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1  Uréené poufiti

Urgeny ucel
Bondovani zubnich nahrad k tvrdym zubnim tkanim

Cilova skupina pacientd

Cilova skupina pacientd

- Pacienti se stalym chrupem

- Pacienti s dogasnym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni Skoleni
= Zubni lékafi
- Bez poZadavku na specialni Skoleni,

PouZiti
Pouze pro poufiti ve stomatologii.

Popis
Produkt je svétlem tuhnouci jednosloZkové adhezivum pro bondovani
skloviny a dentinu ve spojeni s technikou total-etch.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Gseku chrupu

Oblasti pouditi

- Svétlem tuhnouci adhezivum pro piimé kampazitni nahrady

- Swétlem tuhnouci adhezivumn pro nepfimé celokeramické a
kompozitni nadhrady

Kontraindikace

- Pouziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta znama
alergie na kteraukoliv z jeho slozek.

- Nepouiivejte produkt pro pfimé uzavieni pulpy

Interakce

= Beélici prostfedky na bazi peroxidu a dezinfek&ni prostiedky
mohou inhibovat polymeraci adheziv. Tyto materialy se nesmi
pouZivat < 14 dni pfed aplikaci produktu.

- Fenolické pfipravky (napf Eugenol) mohou inhibovat polymeraci
produktu.

- Pfed jakymkoli o3etfenim produktem beze zbytku ddkladng
oplachnéte vodou viechny pfipravky na bazi Zeleza a hliniku.

= Pfed aplikaci produktu nesmi byt pouZity fluoridacni prostfedky.

Klinicky pfinos
- Obnoveni fvykaci funkce
- Obnova estetiky

Slozeni

Bis-GMA, etanol, HEMA, akrylatova pryskyrice modifikovana kyselinou
fosforeénou, GOMA, UDMA, phenylbis (2 4,6-trimethylbenzoyl)-
phosphine oxide.

2 Aplikace

21 lzolace
Zajistéte odpovidajici relativni nebo absolutni izolaci.

2.2 Ochrana pulpy / podloZka kavity

U velmi hlubokych kavit oblasti v blizkosti pulpy selektivné pokryjte
podlozkovym materidlem s hydroxidem vapenatym a nasledné
prekryjte vrstvou z cementu odolného vadi tlaku (napf. skloionomerni
cement).

2.3 Kondicionovani gelem s obsahem kyseliny fosforeéné
[ 13] Dodrzujte pokyny pro poufiti gelu s obsahem kyseliny
fosforecneé.

fosforeéné.

- Gel s obsahem kyseliny fosforetné naneste nejdiive na
pripravenou sklovinu, aZ potom na dentin. Leptaci pfipravek je
tfeba ponechat reagovat na skloving po dobu 15-30 s ana
dentinu po dobu 10-15 5.

= Gels obsahem kyseliny fosforetné peclivé odstrarite, intenzivnim
oplachovanim vodou po dobu ngjmeéné 5 s.

= Poznamka: Nepresuste dentin.

Odstrarite prebyteénou vihkost, vzhled povrehu dentinu ponechte
vihky (aplikace bondu na vihky dentin). Osugeni je moZné provest
vzduchovou pistoli, suchym Stétetkem, pénovou peletkou nebo
neZmalkujicim savym ubrouskem.

2.4 Davkovani

Lahvitka

- Poznamka: Chrafite produkt pfed svétlem. Vystaveni svétiu miZe
vyvalat pfed€asnou polymeraci.

- Madavkujte poZadované mnozstvi materialu do michaci podloZky.

= Produkt aplikujte pomoci béZného jednorazového aplikatoru.

= Po kaidém poufiti lahvitku tésné uzaviete.

Jednorazové doziéky Soft Touch s pFiloZzenym aplikitorem

Jednorazovou dozitku Soft Touch aktivujte pro pouZiti nasledovné:

- Dozitku postavte na pevny povrch.

- Zatlatte $téteCek aplikatoru do jednorazove dozicky natolik,
abyste prekonali patrny odpor.



Omezeni pouZiti

- Pokud nelze poulit stanovenou pracovni techniku.

= Produkt se nesmi pouZivat spoleéné s vyhradné samotuhnoucimi
kompozitnimi materidly. Materialy s dudinim systémem tuhnuti je
vidy nutno vytvrdit svétlem.

- Produkt nepouZivejte jako primer pro nahrady zhotovené z
keramiky: Musi se pouZit vhodny keramicky primer.

- %& Aplikatory jsou uréeny kjednnréznuemu poufiti a nesmi byt z

hygienickych divodd pouZity opakovans.

- 5 Dozitky Soft Touch Single-Dose jsou uréeny k jednorazovému

et pouiti a nesmi byt poufity opakované.

Nezddouci Gginky

Ve vzacnych pfipadech mohou sloZky produktu vyvolat senzibilizaci.
V téchto pfipadech je tfeba od daléiho pouZivani tohoto materialu
upustit.

2.6 Vytvrzeni

Dostatecna doba polymerace je 10 s pfi intenzité svétla v rozmezi
500 aZ 1300 mW/cm?.

Pokud je primér svétlovodu mensi nez primér nahrady, proved'te
prekryvnou polymeraci, abyste zajistili osviceni viech oblasti nahrady.

[]i] Dodriujte prosim ndvod k pouZiti polymeraéni lampy.

Bezpeénostni upozornéni
Je tieba se vyvarovat pfimému kontaktu paprsku vytvrzovaci lampy s
ddsni, ustni sliznici nebo pokoZkou.

2.7 Dalsi postup

- Postupujte dal podle navodu k pouZiti pro poufity kompozitni
vyplfiovy material / kompozitni upeviovaci material.

= Nahradu usadte s pouZitim svétlem / duainé tuhnouciho
upeviiovaciho materialu podle pokynd vyrobce.

Pnznémky k pougiti
Produkt nevystavujte intenzivnimu svétlu, zkracuje se tim vyrazng
doba zpracovani.

- Lahvitku nepouZivejte intraoralng. Z hygienickych divodd je
nutno pouzivat vhodng aplikacni pomdcky.

- Pfedejdéte hromadéni materidlu ( louZickam™), jelikoZ by to mohlo
negativné ovlivnit presnost dosazeni nahrady.

- Zabrafte béhem aplikace jakékoli kontaminaci aplikatoru krvi,
slinami, sulkularni tekutinou nebo vodou. V pfipadé kontaminace
je tfeba kavitu znovu vyplachnout a postup ropakovat s novym
aplikatorem.

2.5 Pouziti adheziva

2 51 PHimé nahrady
Poznamka: Dbejte na to, aby stény kavity byly zcela pukryty

= Nasaturujte sklovinu a dentin dostatenym mnoZstvim Excite F
a aktivné vtirejte adhezivurm do pfipravenych povrchl po dobu
nejmeéné 10 s.

= Slabym proudem vzduchu bez pfimeésy vody a oleje rozprostrete
adhezivumn do tenke vrstvy a soutasné tak odstrante jeho
prebytky. Je nutno vyhnout se vzniku JouZicek”. Leskly vzhled
znamena, 7e je povrch zubu kompletné zapetetén.

2 5.2Nepiimé nahrady
Povrchy kompozitni nebo keramické nahrady pripravte podle
pokynd vyrobce.

- Poznamka: Dbejte na to, aby stény kavity byly zcela pokryty.

- Na sklovinu a dentin naneste hojné mnoZstvi Excite F a adhezivum
vtirejte do pfipravenych povrehi nejméné po dobu 10 sekund.

- Slabym proudem vzduchu bez primésy vody a oleje rozprostrete
adhezivumn do tenke vrstvy a soutasné tak odstrante jeho
prebytky. Je nutno vyhnout se veniku JouZicek”. Leskly vzhled
znamena, 7e je povreh zubu kompletné zapetetén.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutetnosti, ¥e jakykali stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahrnuje urgita rizika. Jsou znama nasledujici
klinicka zbytkova rizika:

= Selhdni adhezivni vazby

- Pooperaéni citlivost

4  Doba poutzitelnosti a skladovani

—  Lahvicky ihned po poufiti uzaviete; vystaveni svétlu zplsabuje
predtasnou polymeraci.

- Teplota skladovani 2-28 °C

= Jestlize je prekrotena piedepsana teplota skladovani, nelze dale
zarudit fadnou funkei produktu.

= Wrobek nepouZivejte po uvedeném datu expirace.

= Datum expirace: Viz poznamka na obalu.

- Pred poufitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spoletnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!
Ne viechny produkty jsou dostupné ve viech zemich.

Material byl wyvinut vyluné k pouditi ve stomatologii. Zpracavani je nutng provadét wyhradné podle navadu k
poufiti. Meneseme odpovidnast za Sody zplsobens nadodrianim navedu neba uvadene ablasti aplikace.
Uivated nese odpavidnost za otestovani produkti 2 hladiska jsjich vhadnasti  pouditi pro jekykol 0éal, ktery
neni viskivng iwadan v navadu k pouditi.



Va

Bezpeénostni informace

Produkt je drazdivy. Je tfeba zamezit jeho kontaktu s pokoZkou,
Ustni sliznici nebo acima.

V pfipadé kontaktu s pokoZkou okamZité omyjte postizena mista
velkym mnoZstvim vody.

Pfi zasaZeni o&i okamiité dikladné wyplachnéte velkym
rgnuistvfm vody a vyhledejte pomoc praktického nebo oéniho
lekare.

Ve vzacnych piipadech miZe kantakt s pokaZkou zplsobit
senzibilizaci viici obsazenym latkam.

Béné dostupné lékarske rukavice nechrani pied senzibilizujicimi
Uéinky metakrylati.

V pfipadé zavaZnych incidentd souvisejicich s produktem
kontaktujte spoleénost lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenitejnsko, webowvé stranky: wwwivoclarcom
a své mistni vefejné zdravotnické Urady.

Aktualni ndvod k poufiti je k dispozici v &asti s dokumenty ke
staZeni na webowych strankach spoleénosti lvaclar Vivadent AG
(wwwivoclarcom).

Souhrn Odajd o bezpeénosti a klinickeé funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance - S5CP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych prostfedkd (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europaeu/tools/
eudamed.

Zdkladni UDI-DI: 76152082AB0ONDO1T1HM

rovani

Dodrzujte bezpeénostni list (SDS) (je k dispozici v Easti s
dokumnenty ke staZeni na webovych strankach spolecnosti

Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

Varovani platna pro gel s obsahem kyseliny fosforeéne: Gel s
obsahem kyseliny fosforetné je Ziravy. Zamezte kontaktu s agima,
sliznici a pokoZkou (u pacientd i lékafl se doporuguje pouZivat
ochranng bryle). Pokud by doslo k nahodnému kontaktu materilu
s adima, okamZité je vyplachnéte velkym mnoZstvim vady a
wyhledejte pormac praktického/ocniho |ékafe. Dodriujte pokyny v
bezpetnostnim listu (SDS) (k dispozici na wwwivoclarcam).

Informace k likvidaci produktu
Thytky materialu se musi likvidovat v souladu s prisludnymi
vnitrostatnimi pfedpisy.

ivoclarcom

ivoclar



