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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Adeziunea restaurarilor dentare la tesuturile dure dentare,
conditionarea restaurdrilor din Tetric CAD, sigilarea leziunilor dentinei.

Grupul tinta de pacienti
Pacienti cu dinti permanenti

Utilizatori vizati/instruire speciald
- Medici dentisti
- Nueste necesard instruire speciald

Aplicare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Adhese® 2 este un sistem adeziv amelo-dentinar mono-component,
dublu polimerizabil, compatibil cu toate tehnicile de gravare (tehnica
de auto-gravare, tehnica de gravare selectivd a smaltului, tehnica de
gravare si spdlare).

Paleta de indicatii include cimentarea adezivd a restaurdrilor indirecte
si terapia restaurativa directd.

Adhese 2 se poate fotopolimeriza fie timp de 10 secunde la o
intensitate a luminii de 500 pana la 1.300 mW/cm? fie timp de

5 secunde la o intensitate a luminii de 1.800 pand la 2.200 mW/cm?.

In realizarea restaurdrilor cavitatilor de clasa | si ll, Adhese 2 poate fi
fotopolimerizat in doar 3 secunde din directie ocluzald, la o intensitate
a luminii de 2.700 - 3.300 mW/cm?

Adhese 2 este disponibil in VivaPen®, in unitati Free Stand® Single Dose.

Adhese 2 in VivaPen

- Canula aplicatoare VivaPen DC (cu dubld polimerizare) (albastra)
este acoperita cu co-initiatorii necesari pentru reactia de
autopolimerizare. Prin activarea butonului VivaPen, varful plusat
al canulei aplicatoare este saturat cu lichid adeziv, care se
amestecd cu co-initiatorii.

- Canula aplicatoare VivaPen LC (neagra) nu contine co-initiatori si
se utilizeaza doar in combinatie cu procedurile de
fotopolimerizare.

Adhese 2 in flacon

- Caaplicatoare pentru flacon, sunt disponibile aplicatoare
comerciale sau aplicatoare speciale Adhese 2 DC. Aplicatorul
Adhese 2 DC este acoperit cu co-initiatorii necesari pentru
reactia de autopolimerizare. In cazul utilizarii unei proceduri DC
(dubld polimerizare), asigurati-va cd folositi aplicatorul corect
(aplicator Adhese 2 DC). Cand aplicatorul este introdus in lichidul
Adhese 2, co-initiatorii se amesteca cu adezivul. In cazul utilizdrii
unei proceduri LC (fotopolimerizare), se poate utiliza un aplicator
fard co-initiatori.

- Aplicatoarele sunt disponibile in doua versiuni diferite:

Regular: pentru prepararea cavitdtilor, coroanelor etc.
Small/Endo, pentru canale radiculare si micro-preparatii

Adhese 2 in unitati Free Stand® Single Dose

Forma de prezentare Free Stand Single Dose contine deja aplicatorul
necesar acoperit cu co-initiatori. Unitatile Single Dose sunt disponibile
n doud versiuni:

- Regular: pentru prepararea cavitdtilor, coroanelor etc.

- Small/Endo, pentru canale radiculare si micro-preparatii

Indicatii
Lipsa structurii dentare pentru dintii anteriori si posteriori, edentatie
partiald pe zona frontald si laterald

Domenii de aplicare:

a. Autopolimerizarea purd a Adhese 2 doar in combinatie cu
canulele aplicatoare VivaPen DC si aplicatoarele DC

- Cimentarea adezivad a restaurdrilor indirecte si a pivotilor
endodontici utilizand Variolink® Esthetic DC Tn combinatie cu
toate tehnicile de gravare.

- Cimentarea adezivd a restaurdrilor indirecte si a pivotilor
endodontici, utilizand materiale compozite de cimentare adeziva
dublu polimerizabile, folosind tehnica de gravare si spdlare.

b. Fotopolimerizarea Adhese 2 la 500 - 1.300 mW/cm? (10 secunde)
sau la 1.800 - 2.200 mW/cm? (5 secunde)

- Cimentarea adeziva a restaurdrilor indirecte, cu materiale
compozite de cimentare adezivd fotopolimerizabile si dublu
polimerizabile

- Obturatii de reconstituire si reconstituiri de bonturi directe cu
materiale compozite fotopolimerizabile si dublu polimerizabile

- Restaurdri directe fotopolimerizabile, din compozit

- Reparatia restaurarilor din compozit fisurate

- Desensibilizarea zonelor cervicale hipersensibile (Observatie:
Efectuati rdcirea suplimentara folosind o seringd cu aer atunci
cand aplicati produsul.)

- Etansarea suprafetelor dentare preparate fnaintea cimentdrii
provizorii/definitive a restaurdrilor indirecte

c. Fotopolimerizarea Adhese 2 folosind Bluephase® PowerCure in
modul de polimerizare 3sCure

- Restaurdri numaiin regiunea posterioara a dentitiei permanente
(clasele I si ll, inclusiv refacerea cuspizilor individuali) in cazul
fotopolimerizarii din directie ocluzala.

Contraindicatie

- Utilizarea acestui produs este contraindicata daca pacientul are
o alergie cunoscuta la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

- (Coafaj pulpar direct.

Limitari in utilizare

- Nu utilizatLAdhese 2 ca primer pentru materiale restaurative
ceramice. In aceste cazuri, trebuie sd utilizati un primer pentru
ceramicd adecvat.

- Nu utilizati Adhese 2 In cazul in care tehnica de lucru prevdzutd
nu poate fi aplicata.

Restrictii de procesare
Anu se reutiliza. Unitatile Free Stand Single Dose, canulele
aplicatoare, aplicatoarele simansoanele nu sunt destinate
reprocesarii sau reutilizarii.

Reactii adverse

in cazuri izolate, substantele din compozitia Adhese 2 pot provoca
sensibilizare. Produsul Adhese 2 nu mai trebuie utilizat in astfel de
cazuri.

Interactiuni

- Agentii de albire sau dezinfectantii pe baza de peroxid pot inhiba
polimerizarea adezivilor. Astfel de materiale nu trebuie utilizate
cu cel putin 14 zile inaintea aplicarii Adhese 2.

- Substantele fenolice (de ex. eugenolul) pot inhiba polimerizarea
produsului Adhese 2.

- Inainte de efectuarea oricdrui tratament cu Adhese 2, spalati
bine cu apd siin totalitate orice urmd de agent hemostatic pe
baza de fier si aluminiu.

- Agentii de fluorizare nu trebuie utilizati inainte de aplicarea
produsului Adhese 2.

Beneficiu clinic
- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticd



Compozitie

HEMA, uretan dimetacrilat triciclic, MDP, etanol, apd, D3MA, acid
poliacrilic modificat cu metacrilat, dioxid de siliciu, KOH,
camforchinong, p-dimetil-aminobenzoat de etil, 2-dimetil-aminoetil-
metacrilat

2  Aplicare

2.1 Procedeul de lucru pentru restaurarile directe si indirecte
2.1.1 Izolarea
Este necesara o izolare corecta, relativa sau absoluta.

2.1.2 Protectia pulpard/liner pentru cavitate

Modul de polimerizare 3sCure nu trebuie utili;at pentru restaurariin
zonele aflate in proximitatea pulpei dentare. In cavitdtile foarte
adanci, zonele aflate in proximitatea pulpei trebuie acoperite selectiv
cu un liner pe baza de hidroxid de calciu, addugand apoi un strat de
ciment rezistent la compresiune (de ex, ciment ionomer de sticld).

2.1.3 Conditionarea cu gel pe baza de acid fosforic

Adezivitatea la smalt poate fi sporitd prin gravarea selectiva a

smaltului sau prin aplicarea tehnicii de ,gravare si spalare”.

Suprafetele de smalt nepreparate trebuie conditionate intotdeauna

cu gel pe baza de acid fosforic.

[:E] Respectati instructiunile de utilizare aferente gelului pe baza de
acid fosforic.

a. Gravarea selectivd a smaltului

Aplicati pe smalt un gel pe baza de acid fosforic si Idsati-I sa
reactioneze timp de 15 - 30 secunde. Apoi, spalati bine cu jet energic
de apad timp de cel putin 5 secunde si uscati cu aer comprimat uscat si
fard ulei, pana cand suprafetele de smalt gravate capdtd o culoare
alb-cretoasa.

b. Tehnica de gravare si spalare

Aplicati gelul pe baza de acid fosforic mai intai pe smaltul preparat,
apoi pe dentind. Agentul de gravare trebuie Idsat sa reactioneze

15 - 30 secunde pe smalt si 10 - 15 secunde pe dentind. Apoi, spalati
bine cu jet energic de apa timp de cel putin 5 secunde si uscati cu aer
comprimat uscat si fara ulei, pana cand suprafetele de smalt gravate
capatd o culoare alb-cretoasa.

2.1.4 Manipularea VivaPen, a flaconului si a unitatii
Free Stand Single Dose

a. VivaPen

- Scoateti capacul dispozitivului VivaPen rdsucindu-I pana cand
depadsiti rezistenta perceputd, moment in care 1l trageti afard.

- Scoateti sigiliul inainte de utiliza canula aplicatoare DC.

- Fixati canula aplicatoare VivaPe necesara (LC sau DC), apdsand-o
in pozitie. Canula aplicatoare atasatd poate fi rotitd In pozitia
doritd cu pana in punctul in care se percepe rezistentd. Atentie:
Rotirea canulei aplicatoare dincolo de punctul de rezistentd va
duce la detasarea canulei!

- Asigurati-va cd folositi canula aplicatoare VivaPen (LC = neagr,
Dc = albastrd) necesarad pentru procedura respectiva.

- Din motive de igiend, utilizati intotdeauna un manson de
protectie VivaPen, glisand dispozitivul impreund cu canula
aplicatoare Tn interiorul mansonului de protectie pana cand
canula strdpunge mansonul.

- Indepdrtati banda separatoare din hartie de pe mansonul de
protectie Tnainte de utiliza VivaPen.

- Utilizarea mansonului de protectie reduce la minimum riscul de
slabire a canulei aplicatoare.

- Tubul canulei poate fiindoit pana la 90°.

Atentie: Indoirea canulei de mai multe ori sau indoirea la ei la axul
canulei poate duce la ruperea canulei. Indoirea excesiva poate
duce la blocarea tubului canulei.

- A nu se reutiliza. Pentru fiecare pacient trebuie sd folositi o

canuld aplicatoare si un manson de protectie noi.

- Apdsati fermin jos butonul de apdsare si asteptati pand cand
varful plusat al canulei este saturat cu Adhese 2. Repetati dacd
este necesar. Varful plusat al canulei este saturat cand culoarea
galbena a produsului Adhese 2 devine vizibila.

- Scoateti mansonul de protectie si canula aplicatoare dupa ce ati
utilizat dispozitivul VivaPen. Scoateti canula aplicatoare VivaPen
rdsucind-o pand cand depdsiti rezistenta perceputd, moment in
care o trageti afard.

- Dupa utilizare, inchideti VivaPen folosind capacul original.

Note privind aplicarea

- Atunci cand utilizati dispozitivul VivaPen pentru prima datd,
datoritd designului VivaPen, pentru umectarea varfului canulei
pot fi necesare mai multe apasari. Acest lucru nu are nicio
influentd asupra nivelului de umplere specificat sau asupra
functiei dispozitivului VivaPen.

- Dacd utilizati canula aplicatoare LC neagra intr-o procedura DC,
adezivul nu se va auto-polimeriza. Aceasta inseamna ca nu se va
crea nicio legaturd fiabild intre restaurare si structura dintelui.

- Incazul preparatelor de canal radicular inguste si lungi, vd rugam
sd respectati lungimea canulei aplicatoare DC.

- Canula aplicatoare VivaPen DC (cu dubld polimerizare) este
destinatd tratamentului unei singure cavitati. Pentru utilizari
ulterioare, trebuie utilizatd o noud canuld aplicatoare DC.

- Varful plusat acoperit al canulei aplicatoare DC nu trebuie sd
intre n contact cu orificiul VivaPen, deoarece exista un risc de
polimerizare a adezivului din VivaPen.

- Dupad activarea VivaPen cu canula aplicatoare DC in pozitie,
adezivul trebuie aplicat in interval de 120 de secunde.

- Feriti aplicatorul DC/canula DC de lumind pana la aplicarea
adezivului.

- Anuseintroduce dispozitivul VivaPen in solutii dezinfectante si a
nu se dezinfecta in autoclava.

- Evitati contactul dintre VivaPen reutilizabil si cavitatea orald a
pacientului in absenta mansonului de protectie.

- Eliminati VivaPen in caz de contaminare.

- Incazulin care canula a fost contaminata (de ex. canula a fost
scapata pe podea), trebuie Inlocuitd cu o canuld noud.

- Canulele aplicatoare ale altor producatori nu sunt compatibile cu
VivaPen si nu trebuie utilizate.

- Indicatorul alb al instrumentului transparent pentru masurarea
nivelului de umplere aratd cantitatea de adeziv din VivaPen. Daca
indicatorul alb dispare, inseamna cd VivaPen este gol.

b. Flacon

- Eliberati cantitatea doritd de Adhese 2 (maxim 1 picaturd in cazul
unei proceduri DC) intr-un godeu de amestecare si aplicati-o
folosind un aplicator de unica folosintd (aplicator LC sau DC).

- Incazul unei proceduri DC, amestecati adezivul cu co-initiatorii
prin rotirea aplicatorului DC timp de aproximativ 5 secunde. Dupad
ce adezivul si co-initiatorii sunt amestecati bine, varful plusat al
aplicatorului va avea o culoare galbend uniforma. In caz contrar,
repetati procedura de amestecare.

- Protejati adezivul Tmpotriva luminii.

- Flaconul se inchide cu grija imediat dupd fiecare intrebuintare.

- @ A nu se reutiliza. Trebuie utilizat un aplicator de unica

folosintd nou la fiecare aplicare.

Note privind aplicarea

- Dacd utilizati un aplicator neacoperit cu co-initiatori intr-o
procedura DC, adezivul nu se va auto-polimeriza. Aceasta
fnseamna cd nu se va crea nicio legdtura fiabild intre restaurare
si structura dintelui.

- Incazul preparatelor de canal radicular inguste si lungi, va rugam
sd respectati lungimea aplicatorului DC Endo.

- Aplicatorul DC acoperit nu trebuie sd intre in contact cu orificiul
de picurare al flaconului, deoarece exista un risc de polimerizare
a adezivului din flacon.

- Aplicatorul DC, care este acoperit cu co-initiatori, este exclusiv de
unicd folosintd. Pentru utilizdri ulterioare, trebuie utilizat un
aplicator DC nou.

- Nu utilizati flaconul intraoral. Din motive de igiend, trebuie sd
utilizati instrumente adecvate de aplicare.

- Dupa activare (amestecarea adezivului cu co-initiatorii), adezivul
poate fi aplicat intr-un interval de aproximativ 120 de secunde.

—  Feriti aplicatorul DC/canula DC de lumind pand la aplicarea
adezivului.

c. Activarea unitdtii Free Stand Single Dose

- Scoateti sigiliul.

- Luati aplicatorul DC albastru din suportul sdu si introduceti-l in
recipientul cu adeziv.

- Apoi amestecati adezivul cu co-initiatorii prin rotirea aplicatorului
DC timp de aproximativ 5 secunde. Dupa ce adezivul si co-
initiatorii sunt amestecati bine, varful plusat al aplicatorului va
avea o culoare galbenad uniformad. In caz contrar, repetati
procedura de amestecare.



- Aplicatorul DC poate fi introdus in adeziv de maximum douad ori.
- Anu se reutiliza. Trebuie utilizatd o noud unitate Free Stand
Single Dose la fiecare aplicare.

Note privind aplicarea

- Folositi intotdeauna aplicatorul DC (albastru) inclus in forma de
prezentare.

- Dacd aplicatorul DC inclus in forma de prezentare nu este utilizat
n procedurile DC, adezivul nu se va polimeriza. Aceasta inseamna
cd nu se va crea nicio legdturd fiabild intre restaurare si structura
dintelui.

- Incazul preparatelor de canal radicular inguste si lungi, va rugam
sd respectati lungimea aplicatorului DC Endo.

- Dupa activare, adezivul poate fi aplicat intr-un interval de
aproximativ 120 de secunde.

2.1.5 Aplicarea adezivului

- Acoperiti bine cu Adhese 2 suprafetele dentare care urmeaza sd
fie tratate, incepand cu smaltul.

- Adezivul trebuie frecat de suprafata dentara timp de cel putin
20 de secunde. Acest interval nu trebuie micsorat. Aplicarea
adezivului pe suprafata dentard fard frecare este inadecvata.

- Distribuiti Adhese 2 folosind aer comprimat degresat si
deshidratat pana cand se formeaza o peliculd lucioasa, imobila.

Informatie importanta:

- Evitati bdltirea adezivului, deoarece aceasta poate compromite
precizia adaptarii restaurarii indirecte definitive.

- Evitati expunerea la lumina puternicd in timpul aplicarii.

- Preveniti contaminarea aplicatorului/canulei aplicatoare cu .
sange, salivd, fluid din santul gingival sau apd in timpul aplicdrii. In
caz de contaminare, cavitatea trebuie spalata din nou, iar
procedura trebuie repetatd cu un aplicator nou/canuld
aplicatoare noua.

2.1.6 Fotopolimerizarea adezivului

Autopolimerizarea Adhese 2

Adhese 2 poate fi utilizat in modul autopolimerizabil simplu Impreund
cu materiale compozite pentru reconstituire de bonturi si materiale
compozite de cimentare adezivd adecvate, dublu polimerizabile, n
urmatoarele cazuri:

Utilizare/indicatie Modul de polimerizare Tehnica de gravare
al materialului Gravare si  Autogravare Gravarea

compozit de cimentare  spilare  selectivi a smalfului
adeziva sau al

materialului compozit
pentru reconstituire de
bonturi
Cimentarea adezivd a
restaurdrilor indirecte si
pivotilor endodontici

Dubla polimerizare v v

Numai impreuna cu

Autopolimerizare Variolink Esthetic DC

Fotopolimerizarea Adhese 2
Adhese 2 trebuie fotopolimerizat in urmatoarele cazuri:

Utilizare/indicatie Modul de polimerizare Tehnica de gravare
al materialului Gravaresi  Autogravare Gravarea

compozit pentru spalare selectivd a smaltului
reconstituire de bonturi

sau al materialului

compozit pentru

restaurare
Restaurdri directe,

restaurdri indirecte o
Fotopolimerizare sau

translucide unidentare o v v
) oo dubla polimerizare
si reconstituiri de
bonturi
Etansare,
desensibilizare,
v v

etangare imediatd a
dentinei

Adhese 2 se poate fotopolimeriza fie timp de 10 secunde la o
intensitate a luminii de 500 pana la 1.300 mW/cm? fie timp de

5 secunde la o intensitate a luminii de 1.800 pand la 2.200 mW/cm?.
In cazul restaurdrilor de clasa | si Il, Adhese 2 se poate fotopolimeriza
n doar 3 secunde din directie ocluzalg, la o intensitate a luminii de
2.700 pand la 3.300 mW/cm2

Daca diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat diametrul
restaurdri, efectuati o polimerizare suprapusa pentru a va asigura cd
toate zonele restaurdri sunt acoperite.

Trebuie respectate instructiunile de utilizare corespunzatoare
luminii polimerizante.

Timpii de expunere si intensitdtile luminoase sunt enumerate in
tabelul de mai jos.

Intensitatea luminii mW/cm? Timp de expunere

500 - 900 10s
1.000 - 1.300 10s
1.800 - 2.200 5s
2.700 - 3.300 3s

Observatie referitoare la sigurantd

- Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei si a pielii la lumina
emisa de lampa de polimerizare.

- Modul de polimerizare 3sCure nu trebuie utilizat in cazul
prezentei cariilor profunde si cavitdtilor foarte adanci.

2.1.7 Aplicarea materialelor compozite de restaurare sau de
cimentare adeziva
- E@ Respectati instructiunile de utilizare aferente materialelor
compozite de restaurare si/sau cimentare adeziva folosite.

2.2 Procedeul de reparatie intraorald a obturatiilor din material
compozit/restaurarilor din compozit fisurate cu materiale
fotopolimerizabile

- Prelucrati suprafata restaurarii care urmeaza a fi reparatd, cu
ajutorul unei freze diamantate de finisare, curdtati suprafata cu
jet de apd si uscati-o cu aer comprimat uscat si fard ulei.

- Respectati procedura utilizatd pentru aplicarea directd a
Adhese 2.

2.3 Procedeul de conditionare a restaurarilor Tetric® CAD
- [:B] Respectati instructiunile de utilizare ale Tetric CAD.

3 Informatii privind siguranta

- Adhese 2 este iritant. Evitati contactul cu pielea, mucoasele si
ochii.

- Incazul contactului cu pielea, clatiti imediat cu ap4 din
abundenta.

- Incazul contactului materialului cu ochii, clatiti imediat cu apd
din abundentd si consultati un medic/un specialist oftalmolog.

- Incazurirare, contactul cu pielea poate induce sensibilizare la
constituentii produsului.

- Mdnusile medicale din comert nu protejeazd Tmpotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

- Incazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com, si autoritdtilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in
sectiunea de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descarcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de bazd: 76152082ABONDO10HK

Avertizari
Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild in sectiunea
de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

Avertizdri referitoare la gelul de gravare pe bazd de acid fosforic:
Gelul de gravare pe bazd de acid fosforic este coroziv. Evitati
contactul cu ochii, mucoasele si pielea (atat pacientul cat si medicul
vor purta ochelari de protectie). In cazul contactului accidental al
materialului cu ochii, cldtiti imediat cu apa din abundentd si consultati
un medic sau un medic oftalmolog.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sa aibd in vedere faptul cd orice interventie dentard
n cavitatea orald implicd anumite riscuri. Cateva dintre aceste riscuri
sunt specificate mai jos:

- Legdturd adeziva nereusitd

- Sensibilitate postoperatorie



4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare 2 - 28 °C

- Dacd temperatura de depozitare indicatd este depdsitd, nu se
poate garanta functionarea adecvatd a produsului.

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicatd.

- Data expirdrii: A se vedea informatia de pe ambalaje.

- Pungadin folie a canulelor aplicatoare VivaPen DC va fi pastrata

nchisa pand la utilizare. Dupd utilizare, depozitati canulele in

punga din folie sigilata sau In cutia de plastic cu capacul inchis si

utilizati in termen de sase luni.

- Depozitati aplicatoarele DC exclusivin cutia de plastic furnizata.

Cutia de plastic trebuie sa fie inchisa.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul
pentru a vedea dacd sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati
Ivoclar Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la Tndemana copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile in toate tdrile.

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in
strictd conformitate cu instructiunile de utilizare. Producatorul nu fsi asumd responsabilitatea pentru daunele
rezultate in urma nerespectarii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat. Utilizatorul are obligatia de a

verifica materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt
prezentate in instructiunile de utilizare.

ivoclar.com

ivoclar



