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1  Uréené poutziti

Uréeny ucel
Estetickd charakterizace pfimych a nepfimych frontainich a distainich
nahrad a maskovani diskolorovanych zubd.

Date information prepared:
2024-06-26 / Rev.0
web

Cilova skupina pacientd
Pacienti s trvalym chrupem.

Uréeni uZivatelé
Zubni lékafi

Specialni Skoleni
Bez poZadavku na specialni Skoleni.

PouZiti
Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

IPS Empress Direct Color je svétlem tuhnouci material uréeny k
charakterizaci esteticky naroénych kompozitnich nahrad pii zhotoveni
wyplni ve frontalnim a distalnim dseku.

Material IPS Empress Direct Color se vytvrzuje pdsobenim svétla o
vinové délce v rozsahu 400-500 nm.

Indikace
- Zadna

Typy nahrad:

= Individudini charakterizace pfimych a laboratorné zhotovenych
kompozitnich nahrad

- Maskovéni diskolorovane struktury zubd

- Charakterizace fazet zhotovenych pomoci CAD/CAM v ordinaci.

Kontraindikace
Poufiti téchto produktd je kontraindikovano, pokud je u pacienta
znama alergie na kteroukali z jeho sloZek.

Omezeni pouZiti
= Pokud neni moZné zajistit suché pracovni pole.
= Pokud nelze pouZit stanovenou pracovni techniku.
- Pfipoufiti jako vyplfhovy material bez kryci vrstvy.
- Kompozit aplikujte pfi okolni teploté. Pfi niZsi teploté by mohlo byt
ztifeno vytlatovani.
= Poufiti jinych aplikatnich kanyl miZe ztiZit vytlatovani materidlu.
- Stikatka miZe byt pouZita pro vice aplikaci, ale méla by byt
chranéna hygienickym obalem na jedno pougiti. PouZijte vhodny
igienicky ochranny naviek na stiikatku podle pokynd vyrobee.
= (%) Aplikatni kanyla stfikacky nesmi byt z hygienickych divod(
" poudita pro vice ne? jednoho pacienta (prevence kfiZové
kontaminace mezi pacienty).

NeZadouci Gginky

Ve vzacnych pfipadech mohou sloZky materidlu IPS Empress Direct
Color zphsobit senzibilizaci. V takovych pripadech musi byt od daldiho
poufiti téchto produktd upusténa.

Interakce

- Fenolické Iatky, jako napf. eugenol / hiebickovy olej, inhibuiji
polymeraci materidld na bazi metakrylatu. V disledku toho se
takové materidly nesmi pouZivat spole¢né s IPS Empress Direct
Color.

- Prikontaktu se zasaditymi Gstnimi vodami, pfipravky na na
detekci zubniha plaku a chlorhexidinem maze dojit
k nezadoucimu zabarveni.

- Deszekénl prostredky s oxidacnim Géinkem (napr peroxnd

narusit proces vytvrzovani.

Klinicky pfinos
- Obnova estetiky.

Slozeni

- Hnédy odstin:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, oxid kfemicity, TEGDMA, kafrchinon,
aminobenzoat

- Zbyvajici odstiny:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, oxid kiemicity

Celkovy obsah anorganickych plniv: 5,0 - 65 obj.%.
Velikost primdrnich &astic anorganickych plniv: v rozmezi 0,03 um aZ
16,3 pm.

2 Aplikace

Produkt se pouziva v kombinaci s kompozity a také pro individualizaci
fazet zhotovenych systémem CAD/CAM v ordinaci. Odpovidajici
predbéiné odetreni jinymi prostiedky by mélo byt provedeno tak, jak je
uvedeno v navodu k pouZiti daného materialu. Material (IPS Empress
Direct Color) Ize davkovat ze stfikacky a nanaset pomoci brushe nebo
sondou. Material viak Ize také aplikovat primo na ndhradu pomoci
tenkych, pfedem ohnutych kovovych kanyl, které jsou sougasti baleni.
Pro vytvofeni velmi malych barevnych mist je vhodné kanylu ¢as od
Gasu otfit celuldzovym polstarkem, aby se odstranil pfebytecny
material.

Upozornéni! Maximalni tloudtka vrstvy je 05 mm pro véechny odstiny s
vyjimkou hnédé, kde je moZna maximalni tioustka 0,1 mm.

Uréeni odstinu
Produkt je k dispozici v nasledujicich odstinech:
Odstin Moiné aplikace
Bila - Imitace barev skloviny
- Simulace halo efektd
- Zvyraznéni hrbolkd a hiebend
Medova = Zvyraznéni dentinovéhoa jadra
Okrova - Zvyraznéni fisur
- Imitace skloviny
Modra - Imitace translucentnich oblasti skloviny
Seda - Imitace opalescentnich plach
Hnéda - Imitace diskolorovanych fisur, dilki a
prasklin skloviny
Izolace

Je zapotfebi dosaZeni odpovidajiciho relativnino nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

AJ PoutZiti pro charakterizaci pfimych nahrad

Kompozitum poutivejte podle pokyni vyrobce: Pfi zhatoveni

rozsahlejsi wyplné Ize IPS Empress Direct Color aplikovat béhem

dostavby a ihned pfekryt vrstvou kompozita. Fisury a praskliny

skloviny lze simulovat nasledujicim zpdsobem:

a) Na vhodném misté wytvofte zafez do posledni (,sklovinng")
wrstvy kompozita.

b) Aplikujte do zafezu zvolenou barvu pomaci kanyly nebo
vhodného nastroje.

c) Poté smérem od stran zakryjte zafez kompozitem.
Charakterizatni material je umistén v posledni kompozitni
vrstvé, a je tak chranén pred opotfebenim.

.Mtamatnmn nasledna aplikace produktu:

1. Zabruste ,charakterizatni dezén” do materialu nahrady.
2. Naneste 37% gel kyseliny fosforeéné a nechte gel 15 s reagovat.
3. Gelskyselinou fosforeénou opldchnéte vodou a povrch osuite

proudem vzduchu bez obsahu vody a oleje.

4. Provytvoreni vazby se zpolymerovanym materidlem nahrady
navlhGete oGistény povrch svétlem tuhnoucim adhezivern.
Upozornéni! Maximalni tloustka vrstvy je 05 mm pro viechny
odstiny s vyjimkou hnédé, u které je maximalni tloustka 01 mm.
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B)

Aplikujte produkt pomaci brushe nebo jinym vhodnym ndastrojem.
Pfipravek vytvrzujte svétlem podle uvedené doby expozice a
intenzity svétla v tabulce 1.

r[ij UPOZORNENI! Musi se dodriet navod k pouZiti polymeraéni
7 lampy.

Aplikujte na povreh kompozitum a vytvrzujte ho svétlem podle
pokynd vyrobce.

PouZiti pro charakterizaci laboratorné vyrobenych kompozitnich
nahrad

Pfi vrstveni inleji/onleji lze produkt nanaset podobnym zplsobem jako
u pfimych nahrad (oddil A).

c)

PouZiti pro charakterizaci nahrad CAD/CAM v ordinaci

Postupujte nasledujicim zpGsobem:

1
2

3.

&

Vyzkoudejte a nasledné upravte fazety.

Vytistéte a upravte vnitini povrchy keramickych fazet podle

pokynl vyrobce.

Na pfipravené vnitini povrchy fazet naneste tenkou vrstvu

svétlem tuhnouciho adheziva a rozfoukojte do tenka proudem

vzduchu.

Upozornéni! Prilis silng vrstvy stainu mohou negativné ovlivnit

dosazeni a esteticky vzhled nahrady.

Upozornéni! Vyhnéte se Upravam pomoci rotagnich nastrojd a

daldim zkou®kam po charakterizaci. V opatném pfipadé nelze

zajistit vazbu s upeviiovacim materidlem.

Nanasejte velmi malé mnoZstvi materidlu v tenkych vrstvach,

abyste splnili individuaini pozadavky na charakterizaci.

Adhezivum a barvy vytvrzujte svétlem podle Gdajl v tabulce 1.

EI}] UPOZORNENI! DodrZujte prosim disledné navod k pouZiti
~ pouZité polymeraéni lampy.

Fazetu umistéte padle pokyni vyrobce upevhiovaciho materidlu,

Poznamky k pouZiti

V pfipadé potieby Ize produkty aplikovat také primo na jiz
zpolymeravany material. Pokud je nahrada jiz vyleSténd, je tieba ji
nejprve zdrsnit a navihéit adhezivem a teprve poté nanést novy
produkt. (Odstin IPS Empress Direct Opal a IPS Empress Effect
nejsou vhodné pro rekonstrukei okluzalnich ploch).

Musi se pouZivat pouze kanyly uréené pro tento produkt. V pfipadé
poufiti jinych kanyl hrozi, Ze se kanyla béhem aplikace nahle
uvalni.

Pfi aplikaci nevystavujte produkt intenzivnimu svétly, protoZe by
mohlo dojit k jeho pedtasné polymeraci.

Aby byl zajistén dlouhotrvajici déinek odstinu, nemél by byt
produkt nanaen jako findlni vrstva na povrch ndhrady, ale pokud
je to moZné, mél by byt umistén jako mezivrstva nebo ve
wyfezanych zdfezech.

Stiikatky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfekénimi prostiedky.
PouZijte vhodny hygienicky ochranny navlek na stiikacku podle
pokynd wyrohce.

Zamezte jakémukoli kontaktu opakované pouZitelng stiikatky bez
ochranného navleku s Usty pacienta.

Kontaminované stfikacky fadné zlikvidujte.

3  Bezpeénostni informace

=V pfipadé vaZnych nehod souvisejicich s vyrobkem kontaktujte
spolegnost voclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: wwwivoclarcom, a své mistni
verejné zdravotnicke Gfady.

= Aktudini ndvod k pouiiti je k dispozici na webovych strankdch
(wwwivoclarcom)
Vysvétleni symbol(: wwwivoclarcom/eIFU

= Souhrn Udajd o bezpetnosti a klinické funkci je k dispozici
v Evropské databézi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED) na
webu https//ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Z&kladni UDI-DI: 76152082AFILLO1EIM

Varovani

Dodriujte pakyny v bezpetnostnim listu (SDS) (k dispozici na
wwwivoclarcom).

Zabrafite kontaktu nevytvrzeného pripravku s k(Zi/sliznici nebo
o&ima. Nezpolymeravany material mize pdsobit mirné drazdivé a
miiZe vést k precitiivélosti viici metakrylatim. BéZné dostupné
lékafské rukavice nechrani pfed senzibilizujicimi uginky

metakrylati.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materialu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s
pfisludnymi narodnimi predpisy.

Ibytkava rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutednosti, fe jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahrnuje urtita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

Selhani adheziva (ztrata wyplng)
Pooperatni citlivost

| g
Inkluze vzduchovych bublinek v prib&hu zhotoveni vyplng
Chipping, fraktury

Pofiti materialu

Doba pouZitelnosti a skladovani

Teplota skladovani 2 - 28°C

Strikacky po pouZiti ihned uzaviete. Pfistup svétla vede k
predéasné polymeraci.

Produkt nepoufivejte po uplynuti uvedené expirace.

Datum spotfeby: Viz Udaje na stiikatkach a obalech.

Pred poufitim vizualng zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poikozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na

spolegnost lvoclar Vivadent AG nebo na lokélniho prodejce.

Dopliiujici informace

Materidl uchovavejte mimo dosah déti!

Material byl wysinut vylutné pro paufiti ve stomatalogil Zpracavéni je nutné provadét wyhradng podle navadu
k pouditi. Maneseme odpowidnast za kody zplsohend nadadrienim névadu neba wadané oblasti zplikaca.
Ufivated nese odpavidnost 22 atestovani praduicti 2 hadiska jejich vhadnasti & poufiti pro jakykoliv igal, kbary
neni wishovnd uwvadan v navadu k pouditi.

Tabulka 1
Intenzita svétla Doba expozice
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 -1 300 mW/em? 10s



