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Instrucciones de uso
Instrucoes de Uso

- Light-curing bonding material for brackets

— Lichthartendes Befestigungsmaterial fiir Brackets

— Matériau de scellement photopolymérisable pour les brackets

— Materiale composito fotoindurente per il fissaggio di bracket

— Material fotopolimerizable para la fijacién de brackets

— Adesivo fotopolimerizavel para fixar brackets

- Ljushardande bonding material for brackets

— Lyspolymeriserende cement til brackets

— Valokovetteinen sidosmateriaali kaytettavaksi braketteihin

— Lichtuithardend bevestigingsmateriaal voor brackets

- OWTOMOAULEPILOUEVO, HOVOPATIKO UAIKO, ME UYNAR
(WTOBIAMEPATOTNTA YIa TN CUYKOMNOT 0pBOSOVTIKGV
aykuNiwv (brackets).

For dental use only!
Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale
by or on the order of a licensed dentist.

Made in Liechtenstein
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan

C€ 0123 i\./ocla.r' ".
vivadeni:

clinical

557074/0703/2/WE3/G

Instructions for Use

Description
Light-curing, highly translucent single-component bonding
material for brackets in orthodontia.

Composition

The monomer matrix consists of urethane dimethacrylate,
Bis-GMA and decandiol dimethacrylate (85 wt%). The filler
consists of highly dispersed silicon dioxide (14 wt%).
Additional contents are catalysts and stabilizers (1 wt%).

Indication
Heliosit Orthodontic is used for the bonding of brackets.

Contraindication

If the patient is known to be allergic to any of the
ingredients in Heliosit Orthodontic, the material should not
be used.

Side effects

Systemic side effects are not known to date. In individual
cases, allergic reactions to composite materials have
occurred.

Interactions
Not known to date.

Application
1. Clean enamel surface thoroughly.

2. Isolate with cotton rolls and blown air.

3. Etch enamel surfaces (e.g. with Total Etch for 30 to
60 seconds). Heavily fluoridated enamel may have to be
etched longer.
Note: The etched enamel surfaces should be of a white
chalky appearance. If this is not the case (e.g. because
of contamination with saliva), etch again for another
30 seconds.



4. Rinse and dry the etched enamel surfaces thoroughly.

5. Apply Heliosit Orthodontic to the undersurface of the
metal bracket cleaned according to the instructions of
the manufacturer.

Note: Prepare ceramic brackets according to the
instructions of the manufacturer.
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. Position the bracket on the tooth surfaces. Cure with a
halogen light (e.g. Astralis) from the cervical for
20 seconds to fix the bracket in place. For complete
polymerization, cure for another 20 seconds from the
incisal.

After the second polymerization phase, the bond
strength of the material is high enough to allow the
removal of excess and the exertion of immediate stress
required for correcting the positioning of teeth.

Warning

Avoid contact of uncured material with the skin/mucous
membrane or eyes. If uncured, Heliosit Orthodontic may
have a slightly irritating effect and cause a

sensitizing reaction to methacrylates.

Notes

o Reseal Heliosit Orthodontic syringes immediately after
use.

o Exposure to light may cause premature polymerization.

o Brackets must be prepared (cleaned) according to the
instructions of the bracket manufacturer.

Storage

e Store at 2-28 °C/ 36-82 °F.

o Shelf life: see date of expiration

¢ Do not use Heliosit Orthodontic after the indicated date
of expiration.

Keep the material out of the reach of children.
For use in dentistry only.

Date information prepared
07/2003

Manufacturer
Ivoclar Vivadent AG
FL-9494 Schaan/Liechtenstein

This material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be
carried out strictly according to the Instructions for Use. Liability cannot be accep-
ted for damages resulting from failure to observe the Instructions or the stipulated
area of application. The user is responsible for testing the material for its suitability
and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions. Descriptions and
data constitute no warranty of attributes and are not binding.



Heliosit®
Orthodontic

Gebrauchsinformation

Beschreibung
Lichthartendes, hochtransparentes Einkomponenten-
Befestigungsmaterial fiir Brackets in der Kieferorthopadie.

Zusammensetzung

Die Monomermatrix besteht aus Urethandimethacrylat, Bis-
GMA und Decandioldimethacrylat (85 Gew. %). Der Fiill-
stoff besteht aus hochdispersem Siliziumdioxid

(14 Gew. %). Zusatzlich enthalten sind Katalysatoren und
Stabilisatoren (1 Gew. %).

Indikation
Heliosit Orthodontic dient zur Befestigung von Brackets.

Kontraindikation
Bei bekannter Allergie auf Bestandteile von Heliosit
Orthodontic ist auf eine Anwendung zu verzichten.

Nebenwirkungen

Systemische Nebenwirkungen sind bisher keine bekannt. In
Einzelféllen wurden bei Compositematerialien allergische
Reaktionen beschrieben.

Wechselwirkungen
Bisher keine bekannt.

Anwendung
1. Griindliche Reinigung der Schmelzflachen

2. Relative Trockenlegung mit Watterollen und Luftblaser

3. Anétzen der Schmelzflachen (z.B. mit Total Etch
30-60 Sek.) Stark fluoridierten Schmelz ggf. langer
atzen.

Achtung: Die geatzten Schmelzflachen haben ein kalkig
weisses Aussehen. Falls nicht (z.B. durch Speichelkonta-
mination), Atzung (30 Sek.) wiederholen.

o

. Griindliches Abspiilen und Trocknen der geatzten
Schmelzoberflachen.
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. Applikation von Heliosit Orthodontic auf die (ent-
sprechend dem Bracket-Hersteller) gereinigte Unterseite
des Metallbrackets.

Achtung: Keramik-Brackets nach Herstellerangaben vor-
behandeln.

. Nach Positionierung des Brackets auf der Zahnober-
flache 1. Aushértung von cervikal wahrend 20 Sek. mit
einem Halogenlichtgerat (z.B. Astralis). Das Bracket ist
bereits fixiert. Zur vollstandigen Aushartung weitere
20 Sek. von inzisal belichten.
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Nach dieser 2. Polymerisation ist die Haftfestigkeit so
hoch, dass eine Uberschussentfernung sowie eine unmit-
telbare Belastung moglich ist, welche fiir die Korrektur
der Zahnstellung notwendig ist.

Warnhinweise

Kontakt mit unausgehértetem Material mit Haut/ Schleim-
haut und Augen vermeiden. Heliosit Orthodontic kann in
unausgehartetem Zustand leicht reizend wirken und zu
einer Sensibilisierung auf Methacrylate fiihren.

Besondere Hinweise

o Heliosit Orthodontic nach Gebrauch sofort verschliessen,
Lichtzutritt fiihrt zu vorzeitiger Polymerisation

o Die Vorbehandlung der Brackets (Reinigung) hat ent-
sprechend den Hinweisen der Bracket-Hersteller zu
erfolgen.

Lagerungs- und Aufbewahrungshinweise

o Lagerung bei 2-28°C

o Haltbarkeit: siehe Ablaufdatum

o Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.



Fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.
Nur fiir zahnéarztlichen Gebrauch!

Erstellung der Gebrauchsinformation:
07/2003

Hersteller:
Ivoclar Vivadent AG
FL-9494 Schaan, Liechtenstein

Dieses Material wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss
geméss Gebrauchsinformation verarbeitet werden. Fiir Schaden, die sich aus ander-
weitiger dung oder nicht sact asser Verar-beitung ergeben, tiberni

der Hersteller keine Haftung.Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das
Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungs-
méglichkeit fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal diese Zwecke nicht in
der Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

Heliosit®
Orthodontic
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Mode d’emploi

Description
Matériau de collage photopolymérisable monocomposant,
trés transparent, pour les brackets orthodontiques.

Composition

La matrice monomére se compose de diméthacrylate
d'uréthane, de Bis-GMA et de diméthacrylate de décandiol
(85 % poids). La charge minérale se compose de dioxyde
de silice a haute dispersion (14 % poids). Sont contenus
aussi des catalyseurs et des stabilisateurs (1 % poids).

Indications
e Collage de brackets orthodontiques
o Contentions

Contre-indications
Ne pas utiliser Heliosit Orthodontic en cas d'allergie
connue a |'un de ses composants.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire systémique n'est connu a ce jour.
Dans certains cas isolés, des réactions allergiques aux
composants du matériau ont été décrites.

Interférences
Aucune connue a ce jour.



Application
. Nettoyer |'émail avec soin.
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. Isoler le champ opératoire avec des rouleaux de coton et
sécher a la soufflette.

w

. Mordancer I'émail (par ex. avec Total Etch) pendant 30 a
60 sec. Le cas échéant, mordancer plus long-temps
I'émail si celui-ci a été fortement fluoré.

Attention : Les surfaces de I'émail mordancées doivent
avoir un aspect blanc crayeux. Si ce n'est pas le cas (par
ex. lors d'une contamination par la salive), répéter le
mordancage pendant 30 sec.

o

. Bien rincer et sécher les surfaces mordancées.
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. Appliquer Heliosit Orthodontic sur I'intrados du bracket
orthodontique en métal nettoyé (selon les indications du
fabricant).

Attention : Dans le cas de brackets en céramique,
effectuer le conditionnement selon les indications du
fabricant.
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. Aprés avoir fixé le bracket sur la surface de la dent,
effectuer la premiére polymérisation de la zone
cervicale pendant 20 sec. avec une lampe & polymériser
(par ex. Astralis). Le bracket est déja fixé, polymériser
pendant 20 sec. la zone incisale.

Apres une deuxieme polymérisation, I'adhésion est telle
que I'on peut procéder a I'enlévement des excédents
ainsi qu'a une charge directe nécessaire a la correction
de la position dentaire.

Mise en garde

Eviter le contact de Heliosit Orthodontic non durcit avec la
peau, les muqueuses et les yeux ; en effet, le matériau
peut, a ce stade, étre irritant et conduire a une
sensibilisation au méthacrylate.

Recommandations

o Refermer immédiatement la seringue Heliosit
Orthodontic aprés usage, car I'exposition a la lumiére
peut conduire a une polymérisation prématurée.

o Le nettoyage des brackets doit s'effectuer selon
les indications du fabricant.

Conditions de conservation et de stockage

o Conserver Heliosit Orthodontic a une température
comprise entre 2 et 28 °C.

o Durée de conservation : se référer a la date de
péremption.

o Ne plus utiliser le matériau au-dela de la date de
péremption.

Ne pas laisser a la portée des enfants !
Réservé a l'usage exclusif du Chirurgien-Dentiste !

Date de réalisation du présent mode d'emploi
07/2003

Fabricant
Ivoclar Vivadent AG
FL-9494 Schaan / Liechtenstein

Ce matériau a été développé en vue d'une utilisation dans le domaine dentaire et
doit &tre mis en oeuvre selon le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-
respect de ces prescriptions ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées
n'engagent pas la responsabilité du fabricant. L'utilisateur est tenu de vérifier sous
sa propre responsabilité |'appropriation du matériau a I'utilisation prévue et ce
d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi.



Heliosit®
Orthodontic

Istruzioni d'uso

Descrizione

Materiale composito monocomponente fotoindurente per il
fissaggio di bracket in ortodonzia con caratteristiche
estetiche di elevata trasparenza.

Composizione

La matrice monomerica & composta da uretano dimet-
acrilato, Bis-GMA e decandiol dimetacrilato (85% in peso).
| riempitivi sono costituiti da biossido di silicio altamente
disperso (14% in peso). Sono inoltre contenuti catalizzatori
e stabilizzatori. (1% in peso).

Indicazioni
Heliosit Orthodontic & utilizzato per il fissaggio di bracket.

Controindicazioni

Lutilizzo di Heliosit Orthodontic & controindicato in caso di
accertata allergia del paziente ad una qualsiasi delle
componenti del prodotto.

Effetti collaterali

Effetti collaterali sistemici non sono noti ad oggi. In casi
singoli sono state riportate reazioni allergiche ai materiali
compositi.

Interazioni
Ad oggi non note.

Applicazione
1. Detergere accuratamente la superficie dello smalto.

2. Isolare il campo operatorio con rulli di cotone e asciu-
gare con getto d'aria.

3. Mordenzare le superfici dello smalto (es. con Total Etch )
per 30-60 secondi. Nel caso di smalto fortemente
fluoridato il tempo di mordenzatura potrebbe essere
prolungato.

Note: Le superfici mordenzate dello smalto dovrebbero
assumere un aspetto bianco gessoso. Se questo non
dovesse accadere (es. a sequito di contaminazione della
parte con saliva), ripetere la mordenzatura per altri

30 secondi.

o

. Risciacquare e asciugare con cura le superfici
mordenzate dello smalto.
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. Applicare Heliosit Orthodontic sulla superficie di
adesione del bracket metallico deterso, secondo
le indicazioni della casa produttrice.

Note: Per la preparazione dei bracket in ceramica
seguire le indicazioni del produttore.
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. Posizionare il bracket sulle superfici dentali.
Polimerizzare con luce alogena (es. Astralis) dal lato
cervicale per 20 secondi. L'operazione permette di
fissare il bracket in situ. Per completare la polimerizza-
zione, indurire con luce alogena altri 20 secondi dal lato
incisale.

Al termine di questa seconda fase di polimerizzazione, la
forza adesiva del materiale é tale da consentire la rimo-
zione delle eccedenze e garantire il carico immediato sul
bracket, utile per correggere il posizionamento dei denti.

Avvertenze

Evitare il contatto del materiale allo stato non poli-
merizzato con cute/mucose o occhi. Allo stato non
polimerizzato Heliosit Orthodontic pud indurre leggera
irritazione e causare una reazione di sensibilizzazione verso
i metacrilati.



Note

e Richiudere le siringhe di Heliosit Orthodontic
immediatamente dopo I'uso.

o L'esposizione alla luce puo causare la prepoli-
merizzazione del prodotto.

o | bracket debbono essere preparati (detersi) secondo le
indicazioni della casa produttrice dei bracket.

Conservazione

o Conservare il materiale ad una temperatura di 2-28°C

¢ Durata di immagazzinamento: consultare la data di
scadenza

¢ Non utilizzare Heliosit Orthodontic dopo la data di
scadenza indicata

Tenere il prodotto fuori dalla portata dei bambini!
Solo per uso odontoiatrico!

Realizzazione delle istruzioni d'uso:
07/2003

Produttore:
Ivoclar Vivadent AG
FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Questo materiale & stato sviluppato unicamente per un utilizzo in campo dentale. Il
suo impiego deve avvenire solo seguendo le specifiche istruzioni d'uso del
prodotto. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni risultanti
dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo
d"applicazione previsto per il prodotto. L'utilizzatore & responsabile per la
sperimentazione del materiale per un impiego non esplicitamente indicato nelle
istruzioni d'uso. Le descrizioni e i dati non costituiscono alcuna garanzia degli
attributi e non sono vincolanti.

Heliosit®
Orthodontic
| Espaiol |

Instrucciones de Uso

Descripcién

Material de fijacion monocomponente, altamente
transparente y fotopolimerizable para la fijacion de
brackets en ortodoncia.

Composicion

La matriz de mondmero se compone de dimetacrilato de
uretano, Bis-GMA y decanodioldimetacrilato (85% en
peso). El relleno se compone de diéxido de silicio altamen-
te disperso (14% en peso). Ademas contiene catalizadores
y estabilizadores (1% en peso).

Indicaciones
Heliosit Orthodontic esta indicado para la fijacion de
brackets.

Contraindicaciones
Heliosit Orthodontic no debe utilizarse en pacientes con
alergia conocida a cualquiera de sus componentes.

Efectos secundarios

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios sistemati-
cos. En casos aislados, se han descrito reacciones alérgicas
a los materiales composite.

Reciprocidad
Hasta ahora no conocidos.



Aplicacion
. Limpieza minuciosa de las superficies de esmalte

N =

. Aislamiento relativo con rollos de algodon y chorro de
aire

w

. Grabado de las superficies de esmalte (p. Ej. Con Total
Etch, 30-60 segundos). En el caso de que el esmalte
este fuertemente fluorado, grabar durante més tiempo.
Atencion: Las superficies grabadas muestran un
aspecto blanco tizoso. En caso contrario (p. Ej. Por con-
taminacion de saliva), repetir el grabado (30 segundos).

o

. Aclarado y secado minucioso de las superficies de
esmalte grabadas.
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. Aplicacion de Heliosit Orthodontic sobre la superficie
interior ya limpia del bracket metalico segun las
indicaciones del fabricante.

Atencion: Realizar el tratamiento previo de los brackets
de ceramica segun las indicaciones del fabricante.
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. Después del posicionamiento de los brackets sobre la
superficie dental, realizar una primera polimerizacion
desde cervical durante 20 segundos con un aparato de
luz halégena (p. Ej. Astralis). El bracket ya esta fijo; para
una polimerizacién total volver a polimerizar durante
20 segundos desde incisal.

Después de esta segunda polimerizacion, la fuerza de
adhesion alcanzada es tan alta que es posible la elimi-
nacion de sobrantes, asi como la aplicacion de carga
necesaria para la correccion del posicionamiento del
diente.

Avisos importantes

Evitar el contacto del material sin polimerizar con piel,
mucosas Y ojos. Heliosit Orthodontic sin polimerizar puede
tener un efecto ligeramente irritante y provocar una
sensibilizacion frente a los metacrilatos.

Notas

o Cerrar Heliosit Orthodontic, inmediatamente después de
su uso. La exposicion a la luz puede provocar una poli-
merizacién prematura.

e El tratamiento previo de los brackets (limpieza), se debe
de realizar de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

Almacenamiento

o Almacenar a 2-28 °C / 36-82 °F

e Caducidad: ver fecha de caducidad
® No utilizar una vez caducado

Mantener fuera del alcance de los nifios
iSolo para uso odontoldgico!

Fecha de elaboracion de las instrucciones de uso:
07/2003

Fabricante
Ivoclar Vivadent AG
FL-9494 Schaan / Liechtenstein

El producto ha sido desarrollado para su uso dental y debe utilizarse de acuerdo
con las instrucciones de uso. Todos los dafios que se deriven de un uso inadecuado
no son responsabilidad del fabricante. Es mas, el usuario esta obligado a utilizar el
producto sélo para las indicaciones que constan en estas instrucciones de uso.



Heliosit®
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Por

Instrucoes de Uso

Descricdo
Adesivo monocomponente, translicido e fotopolimerizavel
para a fixacéo de brackets em ortodontia.

Composicao

A matriz de monémero consiste de dimetacrilato de
uretano, Bis-GMA e decanodioldimetacrilato (85 % em
peso). A carga inorganica é composta por didxido de silicio
altamente disperso (14 % em peso). Catalisadores e
estabilizadores (1 % em peso) sao componentes adicionais.

Indicacdo
Heliosit Orthodontic é usado para fixar brackets.

Contra-indicacdes
No caso de comprovada alergia a qualquer um dos seus
componentes, Heliosit Orthodontic nao deve ser usado.

Efeitos colaterais
Até agora, ndo sao conhecidos efeitos sistémicos. Em casos
individuais, podem haver reacges alérgicas aos compésitos.

Interacdes
Até a presente data, nenhuma conhecida.

Aplicacdo
. Limpar completamente a superficie de esmalte.

N =

. Isolar com rolos de algodao e secar com jato de ar.

w

Efetuar o ataque &cido do esmalte (p.ex., com Total Etch
durante 30 a 60 segundos). Esmalte com alto teor de
fltior, necessita tempo maior de ataque acido.

Nota: O esmalte condicionado deve exibir aspecto
branco leitoso. Quando isto ndo acontecer (p.ex., devido
a contaminagdo com saliva), repetir o ataque acido
durante 30 segundos.

o

. Lavar muito bem e secar a superficie de esmalte
atacada.
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Aplicar Heliosit Orthodontic na superficie interna do
bracket, preparada de acordo com as instruges do
fabricante.

Nota: Preparar brackets de ceramica de acordo com as
instrugdes dos respectivos fabricantes.
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. Posicionar o bracket na superficie dental. Polimerizar
com luz halégena (p.ex. Astralis) a partir da regido
cervical, durante 20 segundos, para fixar o bracket.
Completar a polimerizacdo por incisal, durante
20 segundos.

Apos a segunda polimerizacdo, a resisténcia da unido é
suficiente para permitir a remogdo do excesso de
material e para suportar, de imediato, a tensao
requerida para a correcao dos dentes.

Adverténcia

Evitar o contato do material ndo polimerizado com pele,
mucosa e olhos. Heliosit Orthodontic ndo polimerizado
pode causar leve irritacao e pode promover sensibilizacdo
aos metacrilatos.

Notas

® Logo apos o uso, fechar as seringas de Heliosit
Orthodontic.

o Exposicéo a luz pode causar polimerizagdo prematura.

o Os brackets devem ser preparados (limpos) de acordo
com as instrugdes dos respectivos fabricantes.



Armazenagem

o Conservar entre as temperaturas de 2 e 28 °C
(36-82 °F).

e Vida til: ver prazo de validade.

o Néo usar Heliosit Orthodontic com prazo de validade
vencido.

Manter fora do alcance das criancas.
Somente para uso odontolégico.

Data de elaboracéo destas Instrucées de Uso:
07/2003

Fabricante:
Ivoclar Vivadent AG
FL-9494 Schaan / Liechtenstein.

Este material foi fabricado somente para uso dental e deve ser manipulado de
acordo com as InstrugGes de Uso. O fabricante nao é responsavel pelos danos
causados por outros usos ou por manipulagdo incorreta. Além disto, o usuario esta
obrigado a comprovar, antes do uso e sob sua responsabilidade, se o material &
compativel com a utilizagdo desejada, principalmente quando esta utilizacao ndo
esta indicada nestas Instrugdes de Uso. DescrigGes e dados nao constituem
nenhum tipo de garantia e, por isto, ndo possuem qualquer vinculagdo.

Heliosit®

Orthodontic

Bruksanvisning

Beskrivning
Ljushardande, hdgtransparent single-component bonding
material for ortodontiska brackets.

Sammansattning

Monomermatrixen bestar av uretandimetakrylat, Bis-GMA
och dekandioldimetakrylat (85 vikts%). Fillern bestar av
hogdisperserad kiseldioxid (14 vikts%). Dessutom ingar
katalysatorer och stabilisatorer (1 vikts%).

Indikationer
Heliosit Orthodontic anvands for att bonda brackets.

Kontraindikationer
Om patienten har kand allergi mot nagot av innehallet i
Heliosit Orthodontic ska materialet inte anvéndas.

Sidoeffekter

Systemiska sidoeffekter ar till dags dato inte kénda. Aller-
giska reaktioner mot kompositmaterial har forekommit i
sallsynta fall.

Interaktioner
Inga kanda till dags dato.



Appliceringsteknik
. Rengdr emaljytan noggrant.

N —

. Isolera med bomullsrullar och blas med luftblaster.

. Etsa emaljytor (t.ex. med Total Etch under 30-60 sek.)
Hégfluoriderad emalj kan man behéva etsa langre.
Obs! De etsade emaljytorna ska ha ett vitt kalkliknande
utseende. Om detta inte &r fallet (p.g.a. t.ex. saliv-
kontaminering), etsa igen under ytterligare 30 sek.

w

o

. Spola rent och torka de etsade emaljytorna
grundligt.

S}

. Applicera Heliosit Orthodontic pa metallbrackets
baksida, som rengjorts enligt tillverkarens instruktioner.
Obs! Férbehandla keramiska brackets enligt
tillverkarens instruktioner.
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. Placera brackets pa tandytan. Ljusharda med ett
halogenljus (t.ex. Astralis) cervikalt ifran under 20 sek.
for att fixera brackets. For fullstandig polymerisation
ljushardas incisalt ifran under ytterligare 20 sek.

Efter den andra polymeriseringen ar materialets bond-
styrka tillrackligt stor for att ta bort 6verskott samt for
att belasta brackets med den kraft som behdvs for att
utféra tandreglering.

Varning

Undvik kontakt med ohardat material pa hud, slem-
hinnor eller 6gon. Ohérdat material kan vara latt irriteran-
de och orsaka sensibilisering mot metakrylater.

Obs!

o Forslut Heliosit Orthodontic sprutor omedelbart efter
anvéandandet.

o Exponering for ljus kan leda till for tidig polymerisering.

o Brackets maste forbehandlas (rengéras) enligt till-
verkarens instruktioner.

Forvaring

e Forvaras i 2-28 °C/ 36-82 °F.

o Hallbarhetstid: Se utgangsdatum.

o Anvénd inte Heliosit Orthodontic efter utgangsdatum.

Forvaras utom rackhall for barn!
Endast for dentalt bruk!

Bruksanvisningen framstalld
07/2003

Tillverkare
Ivoclar Vivadent AG
FL-9494 Schaan, Liechtenstein

Materialet har utvecklats for dentalt bruk. Materialet skall bearbetas enligt
bruksanvisningen. Ansvar tas inte for skada som uppstatt p.g.a. brist i att folja

instruktionen eller foreskriven art ! ar ansvarig for
lamplighet for anvandning inom andra omraden &n de som rekommenderas i
bruksanvisningen.



Heliosit®
Orthodontic

Brugsanvisning

Beskrivelse

Lyspolymeriserende, hejtransparent enkomponent cement
til cementering af ortodontiske brackets.

Indhold

Monomermatrix bestér af urethandimethacrylat, Bis-GMA
og dekandioldimethacrylat (85 veegt%). Filleren bestar af
amorft siliciumdioxid (14 veegt%). Indeholder derudover
katalysatorer og stabilisatorer (1 vaegt%).

Indikation
Heliosit Orthodontic anvendes til cementering af
ortodontiske brackets.

Kontraindikation
Ved erkendt allergi mod stoffer som indgar i Heliosit
Orthodontic ma materialet ikke anvendes.

Bivirkninger

Ingen kendte systemiske bivirkninger. Der er beskrevet
enkeltstdende allergiske reaktioner mod komposit-
materialer.

Vekselvirkninger
Ingen kendte

Anvendelse

—

. Emaljeoverfladen rengeres grundigt

N

. Terleegning med vatruller og trykluft

w

Emaljeoverfladen eetses (f.eks. med Total Etch

30-60 sek.). Kraftigt fluorideret emalje eetses i
leengere tid.

Bemaerk: Den aetsede emalje skal have et kridtet hvidt
udseende. Hvis dette ikke er tilfeeldet (f.eks. ved
spytkontamination) gentages atsproceduren

(eetsning i 30 sek.).

o

. Den atsede emaljeoverflade skylles grundigt og
torbleeses.

%]

. Heliosit Orthodontic appliceres (som anvist af bracket-
producenten) pa bagsiden af den rengjorte metal-
bracket.

Bemaerk: Keramikbrackets skal forbehandles som anvist
af producenten.

o

Efter placering af brackets pa tandoverfladen lys-
polymeriseres cervicalt i 20 sekunder med en poly-
merisationslampe (f.eks. Astralis). Efter denne forste
lyspolymerisation er bracket nu fikseret. Herefter lys
polymeriseres i 20 sekunder incisalt. Cementen er nu
fuldsteendigt polymeriseret.

Efter den anden lyspolymerisering er bindingen sa kraf-
tig at bade cementoverskuddet kan fiernes og en tanden
kan belastes med det treek som er nedvendigt for tand-
regulering.

Advarsel

Undgé kontakt med uafbundet materiale pa hud/slimhinder
og i gjne. Heliosit Orthodontic kan i uafbundet tilstand
virke let lokalirriterende og kan i sjeeldne tilfeelde fore til
en sensibilisering mod methacrylater.

Bemaerk

- Heliosit Orthodontic emballage skal lukkes straks efter
brug. Lystilfersel ferer til utidig polymerisation.

- Forbehandlingen (rengering) af brackets skal udferes
som anvist af bracketproducenten.



Opbevaring

- Opbevares ved 2-28 °C

- Holdbarhed: se udlgbsdato

- Efter udleb af holdbarhedsdato mé produktet ikke
anvendes.

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Kun til dentalt brug!

Fremstilling af brugsanvisning:
07/2003

Producent
Ivoclar Vivadent AG
FL-9494 Schaan, Liechtenstein

Produktet er udviklet til dentalt brug og ma kun benyttes som beskrevet i brugsan-
visningen. Skader som skyldes forkert brug eller anvendelse patager producenten
sig intet ansvar for. Derudover er brugeren af produktet forpligtet til p& eget ansvar
at sikre sig at produktet er egnet til en given anvendelse, navnlig hvis anvendelsen
ikke er anfert i brugsanvisningen.

Heliosit®
Orthodontic
| Suomi |

Kayttoohjeet

Kuvaus

Valokovetteinen, erittain lapikuultava yksikomponenttinen
sidosmateriaali kdytettavaksi brakettien kiinnitykseen
oikomishoidossa.

Koostumus

Monomeerimatriksi siséltda uretaanidimetakrylaattia, Bis-
GMA:a seka decandiol dimetakrylaattia (85 paino%).
Fillerit koostuvat erittéin hienojakoisesta piidioksidista
(14 paino%). Liséksi katalyytteja ja stabilaattoreita

(1 paino%).

Indikaatio
Heliosit Orthodontic kaytetdan brakettien sidostukseen.

Kontraindikaatio
Jos potilaan tiedetdan olevan allerginen jollekin Heliosit
Orthodonticin ainesosalle, materiaalia ei tule kdyttaa.

Sivuvaikutukset

Systeemisid sivuvaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.
Yksittaisissa tapauksissa on esiintynyt allergisia reaktioita
yhdistelmamuovimateriaaleille.

Yhteisvaikutukset
Ei tunneta toistaiseksi.



Kaytto
. Puhdista kiillepinta perusteellisesti.

N —

. Eristd vanupalloilla ja kuivaa puustaamalla.

w

. Etsaa kiillepinnat (esim. Total Etch:illa 30-60 sekunnin
ajan). Voimakkaasti fluorattua kiilletta tulee etsata kau-
emmin.

Huomautus: Etsattujen kiillepintojen tulee nayttaa
litumaisen valkoisilta. Jos nain ei ole (esim.
sylkikontaminaation vuoksi), etsaa uudestaan viela
30 sekunnin ajan.

&

Huuhtele ja kuivaa etsatut kiillepinnat huolellisesti.

S}

. Annostele Heliosit Orthodontic valmistajan ohjeiden
mukaan puhdistetun metallibraketin alapinnalle.
Huomautus: Valmistele keraamiset braketit valmistajan
ohjeiden mukaan.

[=2]

. Aseta braketti hampaan pinnalle. Koveta halogeeni-
valolla (esim. Astralis) kervikaalisesti 20 sekunnin ajan
kiinnittaaksesi braketin paikalleen. Taydelliseen
polymerisaatioon vaaditaan vield 20 sekunnin kovetus
inkisaalisesti.

Toisen polymerisaatiovaiheen jélkeen materiaalin
sidoslujuus on riittdva ylimaarien poistamiseen seka
sietdmaan oikomishoidossa hampaiden siirtelyyn
tarvittavat voimat.

Varoitus

Vélta kovettumattoman materiaalin iho-, limakalvo- ja
silmékontaktia. Kovettumaton Heliosit Orthodontic
saattaa olla lievasti arsyttavaa ja aiheuttaa herkistymis-
reaktion metakrylaateille.

Huomautuksia

- Sulje Heliosit Orthodontic ruiskut valittémasti kayton
jalkeen.

- Valoaltistus saattaa aiheuttaa ennenaikaisen
polymerisoitumisen.

- Braketit tulee valmistella (puhdistaa) brakettien
valmistajan ohjeiden mukaan.

Sailytys

- Sailyta 2-28°C / 36-82°F.

- Kayttoika: katso eradntymispaivaysta.

- Al3 kayta Heliosit Orthodonticia viimeisen kayttdpaivan
jalkeen.

Sailyta materiaali lasten ulottomattomissa.
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Tiedot paivitetty:
07/2003

Valmistaja
Ivoclar Vivadent
FL-9494 Schaan / Liechtenstein

Témé materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttéon.
Tuotetta tulee késitelld tarkasti kdyttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa
vahingoista, jotka johtuvat siita, etta kayttohjeita tai ohjeiden mukaista

Itamisalaa ei 1 Tuotteen ! inen muuhun kuin
ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttéjan vastuulla. Kuvaukset ja tiedot eivat
takaa ominaisuuksia eivatka ole sitovia.




Heliosit®
Orthodontic

Productinformatie

Omschrijving

Lichtuithardend, hoogtransparant ééncomponent-
bevestigingsmateriaal voor brackets in de orthodontie.

Samenstelling

De monomeermatrix bestaat uit urethaandimethacrylaat,
Bis-GMA en decaandioldimethacrylaat (85 gewichts-
procent). De vulstof bestaat uit hooggedispergeerd
siliciumdioxide (14 gewichtsprocent). Het bevat bovendien
katalysatoren en stabilisatoren (1 gewichtsprocent).

Indicaties
Heliosit Orthodontic wordt gebruikt ter bevestiging van
brackets.

Contra-indicaties

Bij patiénten van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor
bestanddelen van Heliosit Orthodontic moet van
toepassing worden afgezien.

Bijwerkingen

Tot op heden zijn geen systemische bijwerkingen bekend.
In uitzonderlijke gevallen was er sprake van allergische
reacties.

Interacties
Tot op heden zijn geen interacties bekend.

Toepassing
. Grondige reiniging van het glazuuroppervlak.

N—

. Relatieve drooglegging met wattenrollen en
luchtblazers.

w

. Etsen van het glazuuroppervlak (bijv. met Total Etch
gedurende 30-60 sec.) Sterk gefluorideerd glazuur
indien nodig langer etsen.

Let op: Het geétste glazuuroppervlak moet er nu
krijtachtig wit uitzien. Herhaal het etsproces (30 sec.) als
dit niet het geval mocht zijn (bijv. door speeksel-
contaminatie).

o

. Grondig afspoelen en drogen van het geétste
glazuuroppervlak.

%]

Aanbrengen van Heliosit Orthodontic op de (volgens de
voorschriften van de de bracketproducent) gereinigde
onderkant van de metalen bracket.

Let op: Geef keramische brackets volgens aanwijzingen
van de producent een voorbehandeling.

(=]

. Na de positionering van de bracket op het tandopper-
vlak 1e uitharding van cervicaal gedurende 20 seconden
met een halogeenlichtapparaat (bijv. Astralis). De
bracket is nu gefixeerd. Voor volledige uitharding moet
gedurende 20 sec. van incisaal worden belicht.

Na deze 2e polymerisatie is de hechtingssterkte zo groot
dat het verwijderen van een overschot en een directe
belasting die voor de correctie van de tandstelling
noodzakelijke is, mogelijk is.

Waarschuwing

Vermijd contact van onuitgehard materiaal met huid/
slijmvliezen en ogen. Heliosit Orthodontic kan in
onuitgeharde toestand licht irriterend werken en over-
gevoeligheid voor methacrylaten tot gevolg hebben.

Belangrijke opmerkingen

Sluit Heliosit Orthodontic na gebruik goed af, lichtinval
kan voortijdige polymerisatie tot gevolg hebben

De voorbehandeling van de brackets (reiniging) dient
volgens de voorschriften van de bracketproducent te
worden uitgevoerd.



Speciale voorzorgsmaatregelen bij opslag en
transport

- Bewaar de verpakking bij 2-28°C

- Houdbaarheid: zie vervaldatum

- Niet meer gebruiken na afloop van de vervaldatum.

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Alleen voor tandheelkundig gebruik!

Datum van opstelling van de tekst:
07/2003

Fabrikant
Ivoclar Vivadent AG
FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Dit materiaal is ontwikkeld voor tandheelkundig gebruik en moet volgens de pro-
ductinformatie toegepast worden. Indien er schade optreedt door toepassing voor
andere doeleinden of door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet aan-
sprakelijk worden gesteld. De gebruiker is boven-dien gehouden om voor gebruik
na te gaan of het product voor de beoogde toepassing geschikt is, vooral als deze
toepassing niet in de productinformatie vermeld staat.

Heliosit®
Orthodontic
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Neprypagn

OWTOTOAUKEPIZOHEVO, HOVOPATIKO UAIKO, e UPNAT
QWTOBIANEPATOTNTA YIa TN GUYKOAANON 0pBOBOVTIKWV
aykuAiwv (brackets).

ZuvBeon

H povopepng pntpa anoteleital ano SiueBakpulikn
oupeBavn, Bis-GMA kat dipeBakpulikn SekavBIoAn

(85% .B.). O evioXUTIKOG NapdyovTag eival S1o&eidio Tou
npttiou og UYPnAn Slaoopd (14% k.B.). Emiong,
TEPLEXOVTAL KATAAUTEG Kat oTabepomonTég (1% K.B.).

Evdeigeiq
To Heliosit Orthodontic xpnatporoteitat yia T ouykoAAnon
0pBodovTIKGV aykuAiwv (brackets).

Avtevdeigeig

Av 0 a0Bevnq eival aAAepyIKOg O€ KAMOLo arnod Ta
ouoTatika tou Heliosit Orthodontic, To UAKO dev Ba mpemet
va XpnotonoLeiTaL.

AvemBUpNTEG EVEPYEIEG

SUOTNHATIKEG QVETLOULNTEG EVEPYELES DEV EXOUV YiVEL
YVWOTEQ HEXPL ONHEPA. Z€ KATIOLEG MEPLTTRTELS EXOUV
avagepBel AAEPYIKES QVTIOPATELS GTA TIOAUKEPT.

AMnAemdpaoeig
Agv £XOUV YIVEL YVWOTEG HEXPL ONUEPQL.



Epappoyi

1. KaBapioTe MPpOooeKTIKA TV EMQAVELD TG AdANAVTIVNG.

2. ATIOHOVAOOTE e TOAUTIA BAMBAKOG KAl OTEYVWOTE e
pelipa agpa.

3. ABpomomnoTe TIG eMpaveleg g adapavtivng (ue Total
Etch yia 30-60 deutepoAerta). Av i adapavtivn Exel
@BoplwBel Uropel va xpelaaTel adporoinon
MEPLOOOTEPO XPOVO.

Znpeiwon: Ol adpoToMpEVES ETUPAVELES TNG
adapavTivng MpEMet va EXouv AUk OYn KiuwAiag. Av
dev oupBaivel auto (eEattiag MOAUVONG and oaAlo),
adportomote Eava yla 30 erumhéov deutepoAenta.

4. Zem\UvTe Kal OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA TIG ETILPAVELEG TNG
adapavtivng.

5. EQapuoorte Heliosit Orthodontic otnv katw empavela
TwV PETAMIKQV brackets, Ta omoia £xeTe kKabapioet
oUpQWVa Ke TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUADTH.
Znueinon: MPoeTolUAoTE Ta Kepaplka brackets
oUpQWVa e TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUADTH TOUG.

6. TormoBeTnoTe Ta brackets otV emgeaveta tou dovtiou.
DWTOMOAUWEPIOTE QUXEVIKA Pe Auxvia ahoyovou
(Astralis) yla 20 SeutepOAETTA, WOTE Va
otaBeporooete Ta brackets ot B€on Toug. Ma mArpen
TIOAUHEPLONO, PwTOMOAUHEPIOTE AMAa 20 BeuTtepOAenTa
KOTITIKA.

Meta ™ deUTEpn PAON TOAUMEPLONOU, 1) AVTOXT) TOU
BeapoU TOU UAKOU eival apkeTd UPnAn, MaTe va
ETUTPETEL TNV AMOKAKPUVON TNG MEPITOELAG KAl TNV
AoKnon apeong dUvaung mou anatteital yia m
d1opBwan g BEang Tou dovTioU.

MNpoeidomoinon

AnogUyeTe enagn anoAUPEPLOTOU UNKOU e TO dEPUA, TO
BAevvoyovo 1 ta patia. AnoAupépiato Heliosit Orthodontic
urtopel va TIPOKAAETEL EAagPO EPEBIONO N avTIdpacT
urnepeuatobnoaiag ota peBakpuAKa.

ZNHEINOEIG
- K\elote T11q oUptyyeg TOU UAKOU QUEDWG HETA TN
xeron.

- 'EkBe0n 0TO GWG UMOPEL va TIPOKAAETEL TIPOWPO
TIOAUHEPLOHO.

- Ta brackets 6a rpénet va mpoetopalovTat
(kaBapifovtal) oUNPWVA pE TIG 08NYiEg TOU
KATAOKEUADT TOUG.

AnoBnkeuon

- AnoBnkelote oToug 2-28 °C / 36-82 °F.

- Awdpkela Zwng: deite TV nuepounvia AnEewg o
OUOKEUATIa.

- Mn xpnotgonoteite To Heliosit Orthodontic petd v
evdedelylEVN Npepopnvia AnEews.

Kpatnote To UAIKO pakpid amd maidial
Ta odovTIaTpIKN XpRon povo!

Hpepopnvia uyypaig:
07/2003

KataokeuaoTig
Ivoclar Vivadent AG
FL-9494 Schaan, Liechtenstein

To UAIKO KATAOKEUAOTNKE QMOKAELOTIKA Yia 08OV TIATPIKT Xpron. Ot Sladikacieq
TIPEMEL Va akoAouBoUvTal OX0AAoTIKG Kal aKoAOUB@VTAG auoTpd Tiq 0dnyieq
Xpoewg. Anartmoelg yia BAABeG mou propel va mpokAnBouly and pun opbn
akoouBia Twv 0dNYIGY 1) aTd XPON 08 U PNTAG EVBEIKVUOHEVT TieploXT, elval
anapadekteg. O xpiomg eivat unelBuvog yia Sokipaoieq KaTaANAGTTAG Tou
UAIKOU G 0moladATOTE GAAN EQAPHOYH EKTOG AUTMY TIOU avaypapovTal 6apmg
oTIq 0dnyieq Xpnoews. Meplypapeg kai atoixeia dev anoteAolv eyyinon Twv
1BL0TNTWV Kal eV eival SEHEUTIKA.









Ivoclar Vivadent — worldwide

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2
FL-9494 Schaan
Liechtenstein

Tel. +423 23535 35

Fax +423 235 33 60
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Pty. Ltd.
1 -5 Overseas Drive

P.0. Box 367

Noble Park, Vic. 3174
Australia

Tel. +61 3 979 595 99

Fax +61 3 979 596 45

Ivoclar Vivadent Ltda.

Rua Maestro Jodo Gomes de
Aratjo 50; Salas 92/94

Sao Paulo, CEP 02332-020
Brasil

Tel. +55 11 69 59 89 77

Fax +55 116971 1750

Ivoclar Vivadent, Inc.

23 Hannover Drive

St. Catharines, Ont. L2W 1A3
Canada

Tel. +1 800 263 8182

Fax +1 905 988 5411

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.
Calle 134 No. 13-83, Of. 520
Bogota

Colombia

Tel. +57 1 627 33 99

Fax +57 1633 16 63

Ivoclar Vivadent SAS
B.P.118

F-74410 Saint-Jorioz
France

Tel. +33 450 88 64 00
Fax +33 450 68 91 52

Ivoclar Vivadent GmbH
Dr. Adolf-Schneider-Str. 2
D-73479 Ellwangen, Jagst
Germany

Tel. +49 (0) 79 61/ 8 89-0
Fax +49 (0) 79 61 /63 26

Ivoclar Vivadent UK Limited
Meridian South

Leicester

LE19 1TWY

Great Britain

Tel. +44 116 265 40 55

Fax +44 116 265 40 57

Ivoclar Vivadent s.r.l.
Via dell'Industria 16
1-39025 Naturno (BZ)
Italy

Tel. +39 0473 67 01 11
Fax +39 0473 66 77 80

Ivoclar Vivadent S.A. de C.V.
Av. Mazatlan No. 61, Piso 2
Col. Condesa

06170 México, D.F.

Mexico

Tel. +52 (55) 55 53 00 38

Fax +52 (55) 55 53 14 26

Ivoclar Vivadent Ltd

12 Omega St, Albany

PO Box 5243 Wellesley St
Auckland, New Zealand
Tel. +64 9 914 9999

Fax +64 9 914 9990

Ivoclar Vivadent Polska Sp. z.o.0.
ul. Jana Pawla Il 78

PL-01-501 Warszawa

Poland

Tel. +48 22 635 54 96

Fax +48 22 635 54 69

Ivoclar Vivadent S.A.
¢/Emilio Mufoz, 15
Esquina c/Albarracin
E-28037 Madrid

Spain

Tel. +34 91 51310 08
Fax +34 91 552 64 07

Ivoclar Vivadent AB
Dalvégen 16

S-169 56 Solna
Sweden

Tel. +46 8 514 93 930
Fax +46 8 514 93 940

Ivoclar Vivadent, Inc.
175 Pineview Drive
Ambherst, N.Y. 14228
USA

Tel. +1 800 533 6825
Fax +1 716 691 2285

ivoclar .
vivadenti:

clinical
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