Navod k pouziti Cesky

Neo Spectra® ST

Univerzalni vwwplnovy kompozit

Neo Spectra® ST Effects

Univerzalni vyplnovy kompozit

UPOZORMNENI: Pouze pro dentdini pouZiti zubnimi specialisty.
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1 Popis vyrobku

Meo Spectra® ST a Meo Spectra® ST Effects jsou nanokompozitni, svétlem tuhnouci, rentgenkon-
frastni, univerzalni kompozita zaloZena na nové technologii piniv SphereTEC® a jsou indikovana
pro primeé i nepfimé vypingé.

Technologie kulatych, granulovanych plniv s nazvem SphereTECT vede k efektu kulié kového pod-

kladu, ktery posouva manipulaéni viastnosti materiali Meo Specitra® ST a Meo Specira® ST Effects

na novou Uroven:

+ Neo Spectra® ST a Meo Spectra® $T Effects se snadno adaptuji na stény kavity, ale nelepi
s& na ruéni nastroje.

+ Materialy Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects se snadno presné modeluji a jsou
velmi odolng proti sesouvani.

+ Meo Spectra® ST a Meo Spectra® ST Effects maji pevnou konzistenci, ale zaroven se snad-
no vytlatuji z kompuli Compules® Tips.

Meo Spectra® ST obsahuje p&t univerzalnich odstind CLOUD™ stfedni translucence, kieré jsou
oznateny ¢ ATy aZ ¢ ad™y

KaZdy univerzalni odstin CLOUD™ je navrZen tak, aby odpovidal sortimentu odstind VITA®™. Jako
celek pokrjva pét univerzalnich odstind CLOUD™ vEech 16 klasickych odstind VITA® a umofiuje
estetické klinické vysledky. Mimo to je pro bélené zuby k dispozici jeden odstin Bleach (BW). Neo
Spectra® $T Effects nabizi 2 opdkni dentinové odstiny (D1 a D3) a 1 prihledny odstin skloviny
(E1), ktery se pouZiva s univerzalnimi odstiny CLOUD™ Heo Spectra® ST ve zjednoduseném vrs-
tevnatém systému, aby poskytl dodateénou opacitu a/mebo translucenci, jak je to zapotfebi v este-
ficky naroénych pfipadech.

! Mejedna se o registrovanou ochrannou Znamku spoleénosti Dentsply Sirona, Inc.
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Kulata, granulovana piniva se skladaji ze submikronovych primarnich sklenénych plniv, ktera umoz-
nuji rychlé a snadné lesténi vedouc k vynikajicimu lesku.

Indikace
* Pfimeé vypIné kavit véech tfid ve frontalnich i distalnich zubech.
+ Vyroba nepfimych inleji, onleji a fazet.

Kontraindikace
* Poufivani u pacientd, ktefi maji v anamnéze t&kou alergickou reakci na metakryldtové prysky-
fice nebo jakoukoli jinou sloZku materialu.

Formy dodavky

Univerzalni vyplhovy kompozit Meo Spectra® ST je k dispozici jako HV (vysoka viskozita) a LYV (niz-
ka viskozita) pro upfednostnovanou manipulaci. Meo Spectra® ST Effects je dostupny pouze jako
HYV (vysoka viskozita). Jak Meo Spectra® ST, tak | Meo Spectra® ST Effects nabizi dvé moZnosti
davkovani:

* Predplnéné kompule Compules® Tips

+ Stfikatky

SloZeni

+ Baryum-aluminium-borosilikatové sklo

* Predem polymerizovang plinivo

+ TEGDMA dimetakrylat multifunkéni polymetaknylat
*  Fluorid ytterbity

+ Metakrylaty modifikovang polysiloxany (organicky modifikovana keramika)
+  Ethyl-4{dimethylamino)benzoat (fotoakcelerator)

* Inicigtor

* Butylovany hydroxytoluen (BHT)

+ UV stahbilizator

+ Kafrchinen (fotoiniciator)

+  Ouxid titaniCity

* Pigmenty oxidu Zelezitého

* Fluorescenéni Cinidlo

Systém plniva zaloZeny na technologii SphereTECE,
Systém plniv obsahuje barnaté sklo, predem polymerizovane pinive a flucrid ytterbity:
HV: 78-80% hmotnosti nebo 60-62% objemu.
LV: 76-78% hmotnosti nebo S7-60% objemu.
m DalZimi slofkami jsou katalyzatory, aditiva, stabilizatory a pigmenty
{cca 1% hmotnosti, podle odstinu). Celkové mnoZstvi anorganickych plniv je:
HY: 72-74% hmotnosti nebo 50-52% objemu.

LV: 71-72% hmotnosti nebo 48-50% objemu.
elikost Eastic anorganickych plniv se pohybuje mezi 0,1 a£ 3,0 pm.

Kompatibilni adheziva

Meo Spectra® 5T a Meo Spectra® ST Effects jsou urteny k pouZiti po aplikaci vhodného dentinove-
hofsklovinného adheziva a jsou chemicky kompatibilni = konvenénimi dentinovymi/sklovinnymi ad-
hezivy obsahujicimi (met)akrylat, véetné adheziv Dentsply Sirona navrZenych k pouZiti s kompozit-
nimi ¥yplnémi polymerovanymi viditelnymi svétlem (viz dplny naved k pouZiti vybraného adheziva).

]|



2 Poznamky ohledné bezpeénosti

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpeénosti a specidini poznamky ohledné bez-
peénosti v daldich kapitolach tohoto ndvodu k pouditi.

Symbal bezpednostni vystrahy.

+  Toto je symbol bezpetnosini vystrahy. PouZiva se jako vystraha pred potencialni-
mi nebezpeimi osobni Gjmy.

+  Dodriujte véechny bezpet nostni zpravy, které nasleduji po tomto symbolu, aby
nedoslo k pfipadné ujmé.

Symbaol informaci.

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

2.4 Varovani

Material obsahuje metakrylaty a polymerizovatelngé monomery, kieré mohou byt draZdivé pro kizi,

ofi a sliznici dstni dutiny a mohou zplsobovat u ndchylnych osob senzibilizaci pfi kontaktu s kaZi

a alergickou kontaktni dermatitidu.

* Vyhybejte se kontaktu s otima, aby nedodlo k podraZdéni a pfipadnému poikozeni rohoviky.
W pripadé vniknuti do ofi ckamZité vyplachnéte ofi velkym mnoZstvim vody a vyhledejte 1&kar-
ske oSeffeni.

» Vyhybejte se kontakiu s kiZi, aby nedoélo k podrazdéni a pfipadné alergické odpovadi. V pfi-
padé kontaktu se na kiZi mife objevit natervenald vyraZka. Pokud dojde ke styku s ki3, od-
strafite material vatou a alkeholem a dikladné kiZi omyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzitiza-
ce nebo vyraZky prestante wrobek pouZivat a vwhiedejte |8karskou pomoc.

*  Vyhybejte se kontaktu = mékkymi tkanémifsliznici v tstech, aby nedoélo k zanétu. Pokud
dojde k nahodnému kontaktu, odstrante material z tkani. Sliznici oplachnéte velkym mnoZstvim
vody a vodu vyplivnéte/odsajte. Pokud zanét sliznice pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

2.2 Bezpeinostni opatreni

Tento vyrobek je uréen pouze k pouZiti kenkrétnim zphsobem popsanym v tomto ndvodu k pouZiti.

Jakékoliv pouZivani tohoto wyrobku v rozporu s timto navodem k pouZiti je na uvaZeni zubniho

lekare a vyhradné na jeho odpovédnost.

* Pokud jste material uchovavali v chladnic ce, nechte jej pfed pouZitim dosahnout pokojove teploty.

= Kontakt se slinami, krvi nebo sulkulami tekutinou b&hem aplikace miZe zplisobit selhani vyplné.
PouFijte odpovidajici ochrannou pomicku, napf. kofferdam.

* PouZivejte ochranna opatfeni pro dentdini tym a pacienty, napf. bryle nebo kofferdam, v souladu
= miztni nejlepsi praxi.

* Fafizeni oznatena Kk jednordzovému pouZiti na titku jsou uréena vyhradné k jednorazovému
poufiti. Po pouZiti zlikvidujte. Nepoufivejte opakované u jinych pacientl, pfedejdete tak kfizove
kontaminaci.

* Strikatky nelze pfepracovavat. Ay se zabranilo potfisnéni nebo postfikani stfikatek télesnymi
tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat se stfikatkami mimo stomatologic-
kou soupravu a mit nasazené ¢istéfvydezinfikované rukavice. V pfipadé kontaminace stiikatky
zZlikvidujte.

* Jako dodateéné bezpeénostni opatfeni lze chranit stfikaéky ochrannou bariérou pfed hrubou
kontaminaci zbytky tkang, ale ne pred veikerou kontaminaci.

* Doporutuje se pouzivat Compules® Tips s vhodnou aplikaéni pistoli Compules® Tips Gun.
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* Pistole Compules® Tips Gun je urtena pouze k pouZiti 5 vyrobky Dentsply Sirona Compules®
nebo Compula® Tips.

+ Vice informaci najdete v navodu k pouZiti pistole Compules® Tips Gun.

* Privodee odsting a jednotlivé viEnélky s odsting v tomto privedei nelze pfepracovavat. Aby se
zabranilo potfisnéni nebo postfikéni privodes odsting a jednotlivich viénélkld v privodei odsti-
ny tElesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat & privodcem odstiny
a jednotlivymi viEnélky v privedei odstiny s nasazenyml mstyrmn"u}rd&zmﬁkmranyml rukavicemi.

+ Material by se mél vytlatovat snadno. NEPOUZIVEJTE NADMERMOU SiLU. Nadmémy tlak
miZe vest k prasknuti kompule Compules® Tip nebo k jejimu vystfeleni z pistole Compules® Tips
Gun.

* Po pouZiti stfikacky thned pevné uzaviets.

* Interakce:

— NepouZivejte ve spojeni s timto vyrobkem materidly obsahujici eugenol nebo peroxid vodiku,
protoZe mohou narudovat terdnuti vyrobku.

— Vypliove materaly Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects jsou svétlem vytvrzovang ma-
terialy. Proto se nemaji vystavovat svtelnym zdrojim s vysokou intenzitou (napf. operaénim
svétlim nebo lupam s LED svétlem). Material po smichani urychleng zpracujte.

— Pokud se ve spojeni s adhezivinimi postupy pouZivaji retrakéni viakna impregnovana mine-
raly (napf. sloufeninami Zeleza) a/nebo hemostatické roztoky, mife to mit negativni viiv na
marginalni utésnéni, coZ mizZe vést k mikrodniku, podpovrchovemu zabarveni a/nebo selhani
vypiné. Pokud je zapotfehi retrakce gingivy, doporuéuje se pouZivat éisté, nenaimpregnované
vlakno.

Mezadouci uéinky

* Kontakt s ofima: podraZdéni a pripadné poskozeni rohovky.

* Kontakt s kiZi: podraZdéni a pfipadna alergicka odpovéd. Na kiZi se miZe objevit natervenala
vyrazka.

+ Kontakt se sliznicemi: zanét (viz 2.1 Varovani).

Podminky uchovavani

Meodpovidajici podminky uchovavani mohou zkratit Zivoinost a mohou zplsobit vadnou funkci
wyrobku.

+ Uchovavejte pfi teplotach v rozmezi 2 °C a 28 *C.

+ Chrante pfed pfimym sluneénim svétliem a pred vihkosti.

* Chrante pfed mrazem.

* NepouzZivejte po datu exspirace.

Podrobny navod
Piima vypln

Pfiklad: Vypiné kavit, fazetovani, kosmetické a funkéni Gpravy tvaru, dostavba jader, dlahovani,
amalgam, kompozit, keramické a porcelanove rekonstrukce.

3.1.1 Vybér odstind

1. Pred vybérem odstinu ofistéte povrch zubu profylaktickou pastou a odstrante tak plak nebo po-
vrchowé skvrmy.
2. Odstin vyberte, dokud jsou zuby hydratovans.

WVyplnovy material Meo Spectra® ST byl navrZen védecky, aby umoznoval smichani skloviny a denti-
nu zubni struktury dohromady s kempozitem s vyslednou prihlednosti podebnou jako u pfirozené-
ho materalu. Odsting 5 A vypifiového materialu Neo Spectra® ST adekvatné reprodukuji tradiénich
16 odstind VITA®.



' esteticky naroénych pfipadech vyZadujicich specidlni efekty k dosaZeni pofadovaného estetic-
kého vysledku nabizi Neo Spectra® ST Effects 2 opakni dentinové odstiny a 1 odstin skloviny, ktery
se pouZiva s univerzainimi odstiny CLOUD™ Neo materidlu Neo Spectra® ST ve zjisdnoduseném
vrstevnatém systému, aby poskytl dodateé nou opacitu afnebo prihlednost, jak je to zapotfebi v es-
teticky narofnych pripadech.

Pro vybér odstinu miZete vyuZit dva nastroje:

* Privodce odsting Meo Spectra® ST a Meo Spectra® ST Effects. Privedce odsting Meo
Spectra® ST a Meo Spectra® 5T Effects obsahuje vytnélky s odstiny, které jsou vyrobeny z kom-
pozZita s optickymi viastnostmi blizkymi viastnostem Meo Spectra® ST a Neo Spectra® 5T Effects.

= Klasicky privodce odsting VITA® v kombinaci s etiketami i-shade. Etiketa i-shade Meo
Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects usnadnuje vybér odstinu tim, Ze priradi jeden z péti uni-
verzalnich odstind CLOUD™ kaZdému z 16 odstind VITA®

3.1.1.1 Vybér odstind pomoci privoedce odstiny Heo Spectra® 5T a Meo Spectra® 5T Effects
1. 5 pouZitim vyEnélkl z privedee odsting Meo Spectra® 5T a Neo Spectra® ST Effects vyberte
odstin, ktery je nejbliZzsi odstinu oblasti uréené K rekonstrukei.

Dbejte na to, aby nedodlo ke kontaminaci privedce odstiny.

. Aby se zabranilo poffisnéni nebo posifikani privodce odstiny télesnymi tekutinami
. nebo kentaminaci rukama, je nutné manipulovat s privodcem odsting mime stoma-
tologickou soupravu a s nasazenymi ¢istymifvydezinfikovanymi rukavicemi. Odstiny
vybirejte tak, Ze vyjmete jednotlivé vwyénélky z drfdku privodee odstiny.

3.1.1.2 Vybér odstinu s pouZitim klasického privodce odstiny VITA® a etikety i-shade

Méjte po ruce etiketu i-shade.
m Abyste méli jistotu, Ze budete mit Stitek i-shade vZdy k dizpozici na pracovisti,

doporutujeme jej nalepit na zadni stranu klasického privodee odstiny VITA®,

1. Vyberte klasicky referenéni zub VITA®, jehof stfedova £&st nejlépe odpovida oblasti zubu uréené
k rekonstrukci.

2. Pomoci efikety i-shade (viz tabulka niZe) zjistéte odpovidajici univerzaini odstin CLOUD™ a od-
povidajici ndstin(y) Meo Spectra® ST Effects, pokud se poZaduji wyraznéjsi estetické Géinky.

Odstin zubu podle
klasického privodce A1|B1|C1]|A2 (B2 |D2(A3|C2|D3 (D4 |A35|B3 |B4 (C3| A4 | C4
odstiny VITA®

Cioporuéeny
univerzalni odstin
CLOUD™ materialu
Meo Spectra® 5T

A1 AZ AZ A3S A4

Dioporuéené odstiny D1 D3
Meo Specitra® 5T
Effects E1

31.2 Preparace kavity
1. Vytistéte povreh zubu pomoci profylaktické pasty bez obsahu fluoridl (napf. profylakticka pasta
Mupro®).
2. Vypreparujte kavitu (s vijimkou situaci, kdy to neni nutné, napf. &z kriku).



3. PouZijte odpovidajici ochrannou pemidcky, napf. kofferdam.
4. Oplachnéte povrch vodni sprchou a peclivé odstrante oplachovaci vodu. NevysuSujte strukturu
Zubu.

34.3 Umisténi matrice a klinku (vyplné tFidy II)
1. Umistéte matrici (napf. matricovy systém AutoMatrix® nebo Palodent®) a klinek. Vylesténim ma-
tricového pasku zlepiite kontakt a obrys. Doporuéuje se zavést klinek jiZ b&hem preparace (tzv.
pre-wedging) nebo aplikovat krouZek Palodent® V3.

3.1.4 Ochrana zubni dieng, kondicionovani zubu/predbéiné ofetieni dentinu, naneseni adheziva
Informace o ochrané dieng, kondicionovani zubu amebo nanéseni adheziva najdete v pfisluiném
navodu k poufiti od vyrobee adheziva. Po fadném ofetfeni povrehd je nutno je chranit pfed konta-
minaci. lhned pfistupte k umizténi materialu.

3.1.5 Manaseni
Material nanaejte po jednotlivich éastech ihned po aplikaci adheziva. Material je urien k vytvrzo-
vani po tastech o hloubceftloustee aZ 2 mm.

Pouziti Compules® Tips
1. VioZte Compules® Tip do otvoru & vyTezem v pistoli Compules?® Tips Gun. Nejprve musite zasu-
nout objimku kompule Compules® Tip.
2. Z kompule Compules® sejméte barevnou krytku. 5 Compules® Tip lze otatet o 360° tak, abyste
dosahli spravného Uhlu vstupu do kavity nebo viiEi michaci podloZce.
MEPOUZIVEJTE NADMERNOU SILU.
Mepfimé pouZiti: Vytlatte na michaci podloZku nezbyiné mnoZstvi materidlu a chrante jej pred
svetlem. Material nanasejte do kavity pomoci plastového nastroje.
- nebo -
Prime intracraini pouZiti: Vytlaéte material pfimo do pfipravens kavity pomalym a stalym tlakem.
3. Cheete-li odstranit pouZitou kompuli Compules® Tip, zkontrolujte, zda je pist aplikaéni pistole

provedte pohyb smérem dold k £elnimu konci Compules® Tip a kempuli vyjméte.

Hadmérna sila.

Poranéni.
1. Wyvijejte pomaly a stabilni tlak na pistoli Compules® Tips Gun.

2. MepouZivejte nadmémou silu. MiZe dojit k prasknuti kompule Compules® Tip
nebo k vymriténi z pistole Compules® Tips Gun.

PouZiti strikacek

Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaminaci strikacky.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postrikani stfikadky télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné manipulovat se stiikatkami mimo stomatologickou
soUpravu a s nasazenymi éistymifvydezinfikovanymi rukavicemi.

1. Sejméte vicko.

2. Pomalu otatejte rukojeti stfikacky po sméru hodinowvyeh ruéicek a vytlaéte nezbyiné mnoZstvi
materialu na michaci podioZku.

3. Nasmérujte pfedni konec stfikadky vzhiru a otdfejte rukojeti proti sméru hodinovych ruditek; tim
zabranite vytékani materialu.

4. OkamzZité uzaviete stfikafku vickem.

5. Chrante vyplfiovy material na michaci podloZee pred svétlem.



Volitelny zatékavy liner: Volitelng |ze pfed nanesenim wyplfiovich materall MNeo Spectra® ST
a Meo Spectra® ST Effects aplikovat kompatibilni zatékavy liner (dodava se samostatné). Ridte e
navodem k pouZiti od vyrobce.

3.1.51 Nanaseni vypliového materialu
1. Wytlaiéte kompozitni material pfimo do preparace kavity/na povrch zubu z Compules® Tip pod

pomalym a stalym tlakem. Neni nutné pouZivat nadmémou silu. Alternativné Ize material vytlatit
z Compules?® Tip nebo sifikacky na istou podloZku a aplikovat na preparaci pomoci vhodného
aplikaéniho nastroje.

. Pomoci vhodnych nastrojd pro kompozita naneste material a upravte jeho kontury a tvar. Mate-
rigl lze aplikovat a vytvrzovat svétlem v pfirdsteich a2 po 2 mm (viz 3.1.6 Vytvrzovani svétlem).

Tipy pro techniku:

316

PouZivejte jednu opacitu pro v&tdinu pfipadd: Univerzdini odstiny CLOUD™ Meo Spectra® ST
jsou nawvrZeny k nahradé jak dentinu, tak i skloviny, proto jediny univerzalni odstin CLOUD™
dostatéuje pro vétSinu vypini. Pokud je Zadouci michani vice neZ jednoho univerzainino odstinu
CLOUD™  vrstvy odstinu s& mohou individuding polymerovat, aby vytvofily zaklad pro nasledné
umisténi odstinu.

PouZiti vice opacit pro esteticky narotné pfipady: Pro esteticky naroéné pfipadky, jako jsou vel-

ké vyplné IV, tfidy nebo 11l tfidy skrz naskrz, je moZné pouZit odstiny dentinu a skloviny Neo

Spectra® ST Effects s univerzalnimi odsting CLOUD™ Meo Spectra® 5T ve zjednodugeném vrs-

tevnatém systému za Gfelem zajiSténi v&t5i opacity a/nebo prihlednost.

— \fytwofte tenkou palataini (lingvalni) skofepinu (ceca 1 mm silnou) pomoci vbraného univerzal-
niho odstinu jako voditko pro dosaZeni presneho tvaru vyping.

— K rekonstrukci dentinového jadra pouzZijte dentinovy odstin tak, aby nedosahoval az k pro-
ximalni a incizalni hran&. Ponechte alespof 1 mm mista na vestibularni (tvafové) ploge pro
univerzalni odstin.

— Dokonéete vypln na vestibularni (tvafove) ploe s pouZitim univerzalniho odstinu. V' pfipa-
dé vysoce translucentni incizalni hrany pouZijte univerzaini odstin k rekonstrukei vestibulami
(tvafové) plochy a ponechte v incizalni treting prostor pro odstin skloviny.

Vytvrzovani svétlem

. Wytvrzujte svétlem jednotlivé vrstvy pomoci vhodné polymeraéni lampy konstruované K polyme-
raci materiald obsahujicich kafrchinonovy (2Q) iniciator, fj. vrchol spekira v rozmezi 440-480 nm
a ozareni §00-2000 mW/em?®. Je-li svételny wykon v rozmezi 550 a 800 mWicm?, vytvrzujte ma-
terial po dobu alespoi 20 sekund.

. KaZdou vratvu vytvrzujte po dobu uvedenou v tabulce niZe, v zavislosti na thouifce nanesené
vratvy, odstinu a svételném vykonu lampy.

Doba vytvrzovani pro vrstvy o tloust'ce 2 mm

Doporuéeni pro polymeraci Meo Spectra® 5T a Neo Spectra® ST Effects

Odstiny Vykon v mWicm?® Doba polymerace
= 530 20 sekund
A1-Ad4, BW
= 300 10 sekund
= 550 40 sekund
D1, D3
= 800 30 sekund
E1 = 550 10 sekund




Tabulka doby vytvrzovani.

. #

WyEe uvedena tabulka doby vytwrzovani je také na viech vnéjdich obalech.

Medostateéné vytvrzeni.

Meadekvatni polymerace.

1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeracni lampy.
. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.
Zkontrolujte minimalni osvit.

Paolymerujte vEechny oblasti jednotlivych vrstev po doporuéenou dobu polymerace.
Fkontroluje vzdalenost k povrchu, ktery bude polymerovan.
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34.7 Dokonéeni a lesténi

. Upravte kentury viplngé pomoci dokoniovacich nebo diamantovych brouskd.

. K dalSimu dokontovani pouzijte dokonfovaci nastroje Enhance®.

. Pred le&ténim se ujistéte, Ze je povrch hladky a bez defektd.

. K dosaZeni velmi vysokého lesku vypiné doporuéujeme pouZit dokonfovaci a lestici nastroje
Enhance® a Enhance® PoGo® a lesticl pastu Prisma® Gloss™ Regular a Extrafine.

dxofg b o

Pfi konturovani, dokonéovani ainebo lesténi postupujte podle navodu k pouZiti od vyrobce.
3.2 MNepirima vypln: inlej, onlej nebo fazeta

3.2.1 Vybér odstind
\ybér koneéného poZadovaného odstinu se ma provadét jesté pled preparaci zubu. Viz 3.1.1 Vy-
bér odstind.

3.2.2 Preparace
Provedeni materidlu v zdsadé vyZaduje b&Znou preparaci. Doporutuje se zaobleni vnitfnich dhid
a zjemnéni okraji kavity pro zlepgeni postupd bondingu a dokonfovani skloviny. Pofadavky na
ochranu baze/podloZky/dieng naleznete v pokynech vyrobce adheziva a/nebo tmeliciho cementu.

3.2.3 Otisk, zhotoveni master modelu
1. Zhotovte pfesny otizk preparace.
2. Vypreparujte master model a provedte artikulaci protilehlého odlitku b&znou technikou.

3.2.4 Fhotoveni vypiné

1. Wyblokujte vischny pfipadné podsekfiving v preparaci. Naneste separaéni prostfedek anebo
distanéni lak pro oddéleni formy. Ve vEtding pfipadl Ize vypli zhotovit maximalng ve 3 krocich,
plicemz kafdy ma hloubku 2 mm.

2. Naneste prvni vrstvufodstin, EimZ vytvofite t8lo vypiné. Plizplsobte tuto vrstvu formé, plicems
nepresahnéte pres ckraje. Doporuéengho vytvrzeni svétlem dosahnete vioZenim do svételné
polymeraéni jednotky Triad® (Dentsply Sirona) na 2 minuty. Maneste druhou vrstvu téla wpl-
né, aby bylo moZné pouZit techniku cut-back u okluzni anatomie a provést koneéné proximalni
konturovani. Opét polymerujte svétlem pomoci jednotky Triad®. Pred koneénou aplikaci odstinu
skloviny® Ize provést barveni pomoci vhodnych dobarvovacich materiald podle pokyni wrobce.
Maneste posledni vretvu, mimé ji pfeplite a zaknyjte viechny okraje. “ratte formu na model
v artikuldtoru. Vytvorte vEechny externi, proximalni a okluzni kontakty a anatomii. Doporuéuje se
mirna lubrikace pfilehlych a protilehlych zubd na modelu. Rychle polymerujte (10 sekund) rué-
ni polymeraéni lampou s viditelnym svétlem, aby se zafivovaly kontury. Vyjméte formu s vypini
a vloZte ji do svételné polymeraéni jednotky Triad® k zavéreéné polymeraci na 2 minuty.
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3. Pfi wyjimani vypiné z formy miZe byt nuiné seskrabat kamennou sadru z okraji vypIng, aby se
rabranilo nahodnému odlamovani wypiné. Z vypiné odstrante vEechny zbytky kamenné sadry.
Opatmé odrezte viditelné presahy za okraje vyplng frézkou na akrylat.

4. Opatmé ofryskejte vnittni povrch abrazivem s oxidem hlinitym a velikosti zm 50 pm. Odstrante
viditelny material z podsekfivin.

5. Usadte vypln do preparace necfezaného master modelu a upravie ji die poffeby. Zkontrolujte
celistvost okrajd a celkovou pfesnost usazeni a kontur. V pfipadé potfeby miZete pfidat dalgi
vretvy zdrenénim povrchu a nanesenim kompatibilniho adheziva podle pokynid vyrobce s na-
slednym nasazenim a polymeraci svétlem, jak je popsano vyse.

3.2.6 Dokonéeni a leiténi (laboratof)
Tyto kroky provedte podle popisu v €asti 3.1.7 Dokonéeni a lesténi.

3.2.6 Cementovani
Doporuéenou technikou cementovani je bondovani pomoci pryskyfitného cementu. Co se tyie
predb&iného ofetfeni povrchu vypreparovaného zubu a vyping, postupujte podie pokynl virobce
adheziva a/nebo cementu.

3.2.7 Uprava, dokonéeni a ledténi (klinické)
Po cementovani provedte véechny potfebné dpravy okluze a vylestéte vSechny klinicky upravene
powvrchy, jak je popsdno v édsti 3.1.7 Dokonéeni a ledténi.

4 Hygiena

KriZova kontaminace.

Infekece.

+ yrobky k jednordzovému pouZiti nepouZivejte opakované. Provedte likvidaci
v souladu s mistnimi predpisy.

+  Sifikacky nelze prepracovavat. Kontaminované stfikac ky zlikvidujte v souladu
& mistnimi predpisy.

*  Opakované pouZiteiné vyrobky pfepracovavejte podle pokynd.

4.1 Pokyny pro éigténi a dezinfekci zhotovenych nepfimych vyplni

Proces + Prijatelne

Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)

Cisténi Mechanické v
Ruéni v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)

Dezinfekce Mechanické vy
Ruéni v

Parni autoklaw

Sterilizace —
Ponoreni




Pokyny pro cigténi a dezinfekci zhotovenych nepiimych vyplni

Varaovani

Tyto pokyny jsou uréeny POUZE pro zhotovené neprimé vypiné pred
usazenim v Ustech.

Postupy vysoke Urovng dezinfekce nebyly validovany. Pro nepiimé
vyplné je vhodna sifedni droven dezinfekce.

Meautoklavujte v pamim autoklavu.

Metistéte/nedezinfikujte v automatické myéce/dezinfektoru.

Dodrzujte spravna opatreni prevence infekci, jako je radné myti rukou
a navlékani novych rnukavic adolnych proti propichnuti a proti chemika-
liim = dodrZenim pfisluiného postupu.

K £idtdni vypini nepouZivejte tvrdé draténé kartafe, protoZe miZe dojit
k poskozeni.

PouZivejte pouze dezinfekéni roztok, ktery je schvaleny pro svou G&in-
nost, registrovany u EPA (ainebo schyvaleny ministerstvem zdravotnic-
tvi Health Canada) a pouzivejte jej v souladu s navodem k pouZiti od
vyrobce dezinfekéniho roztoku.

Omezeni
pro prepracovani

Opakované plepracovani ma na vyplné minimalni dopad. Konec
Zivotnosti je za normainich okolnosti dan klinickymi faktory. Vyplné se
obwvykle zpracovavaji pouze jednou, a to pfed nasazenim u pacienta.
Pamni autoklavovani, automaticky myci'dezinfekéni pristroj, chemicka
sterilizace parou a sterilizace suchym teplem nebyly testovany ani
validovany z hlediska O€innosti a jejich pouZiti se nedoporutuje.

Pocatecni
ofetfeni v misté
pouZiti

Medovolte, aby na prostfedku zaschly zbytky nebo jakakoli forma
kontaminace.

PouZijte novy Eisty par vySetfovacich rukavic.

QOdstrante prebytetnou netistotwhrubé nedistoty otfenim jednorazo-
vym hadfikemivatovou tyEinkou napugténymi 70% izopropylalkoholem
(IPA).

Odstrante veskeré viditzIng zneéisténi, zajistéte, aby kapalina pronikla
do viech stérbin. K vetfeni kapaliny do Stérbin pougijte nove utérky.
PouZité utérky zlikvidujte. Lze pouZit pfidatné utérky.

Pfepravte prostfedky do prostonu pro zpracovani a postupujte podle
nize uvedenych ovéfenych pokynd pro zpracovani.

Priprava pied
Cisténim

Pfed zpracovanim vylestéte vnéjsi povrchy a pfipravte vnittni povrchy
pro cementovani.

Cigténi
a dezinfekce:
Automaticka

Ke zpracovani nepfimych zhotovenych kompozitnich vipini nepouZivejte
automatizované mycildezinfekéni pfistroje. MiZe dojit k deformaci neba
poskozeni materialu.

Cigténi
a dezinfekce:
Mechanicks

Wypli Ize souéasné Cistit a dezinfikovat, pokud pouZijete doporuteny
rozitok T0% izopropylalkoholu (1PA).

Pomoci hadfiku a vatové tyfinky, které jsou napustény 70% IPA, offete
viechny povrchy vypiné a dbejte na to, abyste offeli véechny draZky
a hrany.

Ponaofte vyplh do ultrazvukové 1dzné se 70% roztokem IPA na dobu
nejméné 1 minuty, pokud neni vyrobcem roztoku uvedeno jinak.
Oplachujte vodou z kohoutku v kvalité alespon pitné vody po dobu
nejmené 30 sekund.

Mechte vypli uschnout na vzduchu tak, aby byla zecela sucha.
Wizualngé zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelng znedidténi,
a v pripadé potfeby opakujte postup Cisténi a dezinfekce.




Cigténi: *  Pomoci hadfiku a vatové tyCinky, které jsou napustény 70% IPA, offete

Rucni viechny povrchy vypiné a dbejte na to, abyste offeli véechny draZky
a hrany.

*  Ponorte vypln do 70% roztoku IPA na dobu nejméné 1 minuty, pokud
neni vyrobcem roztoku uvedeno jinak.

*  Pomoci vatové tyéinky amebo kartaéku = mékkymi St&tinami, které
jsou napustény T0% IPA, otfete viechny povrchy vyplné a dbejte na
to, abyste offeli véechny draZky a hrany. Pokracujte v kartatovani,
dokud neodstranite viechny hrubé necistoty.

*  Oplachujte vodou z kohoutku v kvalité alespon pitné vody po dobu
nejméné 30 sekund.

*  Mechte vypli uschnout na vzduchu tak, aby byla zcela sucha.

* izualng zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelng znedisténi,
a v pripadé potreby opakujte postup ¢isténi a dezinfekce.

Dezinfekce: *  Ponofte vyplh do 70% roztoku IPA na dobu nejmeénsg 1 minuty, pokud

Rucni neni vyrobcem roztoku uvedenao jinak.

*  Oplachujte vodou z kohoutku v kvalitd alespof pitné vady po dobu
nejméné 30 sekund.

*  Mechte vypli uschnout na vzduchu tak, aby byla zcela sucha.

* fizualngé zkontrolujte, zda s nikde nevyskytuje viditelng znedidténi,
a v pfipadé potfeby opakujte postup £isténi a dezinfekce.

Suseni Prostredky osuste suchou latkou, ktera neuvelnuje viakna. Pred dodanim
nechte sout sti zeela uschnout na vzduchu.

Udriba, kontrola | Bezprostfedné pied dodénim provedte vizudlni kontrolu, abyste si ovéfili,

a zkouseni Ze byla odstranéna vedkera kontaminace. Pokud bude prostfedek vy-
kazovat zménu barvy, bude poskozeny nebo zdeformovany, je nutné jej
Zlikvidowvat.

Obal Bez kenkrétnich poZadavki.

Sterilizace Sterilizace neni povolena. Mebyly validovany Zadné metody.

WypIné nevystavujte pisobeni pary v autoklavu ani nenamatejte do kapal-
ného chemického sterlizaéniho éinidla. Mohlo by dojit k poskozeni vyping.

Uchovavani +  Fpracované vyplné uchovavejte pfi pokojove teploté, chrante je pfed
vodou nebo nadmeérmnou vihkosti.

*  Aby se predeslo kontaminaci, uchovavejte zpracovang vyplné az do
jejich pouzZiti v krytych GloZnych prostorach, jako jsou zasuvky nebo
skFinky.

4.2 Pistole Compules® Tips Gun
Ohledné pokynl pro pfepracovani viz navod k pouZiti pistole Compules® Tips Gun, ktery je k dis-
pozici na nasem webu na adrese https:/fwww. dentsplysirona.comfifu. Ma vyZadani vam do 7 dni
zdarma zafleme ti#t2nou kopii navodu k pouZiti v poZadovaném jazyce. K tomuto déelu miZete
pouZit objednavkovy formulal z nadich webowych stranek hitps:iiwww.dentsplysirona. comiifu.

4.3 Compules® Tips — kfiZova kontaminace

KriZova kontaminace.

Infekce.
+  Compules® Tips nepouZivejte opakované. Likvidaci Compules® Tips provedte
v souladu s mistnimi pfedpisy.
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4.4 Strikacky — kfiZova kontaminace

Krizova kontaminace.
Infekce.

*  Stfikaiky nelze pfepracovavat.
A * Aby se zabranilo potfisnéni nebo postrikani strikatek télesnymi tekutinami nebo

kontaminaci rukama, je nutné manipulovat se strikatkami mimo stomatologickou
soupravu a mit nasazené éistéfvydezinfikované rukavice. Kontaminované strikaé-
ky nepouZivejte opakovane.

+  Kontaminované stfikatky zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Aby nedoslo k postfikani nebo poffiznéni strikacek télesnymi tekutinami nebo znetisténi konta-
minovanyma rukama &i peroralnimi tkanémi, doporuéuje se pouZivat ochrannou bariém. PouZiti
ochrannych bariér je dodatefnym bezpefnostnim opatfenim proti velkym Glomkim, ale ne proti
veskere kontaminaci.

Mahodny styk stfikatky = vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemocniénino typu obsa-
hujicim vodu télo stfikatky neposkodi. Nedovaolte, aby se znetisténym materidlem pfigel do styku
jakykoliv roztok. Zlikvidujte kompozitni material, ktery byl ve styku s jakoukoliv kapalinow nebo ne-
sterilnim nastrojem.

Oguite stiikatku jednorazovou latkou, kterd neuvoliuje vidkna. Otirejte stiikad ky jemné.

4.5 Privodce odstiny a jednotlivé vyénélky v tomto privodci odstiny — kfiZova kontaminace

KiiZova kontaminace.

Infekce.

*  Privodce odstiny a jednotlivé vyEnélky s odstiny v tomto privedci nelze pfepraco-
vavat.

*  Aby se zabranilo potfiznéni nebo postfikani privodee odstiny a jednotlivich

A vytnélkl v privodei odstiny télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je

nuiné manipulovat s privodcem odstiny a jednotlivymi wyénélky v privodei odsti-
ny s nasazenymi cistymifvydezinfikovanymi rukavicemi. NepouZivejte kontamino-
vaného privedee odstiny a jednotiivé viénélky v tomto privodci odstiny.

= Kontaminovaného privodes odstiny a jednotiivé vyEénélky v tomto prirvedci zlikvi-
dujte v souladu s mistnimi predpisy.

4.6 Likvidace
Provedte likvidaci v souladu s mistnimi predpisy.
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5 Cislo $arze (=@ ), datum exspirace (§) a korespondence

1. NepouZivejte po datu exspirace.
Ma oznateni se pouZiva 150 standard: *RERRR-MM™ nebo “RRRR-MM-DD"
2.V kaZdé korespondenci uvadéjte nasledujici ¢isla:
+ Referentni éizlo (REF)
+ Cislo darfe
+ Datum pouZitelnosti
3. Jakoukoliv zévaZnou nezadouci pfinodu tykajici se vyrobku nahlaste vyrobei a pfisluinému or-
ganu podle mistnich pfedpisd.
4. |dentifikace prostfedku (Zakladni UDI-DI): ++D010FIMO3R3

Souhm (daji o bezpefnosti a klinické funkei (SSCP) pro tento produkt najdete (po aktivaci) na
webu https:#fec. europa. euftoolsfeudamed po zadani zékladniho UDI-DI uvedeného vise a na webu
hitps:ffwww.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogoveho Eisla (REF).

& Dentsply Sirona 2023-06-29
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