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PRODUCT DESCRIPTION

ACTIVA™ BioACTIVE dual cure materials are the first dental restoratives with a bioactive resin matrix, shock-absorbing resin component,
and reactive ionomer glass fillers designed to mimic the physical and chemical properties of natural teeth. They are moisture friendly and
contain no Bisphenol A, no Bis-GMA and no BPA derivatives.

HOW TO USE THE AUTOMIX SYRINGE

1. Remove cap. If necessary bleed the syringe so that base and catalyst are at the orifice of the syringe barrels. Place a mixing tip on the
automix syringe.

2.To ensure an even mix of base and catalyst, dispense 1-2 mm onto a pad and discard this material.

3. Dispense material directly onto the tooth or into the restoration.

4. Discard mixing tip. Recap syringe. Do not cross-contaminate base and catalyst.

APPLY ACTIVATO A DRY TOOTH SURFACE, BUT DO NOT DESICCATE THE TOOTH

Using high volume evacuation, compressed air and/or a cotton pellet, dry and remove all external moisture from the prepared tooth
surface. Do not desiccate the tooth, which naturally contains a small amount of water. Ceramic, metal, resin desensitized, prehybridized,
and cured composite surfaces should be dry.

INDICATIONS FOR ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™
Recommended as a bioactive filling material for pits, root surface cavities, and all classes of restorations.

CONTRAINDICATIONS FOR ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™
Not indicated for direct placement on the exposed pulp. See instructions for use.

ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™ INSTRUCTIONS FOR USE
1. Set curing light to 20-second, low intensity setting.

2. Isolate and prepare tooth to receive a restoration. Ideal margin preparations are rounded with no sharp angles. In Class V lesions, bevel or
undercut enamel.

3. Place appropriate pulp protection, if indicated.

4. Etch the prepared tooth with 37-38% phosphoric acid. Etching time for enamel is 20 seconds and for dentin is 15 seconds. Selective etch
enamel if desired. After etching, rinse and lightly dry, removing all excess moisture with high-volume evacuation, compressed air, and/or
a cotton pellet, but do not desiccate the tooth.

5. Apply a bonding agent of your choice in accordance with the manufacturer’s instructions for use.

6. Place a mix tip on the ACTIVA syringe. Insert syringe into ACTIVA-SPENSER and snap into place using firm pressure. Dispense material
using gentle pressure. To ensure an even mix of base and catalyst, dispense 1-2mm of material onto a mixing pad and discard this
material. Activa is air-inhibited and will not set on the pad in the presence of oxygen.

7. ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE is a dentin and enamel replacement material. Place mix tip at cavity floor. Apply ACTIVA in increments
of up to 4mm, keeping mix tip submerged in the material. Light cure for 20 seconds between each layer. Anaerobic self-cure setting
time at mouth temperature is 3 minutes. If allowing to self-cure, cover exposed ACTIVA surfaces with an oxygen barrier, e.g. glycerin.
Finish and polish in the usual manner.

8. ACTIVA can also be used with both open and closed sandwich techniques.

Note: Allowing dual cure material to self-cure 20-30 seconds before light curing mitigates polymerization stress and exothermic reaction.
Always use 20-second low intensity light setting. Do not exceed manufacturer’s recommended curing time. Additional curing may
generate excessive heat damaging to the pulp.

INDICATIONS FOR ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™

Recommended as a bioactive base and liner for Class |, I, Il and V restorations where there is no pulpal involvement, for indirect pulp
capping, and for use with all composite and amalgam restorations.

CONTRAINDICATIONS FOR ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™

Not indicated for direct placement on the exposed pulp. See instructions for use.

ACTIVA™ BioACTIVE-BASE/LINER™ INSTRUCTIONS FOR USE

1. Set curing light to 20-second low intensity setting.

2. Isolate and prepare tooth to receive a restoration. Etching and bonding agents are not required.

3. Place appropriate pulp protection, if indicated.

4. Lightly dry removing excess moisture with high volume evacuation, compressed air or cotton pellet. Do not desiccate tooth.

5. Place a mix tip on the ACTIVA syringe. To ensure an even mix of base and catalyst, dispense 1-2 mm of material onto a mixing pad and
discard this material.

6. Open Sandwich Technique: Apply ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER to prepared surfaces and extend to the enamel-cavo surface margin.
Massage into the dentin for 20 seconds and light cure using 20-second low intensity light setting. Initial self-cure setting time is equal to
or less than 5 minutes. Continue with step 8.

7. Closed Sandwich Technique: Apply ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER to prepared surfaces. Do not extend the material over the enamel
margins. Massage into the dentin for 20 seconds and light cure using 20-second low intensity light setting. Initial self-cure setting time is
equal to or less than 5 minutes.

8. Complete the restoration with ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE, or restore with your preferred adhesive and composite bonding system.
Finish and polish as usual.

Note: Allowing dual cure material to self-cure for 20-30 seconds before light curing mitigates polymerization stress and exothermic

reaction. Always use 20-second low intensity light setting. Do not exceed manufacturer’s recommended curing time. Additional curing

may generate excessive heat damaging to the pulp.

Note: Apply disposable barrier sleeves/wraps over multiple-use dental dispensers before use with each patient. For additional information,

refer to: https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices.



https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices

CAUTION

Uncured material may cause eye or skin irritation on contact. Dental professionals should wear safety glasses and surgical gloves. Do not
exceed manufacturer's recommended curing time for the light you are using.

STORAGE AND HANDLING

- Store tightly sealed in original container at cool room temperature. Avoid direct light, extremes of temperature, contamination and
sources of ignition.

- Shelf life of unopened product: 2 years from date of manufacture.
+ Re-cap immediately after use.

REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS

Any serious incidents involving the device should be reported to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State in
which the incident occurred, or other appropriate regulatory body. Reports of serious incidents should be sent to:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel:617-926-6666 / Fax: 617-926-6262 / pulpdent.com / email: pulpdent@pulpdent.com
Note: Refer to the Safety Data Sheet for a list of materials present in this product.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

COMO USAR LA JERINGA AUTOMIX

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

2. Para asegurar una mezcla uniforme de base y catalizador, dispense 1-2 mm en una almohadilla y deseche este material.
3. Dispense el material directamente sobre el diente o dentro de la restauracion.
4. Deseche la punta mezcladora. Vuelva a tapar la jeringa. No contamine la base y el catalizador.

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

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

INDICACIONES PARA ACTIVA ™ BIOACTIVE-RESTORATIVE™

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

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

ACTIVA ™ BioACTIVE-RESTORATIVE™ INSTRUCCIONES DE USO

1. Fije la ldmpara de polimerizacion en 20 sequndos de baja intensidad.

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

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

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

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

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

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

8. ACTIVA también se puede utilizar con técnicas de sandwich abierto y cerrado.

Nota: Permitir que el material de curado dual se autopolimerice de 20 a 30 segundos antes de la fotopolimerizacién mitiga el estrés de
polimerizacion y la reaccién exotérmica. Utilice siempre un ajuste de luz de baja intensidad de 20 segundos. No exceda el tiempo de
curado recomendado por el fabricante. El curado adicional puede generar un calor excesivo que darie la pulpa.

INDICACIONES PARA ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™

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

CONTRAINDICACIONES PARA ACTIVA ™ BIOACTIVE-BASE/LINER™

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

INSTRUCCIONES DE USO DE ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™

1. Fije la ldmpara de polimerizacion en un ajuste de baja intensidad de 20 segundos.

2. Aislary preparar el diente para recibir una restauracion. No se requieren agentes grabadores y adhesivos.

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

4. Seque ligeramente eliminando el exceso de humedad con evacuacién de gran volumen, aire comprimido o bolita de algodén. No
desecar el diente.

5. Coloque una punta de mezcla en la jeringa ACTIVA. Para asegurar una mezcla uniforme de base y catalizador, dispense 1-2 mm de
material en una almohadilla de mezcla y deseche este material.

6. Técnica de sandwich abierto: Aplique ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER a las superficies preparadas y extiéndalo hasta el margen de la
superficie del esmalte-cavo. Masajee la dentina durante 20 sequndos y fotopolimerice con un ajuste de luz de baja intensidad de 20
segundos. El tiempo de fraguado inicial de autocurado es igual o inferior a 5 minutos. Continte con el paso 8.

7.Técnica de sandwich cerrado: Aplique ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER a las superficies preparadas. No extienda el material sobre
los margenes del esmalte. Masajee la dentina durante 20 segundos y fotopolimerice con un ajuste de luz de baja intensidad de 20
segundos. El tiempo de fraguado inicial de autocurado es igual o inferior a 5 minutos.

8. Complete la restauracion con ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE o restaure con su adhesivo y sistema de unién de composite preferido.
Termina y pule como de costumbre.

Nota: Permitir que el material de curado dual se autocura durante 20-30 segundos antes del fotopolimerizacion mitiga el estrés de
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polimerizacion y la reaccién exotérmica. Utilice siempre un ajuste de luz de baja intensidad de 20 sequndos. No exceda el tiempo de
curado recomendado por el fabricante. El curado adicional puede generar un calor excesivo que darie la pulpa.

Nota: Aplique fundas/envolturas de barrera desechables sobre los dispensadores dentales de uso multiple antes de usarlos con cada
paciente. Para obtener informacién adicional, consulte: https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-

dispenser-devices.
PRECAUCION

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

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

- Almacene herméticamente cerrado en el recipiente original a temperatura ambiente fra. Evite la luz directa, las temperaturas extremas, la
contaminacion y las fuentes de ignicion.

- Vida util del producto sin abrir: 2 afos a partir de la fecha de fabricacion.
+Vuelva a tapar inmediatamente después de su uso.

REPORTE DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que ocurri6 el incidente, u otro organismo regulador apropiado. Los informes de incidentes graves deben enviarse a:

Corporacion Pulpdent

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 EE. UU.

Tel:617-926-6666 / Fax: 617-926-6262 / pulpdent.com / email: pulpdent@pulpdent.com

Nota : Consulte la hoja de datos de seguridad para obtener una lista de los materiales presentes en este producto.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les Produits a polymérisation duale ACTIVA™ BioACTIVE sont les premiers produits de restauration dentaire avec une matrice de résine
bioactive, un composant de résine absorbant les chocs et des charges de verre ionomere réactif qui imitent les propriétés physiques et
chimiques des dents naturelles. lls sont hydrophiles et ne contiennent ni Bisphénol, ni bis-GMA, ni dérivés de BPA.

UTILISATION DE LA SERINGUE AUTOMIX

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

2. Afin d'assurer un mélange égal de la base et du catalyseur, purger 1-2 mm sur un bloc de mélange et jeter ce matériau.
3. Répartir uniformément la matiere mélangée directement sur la dent ou dans la restauration.
4. Jeter 'embout mélangeur. Reboucher la seringue avec le capuchon. Eviter la contamination croisée entre la base et le catalyseur.

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

Alaide d’une évacuation a haut volume, d'air comprimé et/ou d'une boulette de coton, sécher et éliminer toute humidité externe de la
surface dentaire préparée. Ne pas dessécher la dent, qui possede une humidité naturelle. Les surfaces en céramique, en métal, en résine
désensibilisée, préhybridée et en composite durci doivent étre séches.

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

CONTRE-INDICATIONS POUR ACTIVA™ BIOACTIVE-RESTORATIVE™
Non indiqué pour un placement direct sur la pulpe exposée. Voir mode demploi.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION POUR ACTIVA™ BIOACTIVE-RESTORATIVE™
1. Régler la lampe a photo-polymériser sur 20 secondes et a faible intensité.

2.1soler et préparer la dent pour la restauration. La préparation des limites idéales se fait en biseau sans angles abrupts. Pour des lésions de
classe V, biseauter I'émail.

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

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

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

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

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

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

Note: Laisser un matériau a polymérisation duale en contact avec la surface de la dent pendant 20-30 secondes avant de le photo-
polymériser diminue le stress a la polymérisation et la réaction thermique. Toujours régler la lampe sur 20 secondes d'intensité faible. Ne
pas dépasser le temps de photopolymérisation recommandé par le fabricant. Dépasser le temps recommandé crée une chaleur excessive
qui peut endommager la pulpe.

INDICATIONS POUR ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™

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

CONTRE-INDICATIONS POUR ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™
Non indiqué pour un placement direct sur la pulpe exposée. Voir mode demploi.

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

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

2. Isoler et préparer la dent pour la restauration. Aucun agent de mordancage ou d'adhésion n'est nécessaire.
3. Placer un coiffage pulpaire adéquat, le cas échéant.

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

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

6. Technique de sandwich ouvert: Appliquer ACTIVA BioACTIVE-BASELINER aux surfaces préparées et étaler jusqu'aux limites de la surface
de I'émail. Laisser reposer pendant 20 secondes sur la dentine et photo-polymériser en utilisant un réglage de 20 secondes d'intensité
faible. Le temps d'auto-polymérisation initial est égal ou inférieur a 5 minutes. Continuer avec I‘étape 8.
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7. Technique de sandwich fermé: Appliquer ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE aux surfaces préparées. Ne pas étaler le matériau jusqu’aux
limites de I'émail. Laisser reposer pendant 20 secondes sur la dentine et photo-polymériser en utilisant un réglage de 20 secondes a
intensité faible. Le temps d'auto-polymérisation initial est égal ou inférieur a 5 minutes.

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

Note: Laisser un matériau a polymérisation duale en contact avec la surface de la dent pendant 20-30 secondes avant de le photo-
polymériser diminue le stress & la polymérisation et la réaction thermique. Toujours régler la lampe sur 20 secondes d'intensité faible. Ne
pas dépasser le temps de photopolymérisation recommandé par le fabricant. Dépasser le temps recommandé crée une chaleur excessive
qui peut endommager la pulpe.

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

dispenser-devices.

MISE EN GARDE

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

STOCKAGE ET MANIPULATION

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

- Validité du produit non ouvert : 2 ans a partir de la date de fabrication.
- Reboucher immédiatement apres I'usage.

NOTIFICATION DES INCIDENTS GRAVES

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

Les rapports d'incidents graves doivent étre envoyés a :

Société Pulpdent

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 Etats-Unis

Tél.: 617-926-6666 / Fax : 617-926-6262 / pulpdent.com / courriel : pulpdent@pulpdent.com

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

PRODUKT BESCHREIBUNG

ACTIVA™ BioACTIVE Dual-Cure-Materialien sind die ersten zahnmedizinischen Restaurationsmaterialien mit einer bioaktiven Harzmatrix,
einer stoRabsorbierenden Harzkomponente und reaktiven lonomer-Glasfillern, die die physikalischen und chemischen Eigenschaften
natirlicher Zahne nachahmen. Sie sind feuchtigkeitsvertraglich und enthalten kein Bisphenol A, kein Bis-GMA und keine BPA-Derivate.

VERWENDUNG DER AUTOMIX SPRITZE

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

2. Um eine gleichmalSige Mischung von Base und Katalysator zu gewahrleisten, 1-2 mm auf ein Pad geben und dieses Material entsorgen.
3. Das Material direkt auf den Zahn oder in die Restauration auftragen.
4. Mischkantle entsorgen. Spritze wieder aufziehen. Basis und Katalysator nicht kreuzkontaminieren.

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

Trocknen Sie die praparierte Zahnoberflache mit Hilfe einer grovolumigen Absaugung, Druckluft und/oder einem Wattepellet und
entfernen Sie alle dulere Feuchtigkeit. Trocknen Sie den Zahn, der von Natur aus eine geringe Menge Wasser enthdlt, nicht aus. Keramik-,
Metall-, kunststoffdesensibilisierte, vorhybridisierte und gehértete Kompositoberflachen sollten trocken sein.

INDIKATIONEN FUR ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™
Empfohlen als bioaktives Fillmaterial fir Kavitdten, Wurzeloberflichenkavitaten und alle Arten von Restaurationen.

KONTRAINDIKATIONEN FUR ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™

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

ACTIVA™ BioACTIVE-RESTORATIVE™ ANWENDUNGSHINWEISE

1. Lichthadrtungsgerat auf 20 Sekunden, niedrige Intensitdt einstellen.

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

3. Anbringen eines geeigneten Pulpenschutzes, falls angezeigt.

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

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

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

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

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

Hinweis: Lassen Sie das dualhdrtende Material 20-30 Sekunden vor der Lichthartung selbst aushdrten, um den Polymerisationsstress

und die exotherme Reaktion zu verringern. Verwenden Sie immer eine 20-Sekunden-Lichteinstellung mit niedriger Intensitat. Die vom

Hersteller empfohlene Aushdrtezeit darf nicht tberschritten werden. Zusatzliches Ausharten kann zu iberma(Siger Hitze fiihren, die den

Zellstoff beschadigt.

INDIKATIONEN FUR ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™

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

KONTRAINDIKATIONEN FUR ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™
Nicht indiziert fir die direkte Platzierung auf der freiliegenden Pulpa. Siehe Gebrauchsanweisung.
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ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™ ANWENDUNGSHINWEISE

1. Lichthdrtegerat auf niedrige Intensitét fir 20 Sekunden einstellen.

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

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

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

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

6. Offene Sandwich-Methode: ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER auf die vorbereiteten Fldchen auftragen und bis zum Rand der Schmelz-

Kavitdt ausdehnen. 20 Sekunden lang in das Dentin einmassieren und mit einer 20-sekiindigen Lichteinstellung mit niedriger Intensitat
aushdrten. Die anfdngliche Aushdrtungszeit betragt 5 Minuten oder weniger. Weiter mit Schritt 8.
7. Geschlossenes Sandwich-Verfahren: Tragen Sie ACTIVA BioACTIVE-BASE/LINER auf die vorbereiteten Oberflachen auf. Tragen Sie
das Material nicht Uber die Schmelzrander hinaus auf. 20 Sekunden lang in das Dentin einmassieren und mit einer 20-sekiindigen
Lichteinstellung mit niedriger Intensitat ausharten. Die anfangliche Aushartungszeit betragt 5 Minuten oder weniger.
8. Die Restauration mit ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE oder mit dem von |hnen bevorzugten Adhdsiv- und Kompositbonding-System
fertigstellen. Wie iblich ausarbeiten und polieren.
Hinweis: Lassen Sie das dualhdrtende Material vor der Lichthdrtung 20-30 Sekunden lang selbstharten, um den Polymerisationsstress und
die exotherme Reaktion zu verringern. Verwenden Sie immer die 20-Sekunden-Lichteinstellung mit niedriger Intensitét. Die vom Hersteller
empfohlene Aushartezeit darf nicht Uberschritten werden. Zusatzliches Ausharten kann zu GbermaBiger Hitze fiihren, die den Zellstoff
beschadigt.
Hinweis: Bringen Sie vor der Verwendung bei jedem Patienten Einweg-Barriereschutzhllen/-wicklungen Uiber Mehrweg-Dentalspendern
an. Weitere Informationen finden Sie unter https.//www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices.

VORSICHT

Ungehartetes Material kann bei Kontakt zu Augen- oder Hautreizungen fuhren. Zahnarzte sollten eine Schutzbrille und chirurgische
Handschuhe tragen. Uberschreiten Sie nicht die vom Hersteller empfohlene Aushértungszeit fir das von Ihnen verwendete Licht.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

- Dicht verschlossen im Originalbehélter bei kiihler Raumtemperatur lagern. Vermeiden Sie direktes Licht, extreme Temperaturen,
Verunreinigungen und Ziindquellen.

- Haltbarkeit des ungedffneten Produkts: 2 Jahre ab Herstellungsdatum.
- Sofort nach Gebrauch wieder verschlieen.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN ZWISCHENFALLEN

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

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262 / pulpdent.com / E-Mail: pulpdent@pulpdent.com

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| prodotti ACTIVA™ BioACTIVE a polimerizzazione duale sono i primi materiali da restauro dentali con una matrice di resina bioattiva, una
componente di resina ammortizzante e riempitivi vetroionomerici reattivi progettati per imitare le proprieta fisiche e chimiche dei denti
naturali. Non contengono Bisfenolo A, Bis-GMA e derivati del BPA.

COME UTILIZZARE LA DOPPIA SIRINGA AUTOMIX

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

2. Per assicurare un‘'uniforme miscela di base e catalizzatore, estrudere 1-2 mm. di prodotto su di un blocchetto d'impasto senza utilizzarlo.
3. Dispensare il materiale direttamente sul dente o nel restauro.
4. Eliminare il puntale di miscelazione e richiudere la siringa con I'apposito tappo evitando contaminazioni base-catalizzatore.

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

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

INDICAZIONI PER ACTIVA™ BIOACTIVE-RESTORATIVE™

Raccomandato come materiale di riempimento bioattivo per fossette, cavita superficiali radicolari e tutte le classi di restauri.

CONTROINDICAZIONI PER ACTIVA™ BIOACTIVE-RESTORATIVE™

Non indicato per I'applicazione diretta sulla polpa esposta. Vedere le istruzioni per I'uso.
ACTIVATM BIOACTIVE-RESTORATIVE™ - ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

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

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

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

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

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

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

Nota: Consentire al materiale a polimerizzazione duale di auto-polimerizzare per 20-30 secondi prima della fotopolimerizzazione, attenua
lo stress da polimerizzazione e la reazione esotermica. Impostare sempre la lampada fotopolimerizzatrice a una modalita a bassa intensita
per 20 secondi. Non superare il tempo di polimerizzazione raccomandato dal produttore. Una fotopolimerizzazione prolungata puo
generare un danno da surriscaldamento eccessivo della polpa.
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INDICAZIONI PER ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™

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

CONTROINDICAZIONI PER ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™

Non indicato per I'applicazione diretta sulla polpa esposta. Vedere le istruzioni per I'uso.
ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™ - ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

o stress da polimerizzazione e la reazione esotermica. Impostare sempre la lampada fotopolimerizzatrice a una modalita a bassa intensita

per 20 secondi. Non superare il tempo di polimerizzazione raccomandato dal produttore. Una fotopolimerizzazione prolungata puo

generare un danno da surriscaldamento eccessivo della polpa.

Nota: Applicare delle protezioni monouso sulla siringa e cambiare il puntale dopo ogni paziente. Per ulteriori informazioni vedere:

https.//www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices.

ATTENZIONE

dentali devono indossare occhiali protettivi e guanti chirurgici. Non superare i tempi di fotopolimerizzazione consigliati dai produttori delle
lampade in uso.

CONSERVAZIONE E GESTIONE

- Conservare nel contenitore originale ben sigillato a temperatura ambiente fresca. Evitare la luce diretta, temperature estreme,
contaminazione e fonti di ignizione.

- Periodo di validita del prodotto non aperto: 2 anni dalla data di produzione.
« Richiudere immediatamente dopo I'uso.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave che coinvolga il dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in
cui si e verificato l'incidente, o altro organismo di regolamentazione appropriato. Le segnalazioni di incidenti gravi devono essere inviate a:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel:617-926-6666 / Fax: 617-926-6262 / pulpdent.com / e-mail: pulpdent@pulpdent.com
Nota: Consultare la scheda di sicurezza per un elenco dei materiali presenti in questo prodotto.

OPIS PRODUKTU

ACTIVA™ BioACTIVE to pierwsze podwdjnie utwardzalne materiaty do odbudowy zeba, ktére posiadaja bioaktywna matryce zawierajaca
polimery kauczukowe absorbujace naprezenia oraz reaktywne szklane wypetniacze nasladujace fizyczne i chemiczne wiasciwosci
naturalnego zeba. Nie zawierajg one Bisphenolu A, Bis-GMA oraz pochodnych BPA.

JAK UZYWAC STRZYKAWKI AUTOMIESZAJACE)

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

2. Aby mie¢ pewno$c¢ rbwnomiernego zmieszania bazy i katalizatora, wycisnij 1-2mm materiatu na bloczek.

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

4. Wyrzu¢ koficdwke mieszajaca, zakrec strzykawke. Uwazaj by nie zabrudzi¢ bazy - katalizatorem.

APLIKACJA NA OSUSZONA ALE NIE PRZESUSZONA POWIERZCHNIE ZEBA

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

WSKAZANIA ACTIVA™ BIOACTIVE-RESTORATIVE™

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

PRZECIWWSKAZANIA ACTIVA™ BIOACTIVE-RESTORATIVE™

Niewskazane jest bezposrednie pokrycie odstonietej, zywej miazgi zeba. Patrz instrukcja.
ACTIVA™ BIOACTIVE RESTORATIVE™ — MATERIAL DO ODBUDOWY ZEBA - INSTRUKCJA UZYCIA

1. Ustaw lampe utwardzajaca na 20sek. na niskiej intensywnos$ci mocy.

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

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

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

5. Zaaplikuj dowolny system wiazacy ktérego uzywasz zgodnie z instrukcjg producenta.

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

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

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

Uwaga: UmoZliwienie podwaojnego utwardzania materiatu samoutwardzalnego jakim jest Activa przez 20-30 sekund, zanim nastapi
utwardzanie swiattem spowoduje ztagodzenie skurczu polimeryzacyjnego i egzotermiczna reakcje. Zawsze uzywaj 20-sekundowego
ustawienia $wiatta o niskiej intensywnosci na poczatku naswietlania. Nie zaleca sie przedtuzania czasu naswietlania , ani stosowania
wysokiej mocy lamp, w celu zapobiegania przegrzania materiatu i podrazniers miazgi.

WSKAZANIA BIOACTIVE-BASE/LINER™

Materiat jest rekomendowany jako bioaktywny podkfad pod wypetnienia ubytkéw klas LIl 1l 1V, gdzie nie ma kontaktu z obnazong miazga,
a takze moze byc stosowany ze wszystkimi kompozytami i amalgamatami.

PRZECIWWSKAZANIA ACTIVA™ BIOACTIVE-BASE/LINER™

Niewskazane jest bezposrednie pokrycie odstonietej miazgi zeba. Patrz instrukcja.

ACTIVA™ BIOACTIVE BASE/LINER™ — MATERIAL PODKEADOWY - INSTRUKCJA UZYCIA

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

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

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

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

5. Nat6z koricowke mieszajaca na strzykawke Activy. Aby mie¢ pewnosc sie ze baza i katalizator beda wiasciwie wymieszane wyciénij 1-2
mm materiatu na bloczek i zutylizuj te cze$¢ materiatu.

6. Technika otwartej kanapki: Nat6z ACTIVA BioACTIVE BASE/LINER na powierzchnie preparacji, naktadajac materiat do powierzchni
stycznej. Wcieraj materiat w zebine przez 20 sek. i utwardz przez 20 sekund uzywajac niskiej intensywnosci swiatta. Czas
samoutwardzania materiatu wynosi ok. 5 minut. Postepuj dalej jak wskazano w punkcie 8.

7. Technika zamknietej kanapki: Nat6z ACTIVA BioACTIVE BASE/LINER na powierzchnie preparacji, nie przekraczajac granicy szkliwno-
zebinowej. Wcieraj materiat w zebine przez 20 sek. i utwardz 20 sek. uzywajac niskiej intensywnosci $wiatta. Czas samoutwardzania
materiatu wynosi ok. 5 min.

8. Dokoricz wypetnienie materiatem ACTIVA BioACTIVE-RESTORATIVE, lub odbuduj za pomoca ulubionego systemu wiazaczego i

kompozytu. Wykoncz i poleruj jak zazwyczaj.

Uwaga: Umozliwienie podwojnego utwardzania materiatu samoutwardzalnego jakim jest Activa przez 20-30 sekund, zanim nastapi
utwardzanie $wiattem spowoduje ztagodzenie skurczu polimeryzacyjnego i egzotermiczng reakcje. Zawsze uzywaj 20-sekundowego
ustawienia $wiatta o niskiej intensywnosci na poczatku naswietlania. Nie przekraczaj zalecanego przez producenta czasu utwardzania.
Dodatkowe utwardzanie $wiattem moze powodowac nadmierne uszkodzenie termiczne miazgi.

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

UWAGA

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

PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE

« Przechowuj materiat szczelnie zamkniety w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej. Unikaj kontaktu z bezposrednim
Swiattem, niskimi lub wysokimi temperaturami, zabrudzeniem, lub Zrédfem ognia.

- Termin waznosci zamknietego produktu: 2 lata od daty produkji.
« Zamykaj bezposrednio po uzyciu.

RAPORTOWANIE INCYDENTOW MEDYCZNYCH

Wszelkie powazne incydenty z udziatem materiatéw nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktorym incydent miat miejsce, lub innemu whasciwemu organowi regulacyjnemu. Zgtoszenia powaznych incydentéw nalezy przesytac
na adres:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel:617-926-6666 / Fax: 617-926-6262 / pulpdent.com / e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Uwaga: Liste materiatéw obecnych w tym produkcie mozna znalez¢ w Karcie Charakterystyki Produktu.
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About ACTIVA™ BioACTIVE Dual-cure Products

Moisture Tolerant « Dual Cure « lon-Releasing « Radiopaque
Contains No Bisphenol A, No Bis-GMA, No BPA derivatives

ACTIVA™ BioACTIVE dual-cure products are strong, durable, ionic restorative resins that have the esthetics and physical properties of
composites.'?

They release fluoride, calcium, & phosphate, and have a greater potential to recharge these minerals than glass ionomers and traditional
RMGls. ACTIVA stimulates mineral apatite crystal formation at the material-tooth interface > This natural remineralization process knits
together the restoration and the tooth, penetrates and fills micro-gaps, and seals margins against microleakage.

ACTIVA products react to pH changes in the oral environment. They actively participate in the ionic exchange with saliva and tooth
structure that is essential for maintaining healthy teeth, and they continuously recharge the ionic components of saliva, teeth, and the
material itself. For this reason, ACTIVA is called a “smart” material.

Unlike traditional materials that are hydrophobic, repel water, and are designed to be passive, ACTIVA is moisture tolerant and plays a
dynamic role in the mouth. Only moisture-tolerant materials that are partly water-based or have the capacity for significant water transport
or storage can react to changes in the ambient conditions and are capable of this dynamic behavior.

ACTIVA dual-cure materials contain water, yet the material has very low solubility. The ionic resin matrix facilitates the diffusion of fluoride,
calcium, & phosphate ions while still maintaining the excellent physical properties associated with resins and composites.

The resin matrix displays exceptional marginal integrity, sealing ability against marginal leakage, and intimate adaptation to tooth
structure.*’# It contains an acidic monomer that improves the interaction between the resin component and the glass ionomer and
enhances the interaction with tooth structure.

ACTIVA BioACTIVE dual-cure products are two-paste systems in automix syringes. They have three setting mechanisms: light cure, self-cure
resin chemistry, and self-cure glass ionomer reaction.
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% EU Importers

Leibetseder Cenger Scandinavia A/S Kinderdent GmbH Ravelli S.p.A. Equadent Sp z.0.0.

Dentalwarenhandel Urlevvej 6 B Gutenbergstralie 7 Via Darwin 32-34 Ul.Pck 12

GmbH 8783 Hornsyld 28844 Weyhe 20019 Settimo Milanese 62-500 Konin

Hans-Zach-Stral3e 2 Denmark Germany Italy Poland

iﬂ?lGaHneukwchen Dansk Nordenta A/S Ortho Organizers GmbH Virdental, UAB Lifco Dental AB
ustia Nydamsvej 8 Lauenbhlstrale 59 Artojy G. 52b, Garliavos Verkmdstaregatan 1

Bohumila Sieglova 8362 Horning 88161 Lindenberg Im Apylinkiy Senitnija 745 39 Enkoping

Kolmd 303 Denmark Allgadu Teleiciy Kaimas Sweden

25203 Ritka Plandent OY Germany 53273, Kauno Rajonas UNIDENT AB

Czech Republic

Asentajankatu 6 B

Dental Medical Ireland

Lithuania

Vdsterhavsvégen 2

Hu-Fa Dental as. 00880 Helsinki Kellystown House Hofmeester Dental B.V. 31177 Falkenberg
Moravni 909 Finland Kellystown Lane, Leixlip Andries Copierhof 2 3059 Sweden
765 02 Otrokovice Co. Kildare, W23 Vfop Lm Rotterdam
: OPSYSE
Czech Republic Ireland Netherlands

18 Allée Du Fenouil

ZA Saint Louis
84250 Le Thor
France

EEI | Electronic Safety Data Sheet
EN Electronic Safety Data Sheet
5 D}] % ES Ficha electrdnica de datos de seqguridad
g3 g FR Fiche de données de sécurité électronique
DE Elektronisches Sicherheitsdatenblatt
b I IT Scheda di sicurezza elettronica
E 5 E DK Elektronisk sikkerhedsdatablad
F = NL Elektronisch veiligheidsinformatieblad
SE Elektroniskt sakerhetsdatablad
®
P U L PDENT NO | Datablad om elektronisk sikkerhet
‘#-F. . FI__| Sahkéinen kéyttsturvallisuustiedote
(@4 Elektronicky bezpecnostni list
LV Elektroniska drosibas datu lapa
LT Elektroninis saugos duomeny lapas
PT Ficha de dados de seguranca eletrénica
SK Elektronicka karta bezpecnostnych tdajov
@ SCAN ME PL Elektroniczna karta charakterystyki
www.pulpdent.com/info RO Fisa electronica cu date de securitate
EE Elektrooniline ohutuskaart
BG EnekTpoHeH MHGOpMaLMOHEH NNCT 3a 6e30MacHoCT|
GR HAektpovIKO SeNTio Sedopévwv aopaleiag
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