cS Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostredek
Splfiuje normu DIN EN ISO 4049

Popis produktu:

Amaris/Amaris Flow je vysoce esteticky, svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni
vyplfiowy material obsahujici 80 % plniva (individuaini edstiny HT a HO obsahuji 64 %)
v metakrylatovém matrixu a tuhne ped modrym svétlem.

Amaris je k dostani ve rotaénich stfikackach a kompulich, Amaris Flow ve stfikackach.
Kompule i stfikaéky se pouZivaji K pfimému nanaseni.

Amaris/Amaris Flow se poufiva v kombinaci s dentino-sklovinnym bondem.

Odstiny:
Zakladni odstiny (opakni)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
Zajisfuji translucenci a sytost pfirozengho dentinu.
Sklovinné odstiny (translucentni)
TL (translucentni svétly), TN (translucentni neutrdlni) a2 TD (translucentni tmawy)
zajistujl translucenci jako pfirozend sklovina.
Specialni odstiny
HT (vysoce translucentni) a HO (vysoce opdkni) jsou roztékave.

Indikace:

— Estetické wyplné IIl, IV., a V. tfidy kavit u pfednich zubd.

Estetické vypiné |, Il. a V. tfidy kavit u zadnich zubd.

Rekonstrukce pfednich zubd podkozenych Urazem

Pfimé a nepfimé kompozitni fazety a povrchové opravy diskolorovanych prednich
zubd

Tvarova a odstinova korekce ke zlepSeni estetiky.

Opravy vysoce estetickyeh keramik, napf. fazet.

Dlahovani pFednich zubd.

Kontraindikace:
Amaris/Amaris Flow obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé pfecitlivélosti
lalergie) na tyto sloZky produktu Amaris/Amaris Flow je nutné od pouiti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Amaris/Amaris Flow |ze poufit pro viechny pacienty bez omezeni véku nebo

pohlawvi.

Funkéni charakteristiky:
Funké&ni charakteristiky produktu odpovidaji poZadavkim uréeného Uéelu pouZiti a
piisludnych standardd vyrobkd.



Pougiti:

Priprava:

Vycistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pfipadné oznalte kontaktni body okluze.
Pred pouZitim nechte materidl ohfat na pokojovou teplotu. Minimalni separace
usnadni vytvofeni aproximaln ich kontaktd a umist&ni matrice.

Vybér odstinu:

SloZky vyrobku Amaris jsou vytvofeny tak, aby umoZnily prvotfidni estetickou
rekonstrukel rozsdhlych defektd pfednich zubld pouZitim techniky vrstveni. Zejména
je doporuéena technika palatovestibularmiho vrstveni. Pfi vybéru odstinu navihéete
zub i vzornik odstind a poté, pfed provedenim anestézie, srovnejte pfilaZeny vzornik
odstind s vy&idténym zubem v pfirozeném svétle. K usnadné&ni orientace pfi vybéru
nejvhodnéjsihe zakladniho odstinu (01 - 05) poufijte krékovou East zubu nebo
navihéeny dentin, ktery je v kavité jasné viditelny. Pro orientaci pfi vybéru sklovinného
cdstinu (TL/TN/TD) pouZijte incizalni, okluzni nebo aproximalni plochu zubu.

Pozn.: V kavité lIl., IV. a V. tfidy zaénéte aplikaci vrstvy vybraného opdkniho odstinu
do defektu (smérem orélné vestibulamim). Celkovy vysledek odstinu wplné miZe byt
ovlivnén vybérem translucentnich odstind uréenyeh k dokongeni vestibularni vrstvy.
Opdakni zéklad odstinu miZete ztmavit pomoci TD, posilit pomoci TN a zesvétlit
pomoei TL.

Pro kavity |. a Il. tfidy naneste vrstvu odpovidajicihe zakladniho odstinu podle obvyklé
techniky vrstveni. K dokongeni vyping pak naneste translucentni odstin jako sklovinnou
vrstvl.

Pomoci vzormniku odstind pro odsting HT a HO miZete dosahnout individudliniho dojmu,
vysoké transparence a vysoké opacity.

PouZiti odstinu HT (vysoce translucentni) v incizalni oblasti je zvIast U&inné pro vytvofeni
individualizevané vyplné.

PouZitim odstinu HO [vysoce opdknl) miZete zakryt diskolorované povrchy, napf.
latrogenni diskoloracl zubd, co? je dllefité u rozsdhlych defekti.

Preparace kavity:
Preparace kavity by se méla zdsadné provadét podle pravidel pro adhezivni
vyplfiovou techniku a minimalng invazivné, aby se ochranila zdrava tvrdd zubni
tkan. \ pfipadé vyplni pfednich zubl zkoste okraje skloviny. Pak kavitu wyistéte
a osuSte. Nekariézni |éze v krékové oblasti neni nutné preparovat, zde postadl
dikladné vy&igténi.

Zajisténi suchého pracovniho pole:
Pracovni pole musi byt skuteéné zeela suché. Doporutuje se pouditi kofferdamu.

Ochrana diené:
V tésné blizkosti dfené je moéné v nutnych pfipadech pougit vhodny podkladaci
materidl, na ktery j&e moZné nanést staly cement.



Bondovaci material:

Amaris/Amaris Flow se poufiva pfi adhezivni technice s dentino-sklovinovym
bondem. Lze pouZit viechny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyce
pfipravy (leptani) a zpracovani, je tfeba dodriovat prislusny navod k pouZiti.

PouZiti:

Prospésné je i pouiti prlsvitné matrice (dosaZeni hladkého povrchu) a wyrobce
doporucuje pouZiti matrice zejména pro kavity v aproximalnich oblastech.

PouZifte poZadovany odstin materidlu Amaris (viz vzornik odstind) a aplikujte je] do
kavity vhodnym nastrojemn. Pro vypiné vé&t&i ne 2 mm (odstin HO: vice neZ 1 mm),
poudifte polymeraci ve vrstvach.

Amaris Flow stiikacka: Ma strikacku nasadte a zajistéte otodenim ve sméru chodu
hedinevyeh rugicek dodany nanafeci hrot a Amaris Flow nanassjte pfimo.
Nasazena aplikatni kanyla sloui pouze k jednorazovému poufiti. Po pouiti ji
sejméte a stiikacku pevné uzaviete originalnim uzavérem. Aby se stfikacka chranila
pfed kontaminaci zpdsobenou télnimi tekutinami, Spinavyma rukama & orélni tkéani,
doporuéujemne pouit ochrannou bariéru.

Caps: Vioite kompuli do otvoru davkevade podle pfislungho ndvodu k poufiti. Otodte
kompuli do poXadovangho sméru a odstrafite ochranny kryt. Amaris aplikujte pfesné
do kavity pomalym, stejnomérmym stlatenim pakovych rukojeti.

Wytvrzovani svétlem:
K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodnég béZné polymerizacni lampy. V pfipadé
pouZiti LED/halogenové lampy se sv&telnym vykonem minimélné 500 mW/em? je

doba vytvrzovani nasledujici
Amaris Base (zakladni) odstiny O1 - 05, O Bleach 40 s

Amaris Enamel (sklovinng) odstiny TLTN/TD 10s
Amaris Flow vysoce translucentni HT 10s
Amaris Flow vysoce opakni HO 40s

Hrot wytvrzovaci lampy, ktery vwyzafuje svétlo, dr¥te co nejblie povrchu vyplng, jinak
je tfeba poéitat s menii hloubkou vytvrzenl. Nedostateéné vytvrzeni miZe vést ke
2ménam zbarveni a potiZim.

Dokonéeni:

Dokonéeni a lesténi vyplné lze provadét bezprostiedné po odstranéni matric (napf.
jemné pfip. extrajemné diamantové brusky, ledticl nastroje). Nakonec by se méla
provést fluoridace zubu.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— Mejsou znadmé 2adné vedlejsi G&inky. Pfesto nemiZe byt wvyloudena reakce
pacientd se zvyienou citlivosti.

— Fenoloveé latky, zvlast pfipraviky obsahujici eugenol a thymol, vedou k porucham
vytvrzeni vyplfiowych kompozitnich materidld. Proto je tfeba se vyhnout pouZiti
zinkoxid-sugenolovych cementl nebo jinych materidld obsahujicich eugenol ve
spojeni s vyplfiovymi kompozitnimi materialy.

— Kafdou kapsli Amaris poufivejte vidy jen pro jednoho pacienta. Pri aplikaci kapsle
poufijte rovnomeérmy, ale ne prilis silny tlak.

— Mase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pfipravky vhodné pro zamySlené udely pouliti.



SloZeni (sestupné podle obsahu):

Amaris: Barium-aluminium-borosilikatové sklo, Prepolymer, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, metakrylovany oxid kfemicity, pyrogenni oxid kfemicity, iniciatory,
stabilizatory, barevne pigmenty

Amaris Flow: Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
pyrogenni oxid kfemidity, inicidtory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi teploté 4 °C-28 "C. Po odebrani materialu ihned uzaviete stfikatky,
aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci. MepouZivejte po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu padle mistnich Ufednich pfedpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavainé neiadouci udalosti, jake smrt, dodasné nebo trvalé zavainé zhorieni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinych osob a zavainé ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Amaris/
Amaris Flow, je nutno ohlasit spole€nosti VOCO GmbH a pfisluénym organim.

Upozomeéni:

Souhmné lOdaje o bezpecnosti a klinické funkei Amaris/Amaris Flow jsou
ulofeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/feudamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankach www.voco.dental.




