAYKTOM. ECAM Y MALMEHTA BO3HUKAET
MOKCHMOABHYIO TOALLIMHY CAOS HO OAMH LKA NOAMMEPUIALIMM, HEXEAQTEABHOA PECKLMS MAW MDOMCXOAST ADYIME HEXEAQTEAbHBIE COBBITHSA
PEKOMEHAOBOHHYIO MPOM3BOANTEAESM. HECMOTPS HO COBAIDAEHUE STUX YKA3AHUM, MOXKAAYMCTA, 0OA3ATEABHO
M3aEAME CACAYET XPAHUTE COFACCHO YCAOBMAM XPAHEHMA (TEMMNEPATYPA, YBEAOMMTE HAC, OMMCAB OGCTOATEABCTBA MAKCHMOABHO TOYHO.
30LLMTa OT cBeTa). MPIMOM COAHEUHbINM CBET U YPE3MEPHOE HArPEBAHME .
AOTYT OTPULLATEABHO BAMATb HO PABOYME CBOMCTBA MATEPMAAT 1 €0 O AOBbIX CEPbE3HBIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHBIX C MPOAYKTOM, HEOBXOANMO
NOAMMEPH3ALMIO. Cco06LWATb NPOU3BOAUTEAIO U B KOMMETEHTHbIN OPraH FOCYAQPCTBA-YAEHQ,
rA€ HOXOAMTCS MOAb3OBATEAb U/UAU MALLUEHT.
Mo6o4Hble acdpcpekTbl
B PEAKMX CAYHQAX Y YYBCTBUTEAbHBIX MAM CEHCUOUAUIMPOBAHHBIX AMLL MOTYT
BO3HMKQTb MECTHbBIE PEAKLMM, B YOCTHOCTM:
PEAKLMM TMNEPHYBCTBUTEABHOCTM KOXM MAM CAMBUCTOM OBOAOYKM HO
METAKPMAQTBI, MOCAEOMNEPALMOHHAS YYBCTBUTEABHOCTb (HAMPUMEP,
KPATKOBPEMEHHAS YYBCTBUTEABHOCTb K TEMMEPATYPE MAM ACBAEHMIO),
dent a pharm —d .
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