Navod k pouZiti Cesky

Spectrum® TPH®3

Univerzalni mikrohybridni vyplnove kompozitum

VAROVANI: Pouze pro dentalni pouziti zubnimi specialisty.
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Vyplhiovy material Spectrum® TPH®3 je viditelnym svétlem aktivované, rentgen kontrastni hybridni
kompozitum s plnivy o velikosti submikrond na frontalni a distalni vyplné. Kompozitum je predem
nadavkované v kompulich (Compules® Tips) nebo je dodavano v tradiénich stfikatkach, a je k
dostani ve whé&ru pfesnych odstind VITA®!.

Indikace pro pouziti
= Vypln& viech kavit frontalnich a distalnich zubd.

Kontraindikace
» PouZivani u pacientd, ktefi maji v anamnéze t&Zkou alergickou reakci na metakrylatové prysky-
fice nebo jakoukoli jinou slozku matenalu.

Forma baleni
» Preddavkované kompule Predosed Compules® Tips®
= Stfikacky

Slozeni

+ Silanizované borosilikatové sklo s obsahem barya a hliniku
« TEGDMA dimetakrylat multifunkéni polymetakrylaty
» Vysoce disperzni silikon dioxid

» UV stabilizator

+  Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoakcelerator)

» Kafrchinon (fotoiniciator)

« Butylovany hydroxytoluén (BHT)

* Fluorescentni Einidlo

«  Oxid titanicity

= Pigmenty oxidd Zeleza

1 Mejedna se o registrovanou ochrannou znamku spoletnosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.5 Kompatibilni adheziva

2.1

2.2

Matenal je urien k pouZiti po aplikaci vhodného dentinového/sklovinoveho adheziva a je chemicky
kompatibilni s konvenénimi dentinevymi/sklovinovymi adhezivy obsahujicimi (met)akrylat, vietné
adheziv Dentsply Sirona navrzenych k pouZiti s kompozitnimi wvyplnémi polymerovanymi viditelnymi
svétlem (viz Uplny navod k pouZiti vybraného adheziva).

Bezpeénostni upozornéni

Méjte na paméti tyto obecne bezpeénostni poznamky a specialni bezpefnostni poznamky v dalgich
kapitolach tohoto navodu k pouZiti.

Bezpetnostni vystrainy symbol.

+ Toto je bezpeénosini vystrazny symbol. PouZiva se k upozoméni na potencialni
nebezpeli poranéni.

+ Dodriujte vSechny bezpeénostni pokyny, které tento symbol doprovazeji, zabrani
se tak moZnému poranéni.

Symbol informaci.
m Tento symbol informaci se pouZiva ke zvyraznéni informaci dileZitych pro spravné
pouZivani.

Varovani

Tento material obsahuje metakrylaty a polymerovatelng monomery, které mohou drazdit kizi, ofi

a (stni sliznici a mohou zplisobit senzitizaci kontaktem s kiZi a kontaktni alergickou dermatitidu u

vnimawych osob.

+ \yhybejte se kontaktu s ocima jako prevenci podraZzdéni a pogkozeni rohovky. V pripadé kon-
taktu s ofima vyplachnéte mnoZstvim vody a vyhledejte |1&karské oSetfeni.

+ Vyhybejte se kontaktu s ki jako prevenci podrazdéni a moZné alergické reakce. V pfipadé
kontaktu se miZe na kiZi objevit éervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s kiZi, odstrarite material
vatou namoéenou v alkoholu a dikladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzibilizace kizZe
a objeveni se vyrazky pferuste pouZivani a vyhledejte [ekarské ofetfeni.

+ \yhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi dstni dutiny jako prevenci zanétu.
Y pfipadé nahodného kontakiu odstrarnte matenial z tkané. Oplachnéte sliznici mnoZstvim vody a
vodu odsajte/odstrante. Pokud zanét sliznic pfetrvava, vyhledejte |ékafské oSetfeni.

Upozornéni

Tento produkt ma byt pouZivan jen podle presnych doporuéeni v navodu na pouZiti.

Jakekoliv pouZiti produktu mime tate doporugeni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

+ Jestli skladujete v lednici, pfed pouZitim zahfejte na pokojovou teplotu.

= Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou b&hem nanaseni mizZe vést k selhani vyplné. Pou-
Zijte vhodne prosfredky k izolaci, napf. koferdam.

+ PouZivejte ochranné pomicky uriené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako jsou bryle,
kofferdam a to dle nejlepdich mistnich uZivanych postupi.

+ Pomiicky oznatené na titku slovy _single use® jsou uréeny pouze k jednordzovému pouZiti. Po
pouziti je zlikvidujte. NepouZivejte je znovu u dalich pacientd, zabranite tak kfiZzové kontaminaci.

« Sifikacky nelze sterlizovat. Aby se zabranilo peffisnéni nebo postiikani strikacek télesnymi te-
kutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouZivat mimo stomatologickou soupravu a s
nasazenymi cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Dojde-li ke kontaminaci stfikafek, zlikvidujte je.

» Jako dodatetne bezpetnostni opatfeni |ze chranit injekéni stfikatku ochrannou bariérou pied
hrubou kontaminaci, ale ne pied vegkerou kontaminaci.



2.3
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Doporuéuje se pouZivat kompule Compules® Tips s Dentsply Sirona aplikaéni pistoli pro

Compules® Tips.

Aplikaéni pistole pro Compules® Tip je navrZena pouze pro pouZiti s kompulemi Dentsply Sirona

Compules® Tips nebo Compula® Tips.

Vice informaci viz navod k pouZiti Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Wzomik odstind a jednotlivé vzorky nelze sterlizovat. Z divodu prevence vydtaveni vzomiku a

jednotlivych vzorkl potfisnéni nebo postfikani t&lnimi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je

dilezité, aby bylo se vzomikem a jednotlivimi vzorky manipulovano a s Eistymifdezinfikovanymi

rukavicemi.

Viytlageni materialu by mélo byt snadné. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadméma sila

by mohla zpisobit prasknuti kompule Compules® Tip nebo vysunuti z aplikaéni pistole pro

Compules® Tips.

Stfikatky ihned po pouZiti dobfe uzaviete.

Interakce:

— NepouZivejte spolu s timto vyrobkem matenaly obsahujici eugencl nebo peroxid vodiku, pro-
toZe miZe narudit polymeraéni reakci a zplsobit zméknuti produkiu.

— Vyplfiovy matenal Spectrum® TPH#®3 je svétlem tuhnouci matenal. Proto by mél byt chranén
pred okolnim osvétlenim. Po naneseni matenalu okamzZité pokratujte v pracovnim postupu.

— V pfipade, Ze se pouZiji retrakZni vlakna impregnovana mineraly (napf. Zelezité slozky) a/nebo
hemostatické roztoky ve spojeni s adhezivnimi technikami, mize dojit k nedokonalostem mar-
ginalniho uzavéru a vzniku mikroskopickych netésnosti, usazovani pigmentu a/nebo selhani
vyplné. Je-li retrakce gingivy nevyhnutelna, doporuéuje se pouZiti rovného neimpregnovaného
viakna.

Nezadouci reakce

Kontakt s ofima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

Kontakt s kiZi: Podrazdéni nebo moZna alergicka reakce. Na pokoZce je mozZné vidét naferve-
nalou vyrazku.
Kontakt se sliznici: Zanét (viz 2.1 Varovani).

Skladovaci podminky
Mevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k narugeni funkce produktu.

Skladujte pfi teploté mezi 2 °C a 28 °C.

Chrarite pfed pfimym sluneénim svétlem a vihkosti.
Mezmrazujte.

NepouZivejte po expiratnim datu.

Skladujte v suchu (< 80% relativni vihkost).
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3 MNavod - krok za krokem

3.1 Vybér odstinu
Odstin by mél byt vybran pfed vypliovym oSeffenim, dokud je zub hydratovany. Odstrafite
nadbyteény zubni plak nebo povrchové skvimy profylaktickou pastou. PouZijte vzomik odstini
Spectrum® TPH#*3 dodany se vzorky onginalniho vyplioveho matenalu Spectrum® TPH*3. Barevna
tefka na vzomiku edpovida barevnému cznateni na stiikatce.
Alternativné lze pouZit klasicky vzomik odstind VITAPAN®=2. Odstiny Spectrum® TPH=3 odpovidaji
stedové Zasti odpovidajiciho zubu VITA®2,

Zabraiite kontaminaci vzorniku odsting.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani vzomniku odsting télesnymi tekutinami
nebo kontaminaci rukama, je nuiné je pouZivat mimo stomatologickou soupravu

a s nasazenymi fistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. P uréovani edstinu vyjméte
Jednotlivé vzorky z drzaku.

3.2 Preparace kavity
1. Vytistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahujici fluoridy (napfiklad profylakticka

e L D
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pasta Nupro®).

. Vypreparujte kavitu (pokud se nejedna o lézi, ktera to nevyZaduje, napfiklad cervikalni léze).

. PouZijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (kofferdam).

. Oplachnéte povrch proudem vody a petlivé odstrante vodu, ktera byla pouZita k oplachnuti. Zub
nepresuste.

Pouziti matric a klinki (vypiné Il. tridy)
. PouZijte matrici (napfiklad systém matric AutoMatrix® nebo Palodent®) a klinek. Prelesténi matri-
ce zlepsi kontakt a tvar. Doporuéuje se pfedklinkovani nebo aplikace prstence BiTine®.

3.3 Ochrana zubni diené, piiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva
Za utelem ochrany zubni diené naneste podle pokynl vyrobee na zub kondicionér a/nebo adhe-
zivum. Po spravném oeffeni povrchi jiz nesmi dojit k jejich kontaminaci. lhned pokratujte nana-
Senim materialu.

3.4 Nanaseni
Matenal nanasejte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Tento matenal je uréen k vytvrzovani
po vrstvach s maximalni hloubkouwtloustkou 3 mm.

Pouziti Compules® Tips

Nadmérna sila.

FPoranéni.

1. Tlak na Compules® Tips Gun (aplikacni pistoli) musi byt pomaly a staly.

2. Neplsobte nadmémou silou. Vysledkem by mohlo byt prasknuti kompule
Compules® Tip nebo vysunuti z Compules® Tips (aplikafni pistole).

1. Vlozte kompuli Compules® Tip do otvoru s wyiezem v Compules® Tips Gun (aplikaéni pistoli).

Mejprve musite zasunout limecek kompule Compules® Tip.

2. Z kompule Compules® Tip sejméte barevnou krytku. S Compules® Tips Ize ofafet o 360° tak,

abyste dosahli spravného ahlu vstupu do kavity nebo viéi michaci podloZce.

2

Mejedna se o registrovanou ochrannou znamku spoleénosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.6

NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU.

Mepfimé pouziti: Viytlatte na michaci podloZku nezbytné mnoZstvi materialu a chraiite jej pfed

svétlem. Material nanasejte do kavity pomoci plastového nastroje.

- nebo -

Pfimé intraoralni pouZiti: Vytlatte matenal pfimo do pfipravené kavity pomalym a stalym tlakem.
3. Pred odstranénim kompule Compules® Tip se co nej8irsim otevienim rukojeti ujistéte, Ze je pist

Compules® Tips Gun (aplikaéni pistole) zcela zataZen. Poté provedte pohyb smérem dold k

¢elnimu konci Compules® Tip a vyjméte kompuli vyjméte.

Pouziti strikacek

Zabraiite kontaminaci strikacky.

Aby se zabranilo poffisnéni nebo posffikani stiikat ek t&lesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné je pouZivat mimo stomatologickou soupravu a s
nasazenymi cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

1. Sejméte krythu.

2. Pomalu otatejte rukojeti stiikacky po sméru hodinowych ruficek a wytlaite nezbytné mnozstvi
materialu na michaci podloZku.

3. Nasmérujte pfedni konec stfikatky vzhiru a otaéejte rukojeti proti sméru hodinowvych ruéiéek; tim
zabranite oxidaci matenialu.

4. Okamzité uzaviete stfikatku krytkou.

5. Chranite vyplfiovy matenal na michaci podloZce pred svétlem.

Tuhnuti svétlem

A

1. Wytvrzujte svétlem jednotlivé vrstvy pomoci vhodné polymeraéni lampy konstruované k polyme-
raci material( obsahujicich kafrchinonowy (CQ) iniciator, 1. vrchol spektra v rozmezi 440-480 nm
a ozareni 550-2000 mW/ecm?.

2 VWytvrzeni jednotlivych vrstev nejméné 20 sekund provedts podle nize uvedené tabulky.

Nedostatecné vytvrzeni.

Nedostateéna polymerace.

. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.

. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

. Wytwrzujte kaZdou oblast kaZzdé vrstvy po doporuéenou dobu.
. Zkontroluje vzdalenost k povrchu, ktery bude polymerovan.

[ B R R O

Vykon svételné lampy = 550 mWicm?

Odstiny Vrstva Deélka vytvrzovani
Al A2 A3 ASS; BT; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sekund
Opagque-AZ2; Opaque-A3 5; Ad; B3; C4 2 mm 20 sekund

Dokoncovani a lesténi

1. Vytvarujte wplf pomoci dokonéovacich nebo diamantowych brouski.
2. K dalZimu dokonéovani pouzijte dokonfovaci nastroje Enhance®.

3. Pfed lesténim zkontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektl.



4. K dosaZeni velmi vysokeho lesku vyplné doporuéujeme poufit dokontovaci a lestici nastroje
Enhance® a Enhance® PoGo® a lestici pastu Prisma® Gloss™ Regular a Extrafine.

Pfi tvarovani, dokonfovani anebo lesténi postupujte podle navodu k pouZiti vyrobce.

4 Hygiena

-

Krizova kontaminace.
Infekce.

MepouZivejte opakované produkty urtene na jedno pouziti. Znehodnotte v soula-
du s mistnimi pfedpisy.

Stfikatky nelze stenlizovat. Kontaminovane stiikacky zlikvidujte v souladu s mist-
nimi predpisy.

Produkty uriené na vice pouZiti zpracujte dle navodu.

4.1 Compules® Tips Gun
Instrukce pro opé&tovné pouZiti viz navod k pouZiti Compules® Tips Gun, ktery je k dispozici na
internetové adrese hittps:iwww dentsplysirona.comfifu. V pfipadé zajmu zadleme zdarma tidté-
nou verzi navodu k pouZiti v poZadovaném jazyce do 7 dni od obdrZeni Zadosti. V USA volejte
na telefonni gislo 1-800-532-2855. Mimo USA pouZijte objednavkovy formulal poskytovany na
hitps:/hwww.dentsplysirona.comfifu za timto 0éelem.

4.2 Compules® Tips — po intraoralnim pouziti alnebo v pfipadé kontaminace

-

Krizova kontaminace.

Infekce.

Compules® Tips nepouZivejte opakované. Compules® Tips likvidujte v souladu
s mistnimi predpisy.

4.3 Stiikacky — kifizova kontaminace

AZ

Krizova kontaminace.
Infekce.

Injekéni stfikatky nemohou byt znovu zpracovany.

Z divodu prevence vystaveni sifikaiek potfisnéni nebo postfikani télnimi teku-
tinami nebo kontaminaci rukama, je dilezité, aby bylo se stfikatkami manipulo-
vano mimo stomatologickou soupravu a s éistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.
Pokud byly stfikatka nebo rukojet kontaminovany, jiZ je nepouZivejte.
Kontaminované stfikacky zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Aby nedoélo k posftrikani nebo pokropeni injekénich stfikaiek télesnymi tekutinami nebo znetis-
téni kontaminovanyma rukama i peroralnimi tkanémi, doporutuje se pouZivat ochrannou bariém.
PouZiti ochrannych bariér je dodateénym bezpeénostnim opatfenim proti velkym dlomkdm, ale ne
proti veskeré kontaminaci.

Mahodny styk injekéni stfikatky s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemocniéniho typu
obsahujicim vedu t&lo stfikacky neposkodi. Nedovolte, aby se znetidténym materialem piigel do
styku jakykoliv roztok. Zlikvidujte kompozitni matenal, ktery byl ve styku s jakoukoliv kapalinou nebo
nesterilnim nastrojem.

93



Upakovany kontakt s kapahnou mizZe Stitek poskodit. Injekéni strikatku osuste jednorazovou lat-
kou, ktera neuvolfiuje viakno.
POZNAMKA: Prilis intenzivni otirani muze Stitek poskodit. Otirejte s tfikatku jemné.

4.4 Vzorniku odstind a vzorniku individualnich odstind — kiizova kontaminace

Krizova kontaminace.

Infekce.
= Vzomik odstind a tabulky vzomiku individualnich odstind nemohou byt znovu
Zpracovany.

c +  Z divodu prevence vystaveni vzomiku a jednotlivych vzorkl potfisnéni nebo
postiikani t&inimi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je dilezité, aby bylo se
vzomikem a jednotlivymi vzorky manipulovano mimo stomatologickou soupravu
a s Cistymildezinfikovanymi rukavicemi. Pokud byly vzomiky odstind, jednotlive
vzorky nebo rukojet kontaminovany, |iZ je nepouZivejte.

= Kontaminované vzorniky odstind a jednotlivé vzorky zlikvidujte v souladu s mist-
nimi predpisy.

4.5 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

5 Cislo 3arze ([= ), datum expirace (&) a korespondence

1. NepouZivejte po datu expirace.
Ma oznateni se pouZiva IS0 standard: RRRR-MM® nebo ,RRRR-MM-DD*
2.V pfipadé korespondence je potfebné uvest nasleduijici isla:
= Cislo objednavky (REF)
= Cislo 3arze
» Datum expirace
3. Jakykoliv zavaZny incident v souvislosti s wyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompetentnimu
organu podle pravnich pfedpisi.
4. ldentifikace zafizeni (Zakladni UDI-DI): ++D0O10FIMOSRS

Souhm Gdaji o bezpefnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po aktivaci) na
webu https:/lec_europa. eufools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI uvedeného wjse a na webu
https:/fwww. dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového Eisla (REF).
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