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1 Intended use

ivoclar

Intended purpose
Esthetic characterization of direct and indirect anterior and posterior
restorations and masking of discolorations.

Patient target group
Patients with permanent teeth.

Intended users
Dentists

Special training
No special training required.

Use
For dental use only.

Description

IPS Empress Direct Color is a light-curing characterization material,
which is used to characterize esthetically demanding composite
restorations in the direct restorative treatment of anterior and
posterior teeth.

IPS Empress Direct Color cures with light in the wavelength range of
400-500 nm.

Indications
- None

Types of restorations:

- Individualized characterization of direct and lab-fabricated
composite resin restorations

- Masking of discolored tooth structure

- Characterization of chairside CAD/CAM veneers.

Contraindications
The use of these products is contraindicated if the patient is known to
be allergic to any of its ingredients.

Limitations of use

- Ifadry working field cannot be established.

- If the stipulated working technigue cannot be applied.

- When used as a restorative without a capping layer.

- Apply the product at ambient temperature. Cool temperatures
render the material difficult to extrude.

- The use of different application cannulas can render the material
difficult to extrude.

- The syringe may be used for multiple applications, but should be
protected by a single-use hygienic sleeve. Use a suitable hygienic
protective sleeve for the syringe as indicated by the
manufacturer.

- @ The application cannula of the syringe must not be used for

more than one patient due to hygienic reasons (prevention
of cross-contamination between patients).

Side effects
In rare cases, components of IPS Empress Direct Color may lead to
sensitization. The products must not be used in such cases.

Interactions

- Phenolic substances such as eugenol/clove oil inhibit the
polymerization of methacrylate-based materials. Consequently,
the application of such materials together with IPS Empress
Direct Color must be avoided.

- Discoloration may occur in combination with cationic
mouthwashes, plague disclosing agents and chlorhexidine.

- Disinfectants with an oxidative effect (e.g. hydrogen peroxide)
may interact with the initiator system, which in turn may impair
the curing process.

Clinical benefit
- Restoration of esthetics.

Composition

- Brown shade:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, silicone oxide, TEGDMA, camphorguinone,
aminobenzoate

- Remaining shades:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, silicone oxide

Total content of inorganic fillers: 5.0-6.5 vol%.
Particle size of inorganic fillers: between 0.03 um and 16.3 um.

2  Application

The product is used in combination with composite resin materials as
well as for a special technigue to customize veneers fabricated using
chairside CAD/CAM. The corresponding pre-treatment with other
products should be carried out as specified in the instructions for use
of that particular material. The product (IPS Empress Direct Color) can
be dispensed from the syringe and applied with a brush or a probe.
However, the product can also be applied directly to the restorative
material with the thin, pre-bent metal cannulas that are included in
the delivery. In order to create very small spots of colour, it is advisable
to wipe the cannula with a cellulose pad from time to time to remove
any excess material.

Notice! The maximum increment is 0.5 mm for all shades except for
brown. The maximum increment for brown is 0.1 mm.

Shade determination

The product is available in the following shades:
Shade Possible applications
White - Imitating enamel stains

- Simulating halo effects
- Accentuating cusps and ridges

Honey - Emphasizing the dentin core
Ochre - Highlighting fissures
- Imitating individual enamel characteristics
Blue - Mimicking translucent enamel areas
Grey - Imitating opalescent areas
Brown - Imitating discolored fissures, pits and

enamel cracks

Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

A) Use for the characterization of direct restorations
1. Use the composite resin material according to the
manufacturer's instructions. When restoring a large surface, IPS
Empress Direct Color can be placed during the build-up of the
restoration and immediately covered with a layer of composite.
Fissures and enamel cracks can be simulated as follows:
a) Inthe appropriate place, carve a notch in the last ("enamel”)
composite increment.
b) Fill the stain material into the notch using the cannula or a
suitable instrument.
¢) Then, cover the notch with the composite resin material,
starting from the sides. The stain material rests within the
last composite layer and is therefore protected from wear.

Alternative delayed application of the product:

1. Grind in a "characterization pattern” into the restorative material.

2. Apply a 37% phosphoric acid gel and allow the gel to react for 15 s.

3. Rinse off the phosphoric acid gel with water and dry the surface
with moisture- and oil-free air.



4. In order to establish a sound bond with the polymerized
restorative material, wet the cleaned surface with a light-curing
bonding agent.
Notice! The maximum increment is 0.5 mm for all shades except
for brown. The maximum increment for brown is 0.1 mm.
Apply the product with a brush or another suitable instrument.
6. Light-cure the product according to the indicated exposure time
and light intensity in Table 1.
EE] NOTICE! The instructions for use of the curing light used
must be observed.
7. Layer the surface with the composite resin material and light-
cure the material according to the manufacturer's instructions.
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B) Use for the characterization of lab-fabricated composite
restorations

When layering inlays/onlays, the product can be applied in a manner

similar to the process used for direct restorations (section A).

C) Use for the characterization of chairside CAD/CAM restorations

Proceed as follows:

1. Try-in and subsequently adjust the veneers.

2. Clean and condition the inner surfaces of the ceramic veneers
according to the manufacturer's instructions.

3. Apply a thin layer of a light-curing bonding agent to the
conditioned inner surfaces of the veneers and disperse this
adhesive layer to a very thin film with blown air.

Notice! Excessively thick shade layers could compromise the fit
and the esthetic appearance of the restoration.

Notice! Avoid adjustments with rotating instruments as well as
additional try-ins after characterization. Otherwise, the bond to
the luting material can no longer be ensured.

4. Apply very small amounts of the product in thin layers in order to
meet individual characterization requirements.

5. Light-cure the light-curing bonding agent and the stains in
accordance to the information in Table 1.

NOTICE! The instructions for use of the curing light must
be observed.

6. Place the veneer according to the instructions of the
manufacturer of the luting material.

Application notes

- If necessary, the products can also be applied directly to already
polymerized material. If the restoration is already polished, it must
be roughened and wetted first with an adhesive before the new
product can be applied. (IPS Empress Direct Opal shade and
IPS Empress Effect are not suitable for the reconstruction of
occlusal surfaces).

- Only cannulas intended for the product must be used. In case
other cannulas are used, there is a risk that the cannula may
suddenly become loose during application.

- Do not expose the product to intensive light while applying it, as
this might lead to premature polymerization.

- Toensure long-lasting shade effects, the product should not be
applied as final layer on the surface of the restoration, but, if
possible, it should be placed as intermediate layer or in carved
notches.

- Do not disinfect syringes with oxidizing disinfection agents.

- Use asuitable hygienic protective sleeve for the syringe as
indicated by the manufacturer.

- Avoid any contact of the reusable syringe not covered with a
protective sleeve with the mouth of the patient.

- Dispose of contaminated syringes.

3  Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, and your responsible
competent authority.

- The current Instructions for Use are available on the website
www.ivoclar.com

- Explanation of the symbols: www.ivoclar.com/elFU

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
retrieved from the European Database on Medical Devices
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available at
www.ivoclarcom).

- Avoid contact of the uncured product with the skin/mucous
membrane or eyes. The unpolymerized product may have a slight
irritating effect and may lead to a sensitization against
methacrylates. Commercial medical gloves do not provide
protection against the sensitizing effect of methacrylates.

Disposal information

Remaining stocks or removed restorations must be disposed of
according to the corresponding national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Failure of the adhesive bond (loss of the filling)

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4  Shelf life and storage

- Storage temperature 2-28 °C (36-82 °F)

- Close syringes immediately after usage. Exposure to light leads to
premature polymerization.

- Do not use the product after the indicated date of expiration.

- Expiry date: See information on syringes and packages.

- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent
AG or your local dealer.

5 Additional information
Keep material out of the reach of children!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according
to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the
Instructions or the stipulated area of application. The user is responsible for testing the materials for their
suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1,000-1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung
Asthetische Charakterisierung von direkten und indirekten Front- und
Seitenzahnrestaurationen sowie Abdeckung von Verfarbungen

Patientenzielgruppe
Patienten mit bleibenden Zahnen.

Bestimmungsgemasse Anwender
Zahnarzt

Besondere Schulung
Keine besondere Schulung erforderlich.

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

IPS Empress Direct Color ist ein lichthartendes
Charakterisierungsmaterial flr die asthetische Charakterisierung von
anspruchsvollen direkten Compositerestaurationen im Front- und
Seitenzahnbereich.

IPS Empress Direct Color hartet mit Licht im Wellenlangenbereich von
400-500 nm aus.

Indikationen
- Keine

Restaurationsarten:

— Individuelle Farbcharakterisierung von direkten und indirekten
Compositerestaurationen

- Abdeckung von Verfarbungen der Zahnhartsubstanz

- Charakterisierung von chairside gefertigten CAD/CAM-Veneers.

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesen Produkten enthaltene
Inhaltsstoffe

Verwendungsbeschrankungen

- Wenn eine ausreichende Trockenlegung nicht maglich ist

- Wenn die nachfolgend beschriebene Anwendungstechnik nicht
maoglich ist

- Verwendung als Flllungsmaterial ohne finale Deckschicht

- Das Produkt bei Umgebungstemperatur verwenden. Bei
Kihlschranktemperatur kann das Auspressen erschwert sein.

- Das Auspressen kann erschwert sein, wenn andere
Applikationskanllen verwendet werden.

—  Die Spritze kann mehrfach verwendet werden, sollte aber mit
einer hygienischen Einweg-Hdlle geschiitzt werden. Geeignete
Hygiene-Schutzhlle fur die Spritze nach Herstelleranweisung
verwenden.

- Aus hygienischen Grinden sind die Applikationskandlen der

Spritze nur fir einen Patienten angezeigt (Vermeidung von
Kreuzinfektionen zwischen Patienten).

Nebenwirkungen

Bestandteile von IPS Empress Direct Color kdnnen in seltenen Fallen zu
einer Sensibilisierung fihren. In diesen Fallen ist auf die weitere
Verwendung zu verzichten.

Wechselwirkungen

- Phenolische Substanzen (z. B. eugenol-/nelkendlhaltige
Werkstoffe) inhibieren die Aushdrtung von methacrylatbasierten
Materialien. Auf die Verwendung solcher Materialien zusammen
mit IPS Empress Direct Color verzichten.

- InKontakt mit kationischen Mundwassern sowie bei
Plaguerevelatoren und Chlorhexidin konnen Verfarbungen
auftreten.

- Oxidativ wirkende Desinfektionsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid)
konnen mit dem Initiatorsystem wechselwirken, wodurch die
Aushartung beeintrachtigt wird.

Klinischer Nutzen
- - Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

- Farbe Braun:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, Siliziumoxid, TEGDMA, Campherchinon,
Aminobenzoat

- restliche Farben:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, Siliziumdioxid

Der Gesamtgehalt an anorganischem Fuller betragt 50— 6,5 Vol-%.
Partikelgrosse der anorganischen Fullstoffe: zwischen 0,03 um und
16,3 um.

2  Anwendung

Das Produkt wird in Verbindung mit Composites sowie fur eine spezielle
Technik zur Individualisierung von chairside gefertigten

CAD/CAM Veneers eingesetzt. Eine entsprechende Vorbehandlung mit
anderen Produkten muss gemaf der Gebrauchsinformation des
jeweiligen Produkts erfolgen. Das Produkt (IPS Empress Direct Color)
kann aus der Spritze entnommen und mit einem Pinsel oder einer
Sonde appliziert werden. Mit den mitgelieferten, vorgebogenen
diinnen Metallkandlen kann das Produkt jedoch auch direkt auf das
Restaurationsmaterial appliziert werden. Um sehr kleine Farbdepots
anzulegen, empfiehlt es sich, zwischendurch Uberschisse von der
Kanule auf ein Zellstoff-Lappchen abzutupfen.

Hinweis! Das maximale Inkrement betragt fir alle Farben ausser Braun
0,5 mm und fir Braun maximal 0,1 mm.

Farbbestimmung
Das Produkt ist in folgenden Farben erhaltlich:

Farbe Mdgliche Anwendungen

White (Weiss) - Nachahmung von Schmelzflecken
- Simulation von Halo-Effekten

- Akzentuierung von Héckern und Walsten

Honey (Gelb) - Betonung des Dentinkerns
Ochre (Ocker) - Akzentuierung von Fissuren
- Nachahmen von individuellen
Schmelzcharakteristika
Blue (Blau) - Simulation von transluzenten
Grey (Grau) Schmelzarealen

- Nachahmung von opaleszenten Bereichen

- Nachahmung von verfarbten Fissuren,
Gribchen, Schmelzrissen

Brown (Braun)

Trockenlegung
Eine ausreichende relative oder absolute Trockenlegung ist
erforderlich.

A) Verwendung zur Charakterisierung von Fiillungen
1. Verarbeiten Sie das Compositematerial gemass der
Herstellerangaben. Bei flachigem Auftrag kann IPS Empress Direct
Color direkt wahrend des Fillungsaufbaus appliziert und
Uberschichtet werden. Zur Simulierung von Schmelzspringen und
Fissuren, gehen Sie wie folgt vor:
a) Modellieren Sie eine Kerbe in die letzte (,Schmelz-")
Composite-Schicht an der betreffenden Stelle.
b)  Fullen Sie das Produkt mithilfe der Kandle oder einem
geeigneten Instrument in die Kerbe.
¢) Modellieren Sie anschliessend das Composite von den Seiten
der Kerbe her zu. Die Malfarbe kommt in eine Falte der
letzten Compositeschicht zu liegen und ist somit vor
Verschleiss geschutzt.



Alternativ nachtragliches Einlegen des Produktes:

1. Schleifen Sie ein ,Charakterisierungsmuster” in das
Fdllungsmaterial ein.

2. Tragen Sie ein 37%iges Phoshorsauregel fir 15 Sekunden auf.

3. Spllen Sie das Phosphorsauregel mit Wasser ab und trocknen Sie
die Flache anschliessend mit 6l- und wasserfreier Luft.

4. Um einen guten Verbund zum polymerisierten
Restaurationsmaterial zu gewahrleisten, benetzen Sie die
gereinigte Flache mit einem lichthartenden Haftvermittler.
Hinweis! Das maximale Inkrement betragt fir alle Farben ausser
Braun 0.5 mm und fir Braun maximal 0,1 mm.

5. Applizieren Sie das Produkt mit einem Pinsel oder einem anderen
geeigneten Instrument.

6. Polymerisieren Sie das Produkt entsprechend den Angaben zur
Belichtungszeit (Exposure Time) und Lichtintensitat (Light
Intensity) der Tabelle 1 (Table 1).

HINWEIS! Die Gebrauchsinformation des verwendeten
} Polymerisationsgerates zwingend beachten!

7. Uberschichten Sie die Flache mit Composite-Material und

polymerisieren Sie es gemass der Herstellerangaben.

B) Verwendung zur Charakterisierung von indirekten Composite-
Restaurationen

Die Anwendung des Produkts kann analog zum Vorgehen bei direkten

Restaurationen wahrend der Schichtung von Inlays/Onlays erfolgen

(Abschnitt A).

C) Vorgehen bei Verwendung zur Charakterisierung von chairside
CAD/CAM-Restaurationen

Gehen Sie hierzu wie folgt vor:

1. Einprobe und abschliessende Anpassung der Veneers.

2. Reinigung und Konditionierung der Innenseite der Keramik-
veneers gemass Herstellerangaben.

3. Auftragen einer diinnen Schicht eines lichthartenden Haft-
vermittlers auf die konditionierte Innenflache der Veneers und
Verblasen dieser Haftvermittlerschicht zu einem ultradinnen
Film mittels Luftstrom.

Hinweis! Zu dicke Farbschichten kdnnen die Passung sowie das
asthetische Erscheinungsbild beeintrachtigen.

Hinweis! Vermeiden Sie Korrekturen mittels rotierenden
Instrumenten sowie einer erneuten Einprobe nach der
Charakterisierung. Der Verbund zum Befestigungsmaterial ist
dadurch nicht mehr gewahrleistet.

4. Auftragen feinster Mengen des Produkts gemass individuellen
Charakterisierungswinschen in diinner Schicht.

5. Polymerisation des lichthartenden Haftvermittlers und der
Malfarben gem. Tabelle 1.

[:Ei] HINWEIS! Die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerates zwingend beachten!

6. Eingliederung des Veneers gemass Herstellerangaben des

Compositebefestigungsmaterials.

Anwendungshinweise

- Falls erforderlich, kdnnen die Produkte direkt frisch auf schon
polymerisiertes Material aufgetragen werden. Ist die Fillung
schon poliert, muss sie zuerst aufgeraut und mit einem Adhasiv
benetzt werden, bevor das neue Produkt aufgetragen wird
(IPS Empress Direct Opal shade and IPS Empress Effect are not
suitable for the reconstruction of occlusal surfaces).

- Essind ausschliesslich die fiir das Produkt vorgesehenen Kantlen
zu verwenden. Bei anderen Kanulen besteht das Risiko des
plétzlichen Losens wahrend der Applikation.

- Das Produkt wahrend der Applikation nicht intensiver
Beleuchtung aussetzen, da dies zu vorzeitiger Polymerisation
flhren kann.

- Um einen dauerhaften Farbeffekt zu gewahrleisten, soll das
Produkt nicht als letzte Schicht auf die Oberflache appliziert
werden, sondern nach Moglichkeit als Zwischenschicht oder in
modellierte Kerben.

- Spritzen nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

- Geeignete Hygiene-Schutzhdlle fir die Spritze nach Hersteller-
anweisung verwenden.

- Kontakt von wiederverwendbarer Spritze ohne Schutzhille mit
Patientenmund vermeiden.

- Kontaminierte Spritze entsorgen.

ivoclar.com

3  Sicherheitshinweise

- Beischwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclarcom und lhre zustandige Gesundheitsbehorde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website verflgbar:
www.ivoclarcom

- Erkldrung der Symbole: www.ivoclar.com/elFU

- Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary
of Safety and Clinical Performance — SSCP) kann aus der
Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL015JM

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfiigbar unter
www.ivoclarcom).

- Kontakt von unausgehartetem das Produkt mit Haut/Schleimhaut
und Augen vermeiden. Das Produkt kann in unausgehartetem
Zustand leicht reizend wirken und zu einer Sensibilisierung auf
Methacrylate fihren. Handelstibliche medizinische Handschuhe
schitzen nicht vor Sensibilisierung auf Methacrylate.

Entsorgungshinweise

Restbestande oder entfernte Restaurationen sind gemass den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in
der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust des adhasiven Verbundes (Verlust der Restauration)

- Postoperative Sensibilitat

- Einarbeiten von Lufteinschlissen bei Fullungslegung

- Abplatzungen, Frakturen

- Verschlucken von Material

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28 °C

- Spritzen nach Gebrauch sofort verschliessen. Lichtzutritt fihrt zu
vorzeitiger Polymerisation.

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

- Verfalldatum: Siehe Hinweis auf Spritze bzw. Verpackung.

- Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
Uberprifen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG
oder lhren lokalen Vertriebspartner.

5  Zusétzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde flr den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser
Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fir die
vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm?2 10s

ivoclar
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1  Utilisation prévue

ivoclar

Destination
Caractérisation esthétique des restaurations directes et indirectes
antérieures et postérieures et masquage des dyschromies.

Groupe cible de patients
Patients ayant des dents permanentes

Utilisateurs prévus
Chirurgiens-dentistes

Formation spécifique
Pas de formation spécifique requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

IPS Empress Direct Color est un matériau de caractérisation
photopolymeérisable, utilisé pour caractériser les restaurations
composites esthétiquement exigeantes dans le traitement de
restauration directe des dents antérieures et postérieures.

IPS Empress Direct Color se polymeérise avec une lumiéere d'une
longueur d'onde comprise entre 400 et 500 nm.

Indications

- Caractérisation individualisée des restaurations en composite
directes ou fabriquées au laboratoire

- Masquage des structures dentaires dyschromiées

- Caractérisation des facettes CAD/CAM au fauteuil.

Contre-indications
L'utilisation de ces produits est contre-indiquée en cas d'allergie
connue du patient a 'un des composants.

Restrictions d'utilisation

- Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

- Silatechnigue de travail stipulée ne peut étre appliquée.

- Utilisation sans couche de recouvrement.

- Appliquer le produit a température ambiante. Des températures
trop basses rendent le matériau difficile a extruder.

- Lutilisation de canules d'application différentes peut rendre le
matériau difficile a extruder.

- Laseringue peut étre utilisée pour plusieurs applications, mais
doit étre protégée par une housse hygiénigue a usage unique.
Utiliser une housse hygiénique appropriée pour la seringue,
comme indiqué par le fabricant.

- @ Les canules d'application de la seringue ne doivent pas étre
utilisées pour plus d'un seul patient pour des raisons
d'hygiéne (prévention de la contamination croisée entre les
patients).

Effets secondaires

Dans de rares cas, les composants d'IPS Empress Direct Color peuvent
conduire a une sensibilisation. Dans ces cas, ne plus utiliser les
produits.

Interactions

- Les substances phénoliques telles que l'eugénol/essence de
girofle inhibent la polymérisation des matériaux a base de
méthacrylates. Par conséquent, l'application de ces matériaux en
combinaison avec IPS Empress Direct Color doit étre évitée.

- Le contact avec des solutions cationiques de ringage buccal, des
révélateurs de plaque et la chlorhexidine peuvent conduire a des
colorations.

- Le peroxyde d'hydrogene et autres désinfectants ayant un effet
d'oxydation peuvent inhiber le systéeme initiateur et
compromettre le processus de polymérisation.

Bénéfices cliniques
- Restauration de I'esthétique

Composition
- Teinte Brown:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, oxyde de silicone, TEGDMA,
camphorquinone, aminobenzoate
Teintes restantes :
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, oxyde de silicone

Teneur totale en charges inorganiques : 5,0-6,5 vol%.
Tailles des particules des charges minérales : comprises entre 0,03 um
et 16,3 um.

2 Mise en ceuvre

Le produit est utilisé en combinaison avec des matériaux composite
ainsi que pour une technique spéciale de personnalisation des
facettes fabriquées par technologie CAD/CAM au fauteuil. Le
prétraitement correspondant avec d'autres produits doit étre effectué
comme spécifié dans le mode d'emploi de ce matériau. Le produit
(IPS Empress Direct Color) peut étre distribué a partir de la seringue
et appliqué a l'aide d'un pinceau ou d'une sonde. Toutefois, le produit
peut également étre appliqué directement sur le matériau de
restauration a l'aide des fines canules métalliques pré-courbées
fournies avec le produit. Pour créer de trés petites taches de couleur, il
est conseillé d'essuyer de temps en temps la canule avec un tampon
de cellulose afin d'éliminer tout excés de matériau.

Remarque ! 'épaisseur maximale de l'incrément est de 0,5 mm pour
toutes les teintes, a I'exception du Brown. L'épaisseur maximale pour le
Brown est de 0,1 mm.

Détermination de la teinte

Le produit est disponible dans les teintes suivantes :
Teinte Applications possibles

White - Imitation des taches d'émail

- Simulation d'effets de halo
- Accentuation des cuspides et des crétes

Honey - Souligner le noyau dentinaire
Ochre - Mise en évidence des puits et sillons
- Imitation des caractéristiques individuelles
de I'¢mail
Blue - Imitation des zones translucides de I'¢mail
Grey - Imitation des zones opalescentes
Brown - Imitation des puits et sillons et des félures

d'émail dyschromiées

Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

A) Utilisation pour la caractérisation des restaurations directes
1. Utiliser le matériau composite conformément aux instructions du
fabricant. Lors de la restauration d'une grande surface,
IPS Empress Direct Color peut étre placé pendant I'élaboration de
la restauration et immeédiatement recouvert d'une couche de
composite. Les puits et sillons et les félures d'émail peuvent étre
simulés comme suit :
a) Al'endroit approprié, faire une entaille dans le dernier
incrément de composite ("émail").
b) Remplir I'entaille de maquillant a l'aide de la canule ou d'un
instrument approprié.



c) Recouvrir ensuite I'entaille avec la résine composite, en
commengant par les cotés. Le maquillant sera ainsi protége
de I'abrasion par la couche superficielle de composite.

Autre possibilité d'application différée du produit :

1. Gratter le matériau de restauration selon un "profil de
caractérisation".

2. Appliquer un gel d'acide phosphorique a 37 % et le laisser réagir
pendant15s.

3. Rincer le gel d'acide phosphorigue avec de I'eau et sécher la
surface avec de l'air sec exempt d'huile.

4. Afin d'établir une liaison solide avec le matériau de restauration
polymérisé, humidifier la surface nettoyée avec un agent de
liaison photopolymérisable.

Remarque ! L'épaisseur maximale de l'incrément est de 0,5 mm
pour toutes les teintes, a I'exception du Brown. L'épaisseur
maximale pour le Brown est de 0,1 mm.

5. Appliquer le produit a I'aide d'un pinceau ou d'un autre instrument
approprié.

6.  Photopolymériser le produit en respectant le temps d'exposition
et l'intensité lumineuse indiqués dans le tableau 1.

EB] REMARQUE ! Respecter le mode d'emploi de la lampe a
photopolymériser.

7. Stratifier la surface avec le matériau composite et
photopolymériser conformément aux instructions du fabricant.

B) Utilisation pour la caractérisation des restaurations composites
fabriquées au laboratoire

Lors de la stratification des inlays/onlays, le produit peut étre appliqué

de maniére similaire au processus utilisé pour les restaurations

directes (section A).

C) Utilisation pour la caractérisation des restaurations CAD/CAM au
fauteuil

Procéder de la fagon suivante :

1. Procéder al'essayage et a I'éventuel ajustage des facettes.

2. Nettoyer et conditionner les intrados des facettes en céramique
conformément aux instructions du fabricant.

3. Appliquer une fine couche d'un agent de liaison
photopolymeérisable sur les intrados conditionnés des facettes et
disperser cette couche d'adhésif en un film trés fin avec un
souffle d'air.

Remarque ! Des couches trop épaisses peuvent compromettre
I'ajustage et l'aspect esthétique de la restauration.

Remarque ! Evitez d'effectuer les ajustages avec des instruments
rotatifs ainsi que des essayages supplémentaires apreés la
caractérisation. Dans le cas contraire, la liaison avec le matériau
de collage ne peut plus étre assurée.

4. Appliquer de trés petites quantités de produit en couches minces
afin de répondre aux exigences individuelles de caractérisation.

5. Photopolymériser 'agent de liaison photopolymérisable et les
magquillants conformément aux indications du tableau 1.

Di REMARQUE ! Respecter le mode d'emploi de la lampe a
photopolymériser.

6. Solidariser la facette selon les instructions du fabricant du
matériau de collage.

Remarques pratiques

- Sinécessaire, les produits peuvent également étre appliqués
directement sur un matériau déja polymérisé. Si la restauration
est déja polie, il faut d'abord la dépolir et la mouiller avec un
adhésif avant d'appliquer le nouveau produit.

(IPS Empress Direct Opal shade et IPS Empress Effect ne
conviennent pas a la reconstruction des surfaces occlusales).

- Seules les canules prévues pour le produit doivent étre utilisées.
En cas d'utilisation d'autres canules, il existe un risque que la
canule se détache soudainement pendant I'application.

- Ne pas exposer le produit a une lumiére intense lors de
I'application, car cela pourrait entrainer une polymérisation
prématurée.

- Pour garantir des effets de teinte durables, le produit ne doit pas
étre appligué comme couche finale sur la surface de la
restauration, mais, si possible, il doit étre placé comme couche
intermédiaire ou dans des entailles.

- Ne pas désinfecter les seringues avec des agents désinfectants
oxydants.

ivoclar.com

- Utiliser une housse hygiénique appropriée pour la seringue,
comme indiqué par le fabricant.

- Eviter tout contact de la seringue réutilisable non recouverte
d'une housse de protection avec la bouche du patient.

- Jeterles seringues contaminées.

3 Informations relatives a la sécurité

- Encasdincident grave lié¢ au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site
Internet : www.ivoclarcom et les autorités compétentes.

- Le présent mode d'emploi est disponible sur notre site internet
www.ivoclarcom
Explication des symboles : www.ivoclar.com/elFU

- Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance
Clinique (SSCP) peut étre consulté dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a l'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI': 76152082AFILLO15JM

Avertissements

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur
www.ivoclarcom).

- Eviter le contact du produit non polymérisé avec la peau, les
muqueuses et les yeux. Le matériau non polymérisé peut
provoquer une légére irritation et une sensibilisation aux
meéthacrylates. Les gants médicaux en vente dans le commerce
ne protégent pas contre une sensibilité aux méthacrylates.

Informations sur I'élimination

Les stocks restants ou les restaurations déposées doivent étre éliminés
conformément aux exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

- Défaillance de la liaison adhésive (perte de l'obturation)

- Sensibilités postopératoires

= Inclusion de bulles d'air lors de la mise en place de I'obturation
- Eclats (chipping), fractures

- Ingestion de matériau

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage entre 2 et 28 °C

- Refermer les seringues immeédiatement aprés utilisation.
L'exposition a la lumiére conduit a une polymérisation
prématurée.

- Ne plus utiliser le produit au-dela de la date de péremption

- Date d'expiration : Se référer aux indications présentes sur les
seringues et les emballages.

- Avant I'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit
pour vérifier qu'ils ne soient pas endommageés. En cas de doute,
veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

5 Informations supplémentaires
Ne pas laisser a la portée des enfants !

Ce matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit étre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant.
Lutilisateur est responsable des tests effectués sur les matériaux et qui ne sont pas explicitement énoncés
dans le mode d'emploi.

Tableau 1

Intensité lumineuse Temps d'exposition

500 - 900 mW/cm? 20s
1000 -1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Caratterizzazione estetica di restauri diretti ed indiretti nei settori
anteriori e posteriori e copertura di discromie.

Categorie di pazienti
Pazienti con dentatura permanente.

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme
Odontoiatri

Formazione specifica
Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

IPS Empress Direct Color € un materiale fotoindurente per la
caratterizzazione estetica individuale di restauri diretti in composito
nei settori anteriori e posteriori.

IPS Empress Direct Color fotopolimerizza alla luce con lunghezza
d'onda compresa tra i 400-500 nm.

Indicazioni
- Nessuna

Tipi di restauro:

- Caratterizzazioni individuali di restauri in composito diretti e
realizzati in laboratorio

- Copertura di discromie nella struttura dentale

- Caratterizzazione di faccette realizzate con il CAD/CAM chairside.

Controindicazioni

L'utilizzo del prodotto sul paziente € controindicato in caso di allergia
nota ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

- Impossibilita di ottenere un campo operatorio sufficientemente
asciutto.

- Impossibilita di applicare la tecnica di lavorazione prevista.

- Quando viene utilizzato come restauro senza strato di copertura.

— Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente. A temperatura di
frigorifero I'estrusione del materiale puo risultare difficoltosa.

- Luso di puntali di applicazione differenti puo rendere difficile
I'estrusione del materiale.

- Lasiringa puo essere utilizzata per pit applicazioni, ma deve
essere protetta da una guaina di protezione monouso. Utilizzare
un'idonea guaina di protezione per la siringa come indicato dal
produttore.

- Per motivi igienici (prevenzione della contaminazione

incrociata tra pazienti), la cannula di applicazione della
siringa non deve essere utilizzata per pit di un paziente.

Effetti collaterali

In rari casi, alcuni componenti di IPS Empress Direct Color possono
provocare sensibilizzazione. In tali casi, evitarne I'utilizzo.

Interazioni

- Sostanze fenoliche quali per es. materiali contenenti eugenolo o
olio di garofano, inibiscono l'indurimento di materiali a base di
metacrilato. E' necessario pertanto evitare I'applicazione di tali
materiali insieme a IPS Empress Direct Color.

- Incaso di contatto con collutori cationici, rilevatori di placca e
clorexidina si possono verificare discromie.

- ldisinfettanti con effetto ossidativo (ad es. il perossido di
idrogeno) possono interagire con il sistema iniziatore,
compromettendo il processo di polimerizzazione.

Benefici clinici
- Ripristino dell'estetica.

Composizione

- Colore brown (marrone):
Bis-GMA, D3MA, UDMA, ossido di silicio, TEGDMA, canforochinone,
aminobenzoato

- Altri colori:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, ossido di silicio

Contenuto totale di riempitivi inorganici: 5,0-6,5 vol%.
Dimensioni delle particelle del riempitivo inorganico: fra 0,03 um
e 16,3 um.

2 Utilizzo

Il prodotto viene utilizzato in abbinamento a compositi nonché in
tecniche specifiche per la caratterizzazione di faccette realizzate con
il CAD/CAM chairside. Il corrispondente pretrattamento con altri
prodotti deve essere realizzato come specificato dalle relative
istruzioni d'uso. Il prodotto (IPS Empress Direct Color) pud essere
estruso dalla siringa e applicato con un pennellino o una sonda. Il
prodotto puo anche essere applicato direttamente sul materiale da
restauro mediante la sottile cannula metallica ricurva di cui & fornito.
Per applicare piccoli depositi di colore, si consiglia ogni tanto di
eliminare eventuali eccedenze di materiale dalla cannula su un panno
monouso.

Avviso! Lo spessore massimo & di 0,5 mm per tutti i colori eccetto
marrone (brown). Lo spessore massimo per il marrone & di 01 mm.

Scelta del colore
Il prodotto & disponibile nei seguenti colori:

Colore Applicazioni possibili

White (bianco) - Imitazione di macchie dello smalto
- Simulazione dell'effetto alone

- Accentuazione di cuspidi e bordi

- Evidenziazione del nucleo dentinale

- Caratterizzazione di fessure

- Imitazione di caratteristiche naturali dello
smalto

- Imitazione di aree traslucenti dello smalto

- Imitazione di aree opalescenti

- Imitazione di fessure discromiche,
affossamenti ed incrinature incisali

Honey (miele)
Ochre (ocra)

Blue (blu)
Grey (grigio)
Brown (marrone)

Isolamento

E' necessario un adeguato isolamento relativo o assoluto del campo
operatorio.

A) Impiego per la caratterizzazione di restauri diretti
1. Utilizzare il materiale composito secondo le istruzioni d'uso del
produttore. In caso di superfici estese, & possibile applicare IPS
Empress Direct Color direttamente durante la ricostruzione del
restauro, sovrastratificando immediatamente con uno strato di
composito. Per ricreare le incrinature dello smalto e fissurali
procedere come segue:
a) Nel punto desiderato, realizzare un'incisione nell'ultimo
strato di composito ("smalto™).
b) Applicare il prodotto nell'incisione direttamente con la
cannula oppure con strumento idoneo.
¢) Infine chiudere i lati dell'incisione, modellando il composito
circostante. Il deposito di colore viene in questo modo
protetto dall'abrasione dalla piega dell'ultimo strato di
composito.



In alternativa, applicazione successiva del prodotto:

1. Rifinire una "trama di caratterizzazione" nel materiale da restauro.

2. Applicare un gel a base di acido fosforico al 37% e lasciarlo agire
per 15 secondi.

3. Sciacquare il gel a base di acido fosforico con acqua, quindi
asciugare con aria priva di olio e umidita.

4. Per garantire un buon legame con il materiale da restauro
polimerizzato, umettare la superficie detersa con un adesivo
fotopolimerizzabile.

Avviso! Lo spessore massimo & di 0,6 mm per tutti i colori eccetto
il marrone (brown). Lo spessore massimo per il marrone & di 01
mm.

5. Applicare il prodotto con un pennellino o altro strumento idoneo.

6. Polimerizzare il prodotto con i tempi di esposizione ed intensita
luminosa come da tabella 1.

AVVISO! E' obbligatorio attenersi alle Istruzioni d'uso della
lampada fotopolimerizzante utilizzata!

7. Ricoprire la superficie con composito e fotopolimerizzare il
materiale secondo le istruzioni d'uso del produttore.

B) Impiego per la caratterizzazione di restauri in composito
realizzati in laboratorio

Per la stratificazione di inlays/onlays, il prodotto puo essere utilizzato

analogamente al processo relativo ai restauri diretti (punto A).

C) Impiego per la caratterizzazione di restauri CAD/CAM chairside

Procedere come segue:

1. Mettere in prova e adattare le faccette.

2. Detergere e condizionare il lato interno delle faccette in
ceramica secondo le istruzioni d'uso del produttore.

3. Applicare un sottile strato di adesivo fotopolimerizzabile sulla
superficie interna condizionata delle faccette, distribuendolo in
uno strato ultrasottile mediante getto d'aria.

Avviso! Strati di colore troppo spessi possono compromettere
I'adattamento nonché I'aspetto estetico del restauro.

Avviso! Evitare correzioni con strumenti rotanti o un'ulteriore
messa in prova dopo la caratterizzazione, poiché, in tal caso, non
sarebbe pil possibile garantire il legame con il materiale da
fissaggio.

4. Applicare piccolissime quantita di prodotto in strato sottile
secondo le individuali necessita di caratterizzazione.

5. Polimerizzare I'adesivo fotopolimerizzabile e il materiale per
caratterizzazione secondo la tabella 1.

AVVISO! E' obbligatorio attenersi alle istruzioni d'uso della
lampada fotopolimerizzante utilizzata.

6. Cementare le faccette secondo le istruzioni d'uso del produttore
del cemento.

Avvertenze per l'uso

- Senecessario, i prodotti possono anche essere applicati
direttamente su materiale gia polimerizzato. Se il restauro ¢ gia
lucidato, deve essere irruvidito e umettato con un adesivo prima
di poter applicare il nuovo prodotto. (IPS Empress Direct Opal
shade e IPS Empress Effect non sono idonei per la ricostruzione di
superfici occlusali).

- Utilizzare esclusivamente le apposite cannule del prodotto.
Utilizzando cannule diverse, esiste il rischio che la cannula si
allenti improvvisamente durante I'applicazione.

- Nonesporre il prodotto a luce intensa durante I'applicazione,
onde evitare una polimerizzazione precoce.

- Per garantire un effetto cromatico duraturo, non applicare il
prodotto superficialmente come ultimo strato, bensi
possibilmente come strato intermedio o in "pieghe” di
modellazione.

- Nondisinfettare le siringhe con disinfettanti ossidanti.

- Utilizzare un'idonea guaina di protezione per la siringa come
indicato dal produttore.

- Evitare qualsiasi contatto della siringa riutilizzabile, non coperta
da guaina di protezione, con il cavo orale del paziente.

- Smaltire le siringhe contaminate.

ivoclar.com

3  Avvertenze di sicurezza

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto,
contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, sito Internet: www.ivoclarcom, e le autorita
sanitarie competenti locali.

- Le Istruzioni d'uso in vigore sono reperibili sul sito web
www.ivoclar.com

- Spiegazione dei simboli: www.ivoclarcom/elFU

- Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa
alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica - SSCP) puo essere
consultato dall'European Database on Medical Devices EUDAMED
(database europeo sui dispositivi medici) al sito https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL015JM

Avvertenze

- Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili sul sito
www.ivoclarcom).

- Evitare il contatto di materiale non polimerizzato con la cute, le
mucose e gli occhi. Il contatto con materiale non indurito puo
avere un effetto leggermente irritante e provocare una
sensibilizzazione ai metacrilati. | convenzionali guanti ad uso
medico in commercio non proteggono dagli effetti sensibilizzanti
dei metacrilati.

Avvertenze per lo smaltimento

Scorte rimanenti e restauri rimossi devono essere smaltiti
conformemente alle disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti in cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita di capacita adesiva (perdita dell'otturazione)

- Sensibilita postoperatoria

- Inclusioni di aria durante il processo di riempimento cavitario
- Distacchi, fratture

- Ingestione di materiale

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

- Chiudere immediatamente le siringhe dopo l'uso. La luce
determina una polimerizzazione precoce.

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza.

- Datadiscadenza: Vedere le informazioni riportate sulle siringhe e
sulla confezione.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto
per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare
Ivoclar Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Il prodotto & stato progettato esclusivamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve avvenire
solo seguendo le specifiche Istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per
danni derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo d'impiego previsto
per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto a verificare, prima dellimpiego, lidoneita dei materiali agli scopi
previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

Tabella 1
Intensita luminosa Tempi di irraggiamento
500-900 mW/cm? 20 sec
1.000 - 1.300 mW/ecm? 10 sec
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Fin previsto
Caracterizacion estética de restauraciones directas e indirectas,
anteriores y posteriores y enmascaramiento de decoloraciones.

Grupo objetivo de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

Usuarios previstos
Odontdlogos

Formacion especial
No se requiere formacidon especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

IPS Empress Direct Color es un material de caracterizacion
fotopolimerizable que se utiliza para caracterizar restauraciones de
composite estéticamente exigentes en el tratamiento restaurador
directo de dientes anteriores y posteriores.

IPS Empress Direct Color se fotopolimeriza en un intervalo de longitud
de onda de 400-500 nm.

Indicaciones
- Ninguno

Tipos de restauraciones:

- Caracterizacion individual de restauraciones de resina de
composite fabricadas en laboratorio y directas

- Enmascaramiento de la estructura dental decolorada

- Caracterizacion de carillas de CAD/CAM en la clinica

Contraindicaciones
El uso de estos productos esta contraindicado si se sabe que el
paciente es alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

- Sino se puede establecer un campo de trabajo seco.

- Sino se puede aplicar la técnica descrita.

- Cuando se utiliza como restaurador sin capa protectora.

—  Aplicar el producto a temperatura ambiente. Las bajas
temperaturas hacen que el material sea dificil de extrudir.

- Eluso de diferentes canulas de aplicacion puede dificultar la
extrusion del material.

- Lajeringa se puede utilizar para multiples aplicaciones, pero debe
estar protegida por una funda higiénica de un solo uso. Utilice
una funda protectora higiénica adecuada para la jeringa segun lo
indicado por el fabricante.

- La canula de aplicacion de la jeringa no debe usarse para

mas de un paciente por razones de higiene (prevencion de
contaminacion cruzada entre pacientes).

Efectos secundarios

En raras ocasiones, los componentes de IPS Empress Direct Color
pueden provocar sensibilizacion. El producto no debe utilizarse en
tales casos.

Interacciones

- Las sustancias fendlicas como eugenol o aceite de clavo inhiben
la polimerizacion de los materiales a base de metacrilato. Por lo
tanto, debe evitarse la aplicacion de dichos materiales junto con
IPS Empress Direct Color.

- Se puede producir una decoloracién cuando se utiliza junto con
colutorios cationicos, agentes anti-placay clorhexidina.

- Los desinfectantes oxidantes, como el perdxido de hidrdgeno,
pueden interactuar con el sistema de iniciadores, lo gue a su vez
puede perjudicar el proceso de polimerizacion.

Beneficio clinico
- Restauracion de la estética.

Composicion

- Color marron:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, ¢dxido de silicio, TEGDMA, canforquinona,
aminobenzoato

- Colores restantes:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, ¢xido de silicio

Contenido total de rellenos inorganicos: 50-6,5 % en volumen
El tamafio de las particulas del relleno inorganico varia entre 0,03 umy
16,3 um.

2 Aplicacion

El producto se utiliza en combinacion con materiales de resina
compuesta, asi como para una técnica especial de caracterizacion de
carillas fabricadas mediante CAD/CAM en la consulta. El
correspondiente pretratamiento con otros productos debera realizarse
como se especifica en las instrucciones de uso de ese material en
concreto. El producto IPS Empress Direct Color puede dispensarse
desde una jeringay se aplica con un pincel 0 una sonda. Sin embargo,
el producto también se puede aplicar directamente sobre el material
de restauracion con las finas canulas metalicas precurvadas que se
incluyen en el suministro. Para crear puntos de color muy pequefios, se
recomienda limpiar de vez en cuando la canula con una almohadilla
de celulosa para eliminar cualquier resto de material.

iAtencion! El incremento maximo es de 0,5 mm para todos los colores
excepto el marrén. El incremento maximo para el marrén es de 0,1 mm.

Determinacion del color
El producto esta disponible en los siguientes colores:

Color Posibles aplicaciones
Blanco - Imitando manchas de esmalte.
- Simulacion de efectos de halo
- Acentuacion de cuspides y crestas
Miel - Hacer hincapié en el nicleo de dentina
Ocre - Resaltar las fisuras
- Imitacion de las caracteristicas
individuales del esmalte
Azul - Imitacion de zonas de esmalte transltcido
Gris - Imitacion de zonas opalescentes
Marrdn - Imitacion de fisuras decoloradas, fosas y
lineas de fractura en el esmalte
Aislamiento

Se requiere un aislamiento relativo o absoluto adecuado.

A) Uso para la caracterizacion de restauraciones directas.

1. Utilice el material de resina compuesta siguiendo las
instrucciones del fabricante. Cuando se restaura una superficie
grande, puede colocarse IPS Empress Direct Color durante la
reconstruccion de la restauracion y cubrir inmediatamente con
una capa de composite. Las fisuras y grietas del esmalte pueden
simularse del siguiente modo:

a) Enellugar apropiado, haga una muesca en el Ultimo
incremento del composite ("esmalte™).

b) Rellene la muesca con el material de tincidn utilizando la
canula o un instrumento adecuado.

¢) Luego, cubrala muesca con el material de resina
compuesta, comenzando por los lados. El material de
magquillaje descansa dentro de la Ultima capa de composite,
y asi queda protegido del uso.



Aplicacion diferida alternativa del producto:

1. Fresar siguiendo un "patrén de caracterizacion" en el material de
restauracion.

2. Aplicar un gel de acido fosforico al 37 %y dejar que el gel
reaccione durante 15°s.

3. Enjuagar el gel de acido fosférico con aguay secar la superficie
con aire sin humedad ni aceite.

4. Para establecer una unién sélida con el material de restauracion
polimerizado, humedezca la superficie limpia con un agente
adhesivo fotopolimerizable.
iAtencion! El incremento maximo es de 0,5 mm para todos los
colores excepto el marrén. El incremento maximo para el marrén
esde 0,1 mm.

5. Aplicar el producto con un pincel u otro instrumento adecuado.

6. Fotopolimerice el producto segun el tiempo de exposiciony la
intensidad de luz indicados en la Tabla 1.

AVISO: Deben respetarse las instrucciones de uso de la
lampara de polimerizacion utilizada.

7. Cologue una capa sobre la superficie con el material de resina
compuesta y fotopolimerice el material siguiendo las
instrucciones del fabricante.

B) Uso para la caracterizacion de restauraciones de composite
fabricadas en laboratorio.

Al aplicar capas de inlays/onlays, el producto se puede aplicar de

forma similar al proceso utilizado para las restauraciones directas

(seccion A).

C) Uso para la caracterizacion de la restauracion CAD/CAM en la
clinica

Proceda de la siguiente forma:

1. Pruebay ajuste posterior de las carillas.

2. Limpie y acondicione las superficies internas de las carillas de
ceramica siguiendo las instrucciones del fabricante.

3. Apligue una capa delgada de un agente adhesivo
fotopolimerizable a las superficies internas acondicionadas de las
carillas y disperse esta capa adhesiva hasta formar una pelicula
muy delgada con aire soplado.
iAtencion! Unas capas de color excesivamente gruesas podrian
comprometer el ajuste y el aspecto estético de la restauracion.
iAtencion! Evite ajustes con instrumentos giratorios, asi como
pruebas adicionales después de la caracterizacion. De lo
contrario, ya no se podra garantizar la union con el material de
cementacion

4. Aplicar cantidades muy pequefias del producto en capas finas
para cumplir con los requisitos de caracterizacion individuales.

5. Fotopolimerice el agente adhesivo fotopolimerizable y los
maquillajes de acuerdo con la informacion de la Tabla 1.

AVISO: Deben observarse las instrucciones de uso de la
lampara de polimerizacion.

6. Coloque la carilla siguiendo las instrucciones del fabricante del
material de cementacion.

Notas de aplicacion

- Siesnecesario, los productos también se pueden aplicar
directamente sobre material ya polimerizado. Si la restauracion
ya esta pulida, primero se debe desgastar y humedecer con un
adhesivo antes de poder aplicar el nuevo producto. (IPS Empress
Direct Opal shade y
IPS Empress Effect no son adecuados para la reconstruccion de
superficies oclusales).

- Solo se deben utilizar canulas destinadas al producto. Si se
utilizan otras canulas, existe el riesgo de que la canula se afloje
repentinamente durante la aplicacion.

- Noexponga el producto a luz intensa durante la aplicacion, ya
que podria provocar una polimerizacion prematura.

- Para garantizar efectos cromaticos duraderos, el producto no
debe aplicarse como capa final sobre la superficie de la
restauracion, pero, si es posible, debe colocarse como capa
intermedia 0 en muescas talladas.

- No desinfecte las jeringas con agentes de desinfeccion oxidantes.

- Utilice una funda protectora higiénica adecuada para la jeringa
segun lo indicado por el fabricante.

- Evite cualquier contacto de la jeringa reutilizable no cubierta de
una funda protectora con la boca del paciente.

- Deseche las jeringas contaminadas.

ivoclar.com

3 Informacion de seguridad

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarcom, y con las
autoridades competentes responsables.

- Las presentes Instrucciones de uso estan disponibles en el sitio
web www.ivoclar.com
Explicacion de los simbolos: www.ivoclarcom/elFU

- EIResumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se
puede obtener en la Base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082AFILLO15JM

Advertencias

- Observar la Hoja de Datos de Seguridad (HDS) (disponible en
www.ivoclarcom).

- Evite el contacto del producto sin polimerizar con la piel, las
mucosas y los 0jos. El producto no polimerizado puede provocar
una ligera irritacion y sensibilizacion a los metacrilatos. Los
guantes médicos comerciales no protegen contra el efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

Informacion para la eliminacion

Las existencias restantes o las restauraciones extraidas deben
eliminarse de acuerdo con los requisitos legales nacionales
correspondientes.

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Fallo de la union adhesiva (pérdida del relleno)

- Sensibilidad posoperatoria

- Inclusion de burbujas de aire durante la colocacion del relleno
- Astillamiento, fractura

- Ingestion del material

4  Vida Gtil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

- Cierre las jeringas inmediatamente después de su uso. La
exposicion a la luz provoca la polimerizacion prematura.

- No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.

- Fecha de caducidad: véase la informacion sobre jeringasy su
envoltorio.

- Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
para ver si hay dafios. En caso de duda, pdngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

5 Informacion adicional
iMantenga el material fuera del alcance de los nifos!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones o del dambito de aplicacion indicado. El
usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso de los materiales para cualquier fin que no se haya
recogido explicitamente en las instrucciones.

Tabla1
Intensidad luminica Tiempo de exposicion
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Uso Pretendido

ivoclar

Finalidade prevista
Caracterizagdo estética de restauragdes diretas e indiretas anteriores
e posteriores e mascaramento de descoloragdes.

Grupo-alvo de pacientes
Pacientes com dentes permanentes.

Usuarios pretendidos
Dentistas

Treinamento especial
Ndo requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

0 IPS Empress Direct Color € um material de caraterizagdo
fotopolimerizavel, que € utilizado para caraterizar restauragdes de
compaositos com demanda estética no tratamento restaurador direto
de dentes anteriores e posteriores.

0 IPS Empress Direct Color polimeriza com luz em uma faixa de
comprimento de onda entre 400-500 nm.

Indicagoes
- Nenhuma

Tipos de restauragées:

- Caracterizagdo individualizada de restauragdes de resina
composta diretas ou confeccionadas em laboratorio

- Mascaramento de estruturas dentdrias descoloridas

- Caracterizagdo de facetas CAD/CAM confeccionadas em
consultério.

Contraindicagdes
0 uso destes produtos é contra-indicado se o paciente for alérgico a
gualquer um dos seus componentes.

LimitagOes de uso

- Se um campo de trabalho seco ndo puder ser estabelecido.

- Seastécnicas de trabalho estipuladas nao puderem ser
aplicadas.

- Quando utilizado como restauragao sem uma camada de
cobertura.

- Aplicar o produto a temperatura ambiente. As temperaturas
baixas tornam o material dificil de extrudir.

- Autilizagdo de diferentes canulas de aplicagdo pode dificultar a
extrusdo do material.

- Aseringa pode ser utilizada para multiplas aplicagdes, mas deve
ser protegida por uma luva higiénica de utilizagdo Unica. Utilizar
uma luva de protegdo higiénica adequada para a seringa, como
indicado pelo fabricante.

- @ A cdanula de aplicagdo da seringa ndo deve ser utilizada para
mais do que um paciente por razdes de higiene (prevengdo
de contaminagdo cruzada entre pacientes).

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes do IPS Empress Direct Color podem
provocar sensibilizagdo. Nestes casos, 0s produtos nao devem ser
utilizados.

Interagoes

- Substancias fendlicas, como o eugenol/dleo de cravo, inibem a
polimerizagdo de materiais a base de metacrilato.
Consequentemente, a aplicagdo de tais materiais juntamente
com o IPS Empress Direct Color deve ser evitada.

- Adescoloragdo pode ocorrer em combinagdo com colutorios
cationicos, agentes reveladores de placa bacteriana e clorexidina.

- Osdesinfetantes com um efeito oxidativo (por exemplo, perdxido
de hidrogénio) podem interagir com o sistema iniciador, o que,
por sua vez, pode prejudicar o processo de polimerizagao.

Beneficios clinicos
- Restabelecimento da estética.

Composigdo

- Cor Brown (marrom):
Bis-GMA, D3MA, UDMA, ¢6xido de silicone, TEGDMA, canforoquinona,
aminobenzoato

- Demais cores:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, ¢éxido de silicone

Conteudo total de cargas inorganicas: 5.0-6.5 vol%.
Tamanho das particulas das cargas inorganicas: entre 0,03 um e
16,3 um.

2 Aplicagao

0 produto & utilizado em conjunto com resinas compostas, bem como
para uma técnica especial de personalizagdo de facetas
confeccionadas em CAD/CAM em consultdrio. O condicionamento
deve ser realizado conforme especificado nas instrugdes de uso do
material correspondente. 0 produto (IPS Empress Direct Color) pode
ser dispensado da seringa e aplicado com um pincel ou uma sonda. No
entanto, o produto também pode ser aplicado diretamente no
material restaurador com as canulas metalicas finas e pré-curvadas
que estdo incluidas no fornecimento. Para criar manchas de cor muito
pequenas, & aconselhavel limpar a canula, de vez em quando, em um
bloco de celulose, para remover qualquer excesso de material.

Nota! 0 incremento maximo é de 0,5 mm para todas as cores, exceto
para o marrom. 0 incremento maximo para a cor marrom € de 0,1 mm.

Selegdo da cor
0 produto esta disponivel nas seguintes cores:

Cor Possiveis aplicagoes

White (Branco) - Mimetizagao de manchas no esmalte
- Simulagao de efeitos de halo

- Acentuar cuspides e cristas

- Enfatizar o nucleo de dentina

- Destacar fissuras

- Mimetizagdo de caracteristicas individuais

Honey (Mel)
Ochre (Ocre)

do esmalte
Blue (Azul) - Mimetizagédo de dreas de esmalte
Grey (Cinza) transltcido

- Mimetizagdo de zonas opalescentes

- Mimetizagao de fissuras pigmentadas,
fdssulas e fissuras no esmalte

Brown (Marrom)

Isolamento
E necessario um isolamento relativo ou absoluto adequado.

A) Uso para a caraterizagao de restauragdes diretas
1. Utilize a resina composta de acordo com as instrugdes do
fabricante. Ao restaurar uma grande superficie, o IPS Empress
Direct Color pode ser aplicado durante a confecgao da
restauragdo e, a seguir, pode ser coberto com o material
restaurador. As fraturas de esmalte e fissuras podem ser
simuladas da seguinte forma:
a) No local apropriado, faga um entalhe no Ultimo incremento
de composito (camada de "esmalte").
b) Preencha o entalhe com o pigmento, utilizando a canula ou
um instrumento adequado.



¢) Emseguida, cubra o entalhe com resina composta,
comegando pelos lados. 0 pigmento assenta na ultima
camada de compadsito e estd, por isso, protegido do
desgaste.

Aplicagdo alternativa tardia do produto:

Um "padrao de caracterizagdo" deve ser criado no material
restaurador.

2. Aplicar um gel de acido fosfdrico a 37% e deixar o gel reagir
durante 15 s.

3. Aseguir, enxaguar o acido fosfdrico com agua e secar a
superficie com ar livre de dleo e de umidade.

4. Paraestabelecer uma boa unido com o material restaurador
polimerizado, aplique na superficie limpa um agente de unido
fotopolimerizavel.

Nota! 0 incremento maximo é de 0,5 mm para todas as cores,
exceto para o marrom. 0 incremento maximo para a cor marrom
¢ de 01 mm.

5. Aplicar o produto com um pincel ou outro instrumento adequado.

6.  Fotopolimerizar o produto de acordo com o tempo de exposigao
e a intensidade de luz indicados na Tabela 1.
NOTA! As Instrugoes de Uso do fotopolimerizador utilizado
devem ser observadas.
7. Aplicar a resina composta sobre a superficie e fotopolimerizar o
material de acordo com as instrugdes do fabricante.

B) Uso para a caraterizagdo de restauragées em composito
confeccionadas em laboratdrio

Para a estratificagdo de inlays/onlays, o produto pode ser aplicado de

forma semelhante ao processo utilizado para restauragoes diretas

(secdo A).

C) Uso para a caraterizagdo de restauragées CAD/CAM
confeccionadas em consultdrio

Proceder da seguinte forma:

1. Provar e, posteriormente, ajustar as facetas.

2. Limpar e condicionar as superficies das facetas de ceramica de
acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Aplicar uma camada fina de um agente de unido
fotopolimerizavel nas superficies interiores condicionadas das
facetas e dispersar esta camada adesiva até obter uma pelicula
muito fina com um jato de ar.

Nota! Camadas de cor excessivamente espessas podem
comprometer a adaptagdo e a estética da restauragao.

Nota! Evitar ajustes com instrumentos rotativos, bem como
provas adicionais apds a caraterizagdo. Caso contrario, a unido ao
material de cimentagdo ja ndo pode ser assegurada.

4. Aplicar quantidades muito pequenas do produto em camadas
finas, de acordo com as exigéncias individuais.

5. Fotopolimerizar o agente de unido fotopolimerizavel e os
pigmentos de acordo com as informagdes da Tabela 1.

EB] NOTA! As Instrugdes de Uso do fotopolimerizador utilizado
devem ser observadas.

6. Cimentar a faceta de acordo com as instrugoes do fabricante do
material de cimentagao.

Notas Adicionais

- Senecessario, os produtos também podem ser aplicados
diretamente no material jd polimerizado. Se a restauragao ja
estiver polida, primeiramente, esta deve ser asperizada e
umedecida com um adesivo antes do novo produto poder ser
aplicado. (A IPS Empress Direct Opal shade e o IPS Empress Effect
ndo sdo adequados para a reconstrugao de superficies oclusais).

- Sé devem ser utilizadas as canulas previstas para o produto. Se
outras canulas forem utilizadas, existe o risco de a canula se
soltar subitamente durante a aplicagao.

- Ndo expor o produto a luz intensa durante a aplicagdo, pois isso
pode levar a uma polimerizagao prematura.

- Paraassegurar efeitos de cor duradouros, o produto ndo deve ser
aplicado como a camada final na superficie da restauragdo, mas,
se possivel, deve ser aplicado como camada intermediaria ou em
entalhes esculpidos.

- Na&o desinfetar as seringas com agentes de desinfegdo oxidantes.

- Utilizar uma luva de protecgdo higiénica adequada para a seringa,
conforme indicado pelo fabricante.

- Evitar qualquer contato da seringa reutilizavel ndo protegida por
uma luva de protegdo com a boca do paciente.

- Descartar seringas contaminadas.

ivoclar.com

3 Informagdes de seguranga

- Em caso de incidentes graves relacionados ao produto, favor
entrar em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, e sua
autoridade competente responsavel.

- AslInstrugdes de Uso atuais estdo disponiveis no site www.ivoclar.
com
Explicagdo dos simbolos: www.ivoclar.com/elFU

- 0 Summary of Safety e o Clinical Performance (SSCP) podem ser
obtidos a partir da European Database on Medical Devices
(EUDAMED) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel em www.ivoclar.
com).

- Evitar o contato do produto ndo polimerizado com a pele/
membranas mucosas ou com os olhos. O produto ndo
polimerizado pode ter um ligeiro efeito irritante e pode levar a
uma sensibilizagao contra metacrilatos. As luvas de procedimento
comerciais ndo oferecem protegdo contra o efeito sensibilizante
dos metacrilatos.

Informagdes sobre descarte

Os estoques remanescentes ou as restauragdes removidas devem ser
descartados de acordo com 0s requisitos legais nacionais
correspondentes.

Riscos residuais
Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade bucal envolve determinados riscos.
Sao conhecidos os seguintes riscos clinicos residuais:
Falha da unido adesiva (perda da restauragdo)
- Sensibilidade pos-operatoria
- Inclusdo de bolhas de ar durante a aplicagdo do preenchimento
- Lascamento, fraturas
- Ingestao de material

4  Prazo de validade e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

- Fechar as seringas imediatamente apds o uso. A exposigdo a luz
leva a uma polimerizagdo prematura.
N&o utilizar o produto apds o prazo de validade indicado.

- Prazo de validade: Ver informagdes nas seringas e embalagens.

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto
quanto a danos. Em caso de duvidas, favor entrar em contato
com a Ivoclar Vivadent AG ou o seu revendedor local.

5 Informagdes adicionais
Manter o material fora do alcance das criangas!

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da area de aplicagdo estipulada. 0 usudrio é responsavel por
testar os materiais quanto a sua adequagao e utilizagdo para qualquer fim ndo explicitamente indicado nas
Instrugdes.

Tabela 1
Intensidade de luz Tempo de exposigao
500-900 mW/cm? 20s
1.000-1.300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1 Avsedd anvandning

ivoclar

Avsett andamal
Estetisk karaktarisering av direkta och indirekta anteriora och
posteriora restaurationer och maskering av missfargningar.

Patientmalgrupp
Patienter med permanenta tander.

Avsedda anvandare
Tandldkare

Sarskild traning
Ingen sarskild traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

IPS Empress Direct Color ar ett ljushardande karaktariseringsmaterial,
som anvands for att karaktarisera kravande kompositrestaurationer vid
indirekt restaurativ behandling pa anteriora och posteriora tander.

IPS Empress Direct Color hardar under inverkan av ljus inom
vaglangdsomradet 400-500 nm.

Indikationer
- Inga

Restaurationstyper:

- Individuell karaktarisering av direkta och laboratorieframstallda
kompositrestaurationer

- Maskering av missfargad tandstruktur

- Karaktarisering av CAD/CAM-fasader framstallda pa
tandlakarkliniken.

Kontraindikationer
Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot nagot av innehallet.

Begransningar i anvdandningen

- Om ett torrt arbetsfalt ej kan skapas.

- Omden angivna arbetstekniken inte kan anvandas.

- 0Om materialet anvands som restaurationsmaterial utan ett
tackande skikt.

- Applicera produkten i rumstemperatur. Kalla temperaturer gor
materialet svart att trycka ut.

- Om andra appliceringskanyler anvands kan materialet vara svart
att trycka ut.

- Sprutan kan anvandas till fler appliceringar, men ska skyddas med
ett hygieniskt skydd. Anvand en Iamplig hygienisk skyddshylsa for
sprutan enligt tillverkarens rekommendationer.

- @ Appliceringskanylen far inte anvandas till mer an en patient

p.g.a. hygieniska skal (forhindra korskontaminering mellan
patienterna).

Sidoeffekter
| séllsynta fall kan innehallet i IPS Empress Direct Color leda till
sensibilisering. Produkten far inte anvandas i dessa fall.

Interaktioner

- Fenoliska substanser till exempel eugenol/nejlikeolja hdmmar
hardningen av metakrylatbaserade material. Dessa material ska
saledes inte anvandas tillsammans med IPS Empress Direct Color.

- Missfargningar kan uppsta vid kontakt med katjoniska
munskoljningar, medel som anvands for att pavisa plack samt
klorhexidin.

- Desinfektionsmedel med oxiderande effekt (t.ex. vateperoxid)
kan interagera med initiatorsystemet, vilket kan leda till
forsamrad hardning.

Kliniska fordelar
- Restauration av estetiken.

Sammansattning

- Brunfarg:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, kiseloxid, TEGDMA, kamferkinon,
aminobenzoat

- QOvriga farger:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, kiseloxid

Totalt innehall av oorganisk filler: 5,0-6,5 vol%.
Partikelstorlek pa oorganiska filler: mellan 0,03 pm och 16,3 um.

2  Applicering

Produkten anvands i kombination med kompositmaterial samt till en
speciell teknik for att finjustera fasader framstallda med CAD/CAM-
teknik pa tandldkarpraktiken. Motsvarande férbehandling med andra
produkter kan utforas enligt instruktionerna for just det materialet.
Produkten (IPS Empress Direct Color) kan tryckas ut ur sprutan och
appliceras med en pensel eller en sond. Produkten kan aven appliceras
direkt pa restaurationsmaterialet med den tunna, forbéjda kanylen
som finns med i forpackningen. For att skapa sma fargprickar,
rekommenderar vi att kanylen torkas av med en cellulosaduk da och
da, sa att 6verskottsmaterial avidgsnas.

0BS! Maximalt 0,5 mm skikt for alla farger utom brunt. Maximalt 0/1
mm skikt for brunt.

Val av farg

Produkten finns tillganglig i féljande farger:
Farg Méjliga appliceringar
Vitt - Imiterar emaljflackar

- Simulerar haloeffekter
- Forstarker kuspar och kanter

Honung (Honey) ~ ~ Férstarker dentinkarnan

Ockra (Ochre) - Forstarker fissurer

— Imiterar individuell emaljkaraktaristika
Bla (Blue) - Imiterar translucenta emaljomraden
Gra (Grey) - Imiterar opalescenta omraden

- Imiterar missfargade fissurer, gropar och
emaljsprickor

Brun (Brown)

Isolering
Adekvat relativ eller absolut isolering kravs.

A) For karaktarisering av direkta restaurationer
1 Anvand kompositmaterialet enligt tillverkarens instruktioner. Nar
storre ytor restaureras, kan IPS Empress Direct Color appliceras
under uppbyggnaden av restaurationen och omedelbart tackas
med ett skikt av komposit. Fissurer och emaljsprickor kan skapas
enligt foljande:
a) Palampligt stalle, gor en liten grop i det sista ("emal;j")
skiktet.
b) Fyll stainmaterial i gropen med en kanyl eller ett passande
instrument.
¢) Sedan tacker du gropen med kompositmaterial. Starta fran
sidan. Stainmaterialet sitter i det sista kompositskiktet och
ar darfor skyddat fran nétning.

Som alternativ kan du gora fordrdjd applicering av produkten:

1 Slipa in ett "karaktariseringsmonster” i restaurationsmaterialet.

2 Applicera 37% fosforsyregel och |at den reagera i 15 sekunder.

3 Skolj bort fosforsyran med vatten och torka med olje- och fuktfri
luftblaster.



4 For att skapa en god bindning till det polymeriserade materialet,
vat den rengjorda ytan med ett ljushardande bondingmedel.
0BS! Maximalt 0,5 mm skikt for alla farger utom brunt. Maximalt
0,1 mm skikt for brunt.

5  Applicera produkten med en pensel eller annat lampligt
instrument.

6  Ljusharda produkten enligt den angivna exponeringstiden och
ljusintensiteten i tabell 1.

EE] OBS! Du maste fdlja instruktionerna for
ljushardningsapparaten som anvands.

7 Skikta ytan med kompositmaterial och ljusharda materialet enligt
tillverkarens instruktioner.

B) For karaktarisering av laboratorieframstéllda
kompositrestaurationer

N&r inlays/onlays skiktas, kan produkten appliceras pa liknande satt

som for direkta restaurationer (sektion A).

C) For karaktérisering av CAD/CAM restaurationer pa
tandlakarkliniken

Gor enligt foljande:

1 Prova in och justera fasaderna.

2 Reng0r och konditionera de inre ytorna pa de keramiska
fasaderna enligt tillverkarens instruktioner.

3 Applicera ett tunt skikt av ljushardande bondingmedel pa de
konditionerade inre ytorna pa fasaderna och blas ut adhesivet till
ett mycket tunt skikt med luftblastern.
0BS! Overdrivet tjocka skikt kan férsdmra passformen och det
estetiska resultatet av restaurationen.
0BS! Undvik justeringar med roterande instrument samt
ytterligare inprovningar efter karaktariseringen. Annars kan
bindningen till cementet inte langre sakerstallas.

4 Applicera mycket liten mangd av produkten, i tunna skikt sa att
de individuella karaktariseringarna blir ratt.

5  Ljusharda det ljushardande bondingmedlet och stains enligt
informationen i tabell 1.

EB] OBS! Du maste fdlja instruktionerna for
ljushardningsapparaten som anvands.

6 Cementera fasaden enligt instruktionerna fran tillverkaren av
cementet.

Appliceringsanvisningar

- Vid behov kan produkten &ven appliceras direkt pa redan
polymeriserat material. Om restaurationen redan ar polerad,
maste den ruggas och vatas med ett adhesiv innan nytt material
kan appliceras. (IPS Empress Direct Opal farg eller
IPS Empress Effect passar inte for uppbyggnad av ocklusala ytor).

- Endast kanyler som ar avsedda for produkten far anvandas. Om
andra kanyler anvands, ar det risk att de plotsligt lossnar under
appliceringen.

- Utsatt inte produkten for intensivt ljus under appliceringen, da
det kan leda till for tidig polymerisering.

- For att sakerstélla en l1dngvarig fargeffekt, far produkten inte
appliceras som ett sista skikt pa restaurationen, utan, om mojligt,
ska det appliceras som ett mellanskikt eller i skapade gropar.

- Desinfektera inte sprutor med oxiderande desinfektionsmedel.

- Anvand en lamplig hygienisk skyddshylsa for sprutan enligt
tillverkarens rekommendationer.

- Undvik all kontakt med ateranvandningsbara sprutor som inte har
ndgon skyddshylsa med patientens mun.

- Kassera kontaminerade sprutor.

ivoclar.com

3  Sdkerhetsinformation

- |lhandelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten,
kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Liechtenstein, webbplats: www.ivoclarcom samt ansvarig behorig
myndighet.

- Aktuell bruksanvisning finns pa hemsidan www.ivoclar.com.
Férklaring pa symboler: www.ivoclarcom/elFU

- Ensammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan
hamtas fran den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (European Database on Medical Devices EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

Varningar

- Varvanlig och |as sakerhetsdatabladet (SDS ) (tillganglig pa
www.ivoclarcom)

- Latinte opolymeriserad produkt komma i kontakt med hud/
slemhinnor eller dgon. Opolymeriserad produkt kan ha en latt
irriterande verkan och kan leda till sensibilisering mot
metakrylater. Vanliga medicinska handskar skyddar inte mot
metakrylaters sensibiliserande effekt.

Information om kassering

Aterstaende lager eller borttagna restaurationer maste kasseras enligt
gallande nationella lagar och regelverk.

Kvarstaende risker

Anvédndare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan
innebar en viss risk for komplikationer.

Féljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:

- Misslyckad adhesiv bindning (fyliningen lossnar)

- Postoperativ kanslighet

- Luftbubblor som har stangts in i materialet under appliceringen
- Fraktur av fylining eller flisning

- Material som svaljs eller inandas

4  Hallbarhet och férvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

- Forslut sprutor omedelbart efter anvandning. Exponering for ljus
leder till att materialet hardar i fortid.

- Anvénd inte produkten efter utgangsdatum.

- Utgdngsdatum: Se information pa sprutor och férpackning.

- Innan materialet anvands, inspektera forpackningen visuellt och
kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var
vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

5 Ytterligare information

Forvaras oatkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna instruktionerna
Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador som orsakats av felaktig anvandning eller underlatenhet att

folja instruktionerna. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets Iamplighet till annat andamal an vad
som finns direkt uttryckt i instruktionerna.

Tabell 1 (Table 1)

Ljusintensitet (Light Exponeringstid (Exposure
intensity) time)
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Astetisk karakterisering af direkte og indirekte for- og
kindtandsrestaureringer og maskering af misfarvninger.

Patientmalgruppe
Patienter med permanente taender.

Patzenkte brugere
Tandlaeger

Szrlig uddannelse
Ingen yderligere uddannelse pakraevet.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

IPS Empress Direct Color er et lyshaerdende karakteriseringsmateriale,
som bruges til at karakterisere aestetisk kraevende
kompositrestaureringer ved direkte restaurerende behandling af
anteriore og posteriore taender.

IPS Empress Direct Color haerder ved lys med en bglgelaangde mellem
400-500 nm.

Indikationer
- Ingen

Typer af restaureringer:

— Individuel karakterisering af direkte og laboratoriefremstillede
kompositresinrestaureringer

- Maskering af misfarvet tandsubstans

- Karakterisering af CAD/CAM-facader ved stolen.

Kontraindikationer

Brug af disse produkter er kontraindiceret, hvis patienten har kendt
allergi over for nogle af indholdsstofferne.

Begraensninger i brug

- Huvis tilstraekkelig tarlegning ikke er mulig.

- Nar den foreskrevne arbejdsteknik ikke er mulig.

-  Brug som restaurering uden daeklag.

- Benyt produktet ved stuetemperatur. Ved lavere temperatur kan
udpresning af materialet vaere vanskelig.

- Brugen af forskellige pafgringskanyler kan ggre det svaert at
ekstrudere materialet.

- Sprgjten kan bruges til flere behandlinger, men skal beskyttes af
en engangs hygiejnepose. Brug en passende hygiejnepose til
sprgjten som angivet af producenten.

- Sprgjtens appliceringskanyle ma ikke bruges til mere end én

patient af hygiejniske arsager (forebyggelse af
krydskontaminering mellem patienter).

Bivirkninger

Komponenterne i IPS Empress Direct Color kan i sjeldne tilfalde
medfare sensibilisering. | sddanne tilfaelde ma produkterne ikke
anvendes.

Interaktioner

- Stoffer indeholdende phenoler fx eugenol/nellikeolie, haemmer
hardningen af materialer baseret pa methacrylat. Derfor skal
anvendelsen af sddanne materialer sammen med IPS Empress
Direct Color undgas.

- Der kan forekomme misfarvning i kombination med kationaktive
mundskyllemidler, plakindfarvningsmidler og chlorhexidin.

- Oxidative desinfektionsmidler (fx brintoverilte) kan interagere
med initiatorsystemet og kan dermed forringe haerdeprocessen.

Kliniske fordele
- Rekonstruktion af astetik.

Sammensatning

- Brun farve:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, silikoneoxid, TEGDMA, kamferguinon,
aminobenzoat

- Resterende nuancer:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, silikoneoxid

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer: 5,0 — 6,5 vol %.
Partikelstarrelsen af de uorganiske fillers: mellem 0,03 um og 16,3 um.

2  Anvendelse

Produktet bruges i kombination med kompositmaterialer samt til
individuel karakterisering af facader, der fremstilles chairside med
CAD/CAM teknik. Den tilsvarende forbehandling med andre produkter
skal udfares som angivet i brugsanvisningen for det pagaeldende
materiale. Produktet (IPS Empress Direct Color) kan doseres fra
sprgjten og paferes med en pensel eller en sonde. Men produktet kan
0gsa paferes direkte pa det restaurerende materiale med de tynde,
forbgjede metalkanyler, der falger med ved leveringen. For at skabe
meget sma farvepletter er det tilrddeligt at tarre kanylen af fra tid til
anden for at fjerne eventuelt overskydende materiale.

Bemaerk! Den maksimale lagtykkelse er 0,5 mm for alle nuancer
undtagen brun. Det maksimale lagtykkelse for brun er 0,1 mm.

Valg af farve
Produktet leveres i fglgende farver:

Farve Mulige anvendelser

Hvid - Efterligning af emaljehypomineraliseringer
- Simulering af haloeffekter
- Fremhaevning af cuspides og fissurer

Honningfarvet - Fremhaevelse af dentinkernen
Okker - Fremhaevning af fissurer
- Efterligning af individuelle
emaljekarakteristika

Bla - Efterligne gennemskinnelige
Gra emaljeomrader
- Efterligne opaliserende omrader
Brun - Efterligne misfarvede fissurer, fordybninger

og emaljeinfraktioner

Terlegning
Tilstraekkelig relativ eller absolut terlaegning er pakraevet.

A) Anvendelse til karakterisering af direkte restaureringer
1. Brug kompositmaterialet i henhold til producentens anvisninger.
Ved restaurering af en stor flade kan IPS Empress Direct Color
placeres ved opbygningen af restaureringen og straks daekkes
med et lag komposit. Fissurer og emaljeinfraktioner kan simuleres
pa felgende made:
a) Skeer et hakidet sidste ("emalje") kompositlag pa det rette
sted.
b) Fyld farvematerialet i hakket ved hjeelp af kanylen eller et
passende instrument.
c) Derefter daekkes hakket med kompositmateriale,
begyndende fra siderne. Farvematerialet ligger i det sidste
kompositlag og er derfor beskyttet mod slid.

Alternativ forsinket anvendelse af produktet:
1. Slib et "karakteriseringsmgnster" ind i restaureringsmaterialet.
2. Pafgren 37 % fosforsyregel, og lad gelen reagere i 15 sekunder.



3. Skyl fosforsyregelen af med vand, og tar overfladen med fugt- og
oliefri luft.

4. For at etablere en god binding med det polymeriserede
restaureringsmateriale skal den rensede overflade fugtes med et
lyshaerdende adhasiv.

Bemazerk! Den maksimale lagtykkelse er 05 mm for alle nuancer
undtagen brun. Det maksimale lagtykkelse for brun er 01 mm.

5. Pafer produktet med en pensel eller et andet egnet instrument.

6. Lyshaerd produktet i henhold til den angivne eksponeringstid og
lysintensitet i tabel 1.

BEMARK! Retningslinjerne vedrgrende brug af
haerdelampen skal overholdes.

7 Laeg kompositmaterialet pa overfladen, og lyshaerd materialet i
henhold til producentens anvisninger.

B) Anvendelse til karakterisering af laboratoriefremstillede
kompositrestaureringer

Ved lagdeling af inlays/onlays kan produktet anvendes pa samme

made som ved direkte restaureringer (afsnit A).

C) Anvendelse til karakterisering af chairside producerede CAD/CAM-
restaureringer

Gar folgende:

1. Afprav og juster efterfglgende facaderne.

2. Renger og klarggr de indvendige overflader af de keramiske
facader i henhold til producentens anvisninger.

3. Pafer et tyndt lag lyshaerdende adhassiv pa facadernes
forbehandlede indre overflader, og spred dette adhaesive lag til
en meget tynd film med luft.

Bemeerk! For tykke farvelag kan kompromittere pasformen og det
estetiske udseende af restaureringen.

Bemaerk! Undga justeringer med roterende instrumenter samt
yderligere efterpravninger efter karakterisering. Ellers kan
bindingen til cementeringsmaterialet ikke laengere sikres.

4. Pafar meget sma maengder af produktet i tynde lag for at opfylde
individuelle karakteriseringskrav.

5. Lyshaerd det lyshaerdende adhaesiv og malefarverne i
overensstemmelse med oplysningerne i tabel 1.

EE] BEMZRK! Retningslinjerne vedrgrende lyspolymerisering
skal overholdes.

6. Placer facaden i henhold til instruktionerne fra producenten af
cementeringsmaterialet.

Anvendelsesbemarkninger

- Hvis det er ngdvendigt, kan produkterne 0gsa pafares direkte pa
allerede polymeriseret materiale. Hvis restaureringen allerede er
poleret, skal den farst gares ru og fugtes med et adhasiv, for det
nye produkt kan paferes. (IPS Empress Direct Opal-farven og IPS
Empress Effect er ikke egnet til rekonstruktion af okklusale
overflader).

- Der ma kun anvendes kanyler, der er beregnet til produktet. Hvis
der anvendes andre kanyler, er der risiko for, at kanylen pludselig
Igsner sig under pafaringen.

- Udsaet ikke produktet for intensivt lys, mens du pafgrer det, da
det kan fgre til for tidlig polymerisering.

- Foratsikre langtidsholdbare bemalinger bar produktet ikke
paferes som sidste lag pa overfladen af restaureringen, men om
muligt placeres som mellemlag eller i udskarne fordybninger.

- Sprajter ma ikke desinficeres med oxiderende
desinfektionsmidler.

- Brug en passende hygiejnepose til sprgjten som angivet af
producenten.

- Undga kontakt mellem den genanvendelige sprgjte, der ikke er
daekket af hygiejnepose, og patientens leber, kind, tunge mv.

- Bortskaf kontaminerede sprgjter.

ivoclar.com

3  Sikkerhedsoplysninger

- |tilfeelde af alvorlige ulykker, der vedrgrer brugen af produktet,
bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, websted: www.ivoclar.com, samt den
ansvarlige myndighed.

- Den aktuelle brugsanvisning findes pa webstedet (www.ivoclar.
com).

Forklaring af symbolerne: www.ivoclar.com/elFU

- Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes
fra den europaeiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Grundlzeggende UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

Advarsler

- Sesikkerhedsdatabladet (SDS) (det findes pd www.ivoclar.com).

- Undgd, at det uhaerdede produkt kommer i kontakt med hud/
slimhinder eller gjne. Det upolymeriserede produkt kan have en
let irriterende virkning og kan fare til en sensibilisering over for
methacrylater. Medicinske handsker i almen handel yder ikke
beskyttelse mod methacrylaters sensibiliserende virkning.

Oplysninger om bortskaffelse

Ikke benyttet materiale eller fijernede restaureringer skal bortskaffes i
overensstemmelse med de relevante nationale lovkrav.

Generelle risici

Brugerne skal vaere opmaerksomme p3, at enhver behandling i
mundhulen kan medfgre bivirkninger.

De folgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Manglende adhaesiv binding (tab af fyldning)

- [get felsomhed efter indgrebet

- Indeslutning af luftbobler under placering af fyldningen
- Kantdefekter, brud

- Synkning af materiale

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur 2-28 °C

- Luk sprajter straks efter brug. Eksponering for lys fgrer til for tidlig
polymerisering.

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se oplysninger pa sprajter og emballager.

- Undersgg emballagen og produktet visuelt for skader far brug. |
tilfeelde af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din
lokale forhandler.

5  Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgaengeligt for bgrn!

Materialet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af teender. Bearbejdning bar udfares i
ngje overensstemmelse med brugsvejledningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som skyldes

forkert brug eller manglende overholdelse af brugsanvisningen. Brugeren er ansvarlig for at teste materialerne
i forhold til egnethed og brug til ethvert formal, som ikke udtrykkeligt er angivet i anvisningerne.

Tabel 1

Lysintensitet Eksponeringstid

500-900 mW/cm? 20 sek.
1,000-1,300 mW/cm? 10 sek.

ivoclar
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1  Kayttokohteet

ivoclar

Kayttotarkoitus
Suorien ja epasuorien etu- ja takarestauraatioiden esteettinen
karakterisointi ja varjdytymien peittaminen.

Potilaskohderyhma

Potilaat, joilla on pysyvat hampaat.
Kayttajat

Hammaslaakarit

Erikoiskoulutus
Ei erityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

IPS Empress Direct Color on valokovetteinen karakterisointimateriaali,
jota kaytetdan esteettisesti vaativien yhdistelmamuovitaytteiden
karakterisointiin etu- ja takahampaiden suorissa restauraatiohoidoissa.
IPS Empress Direct Color kovetetaan valokovettajalla, jonka
aallonpituusalue on 400-500 nm.

Indikaatiot
—eiole

Restauraatiotyypit:

- suorien ja laboratoriovalmisteisten
yhdistelmamuovirestauraatioiden yksildllinen karakterisointi

— varjdytyneen hammasrakenteen peittaminen

- vastaanotolla tehtyjen CAD/CAM-laminaattien karakterisointi.

Kontraindikaatiot
Tuotteita ei tule kayttaa, mikali potilaan tiedetaan olevan allerginen
jollekin aineen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

- Jos tyoskentelyaluetta ei saada kuivaksi.

- Jos ohjeen mukaista tydskentelytekniikkaa ei voida noudattaa.

- Kun tuotetta kaytetaan restoratiivisena ilman katekerrosta.

- Tuotteen tulee olla kaytettaessa huoneenlampaista. Kylman
materiaalin annostelu voi olla vaikeaa.

- Materiaalin annostelu voi olla vaikeaa, jos kaytetadan muita
annostelukanyyleja.

- Ruiskua voi kayttaa useaan annostelukertaan, mutta se on
suojattava hygieenisella kertakayttosuojuksella. Kayta ruiskuun
sopivaa hygieenista kertakayttosuojusta valmistajan
kayttoohjeiden mukaisesti.

- Annostelukanyylia saa kdyttaa hygieniasyista vain kyseisen

potilaan suussa (potilaiden valisten ristikontaminaatioiden
ehkaiseminen).

Haittavaikutukset
Harvinaisissa tapauksissa IPS Empress Direct Colorin ainesosat
saattavat aiheuttaa herkistymista. Talldin tuotteita ei tule kayttaa.

Yhteisvaikutukset

- Fenoleja sisaltavat aineet, kuten eugenoli-/neilikkadljy, estavat
metakryylipohjaisten aineiden polymerisoitumisen. Tallaisia
materiaaleja ei tule kayttaa IPS Empress Direct Colorin kanssa.

- Kationiset suuhuuhteluaineet, plakkivarjdaysaineet ja
klooriheksidiini saattavat aiheuttaa materiaalin varjaytymista.

- Oksidoivat desinfiointiaineet (esim. vetyperoksidi) saattavat
reagoida haitallisesti initiaattorijarjestelman kanssa, mika taas voi
heikentaa kovettumista.

Kliiniset hyodyt
- estetiikan paraneminen

Koostumus

- ruskea savy:
bis-GMA, D3MA, UDMA, silikonidioksidi, TEGDMA, kamferikinoni,
aminobentsoaatti

- loput savyt:
bis-GMA, UDMA, TEGDMA, silikonidioksidi

Epaorgaanisten fillereiden kokonaisosuus: 5,0-6,5 tilavuus-%.
Epdorgaanisten fillereiden hiukkaskoko: 0,03-16,3 um.

2  Kaytto

Tuotetta kaytetaan yhdessa yhdistelmamuovitaytemateriaalien kanssa
seka erikoistekniikassa, jolla mukautetaan vastaanotolla valmistettuja
CAD/CAM-laminaatteja. Vastaava esikasittely muilla tuotteilla on
tehtava noudattaen materiaalikohtaisia kayttdohjeita. Tuote (IPS
Empress Direct Color) voidaan annostella ruiskusta ja levittaa harjalla
tai sondilla. Tuote voidaan kuitenkin levittada myos suoraan
taytemateriaalille ohuilla esitaivutetuilla metallikanyyleilla, jotka
sisaltyvat toimitukseen. Hyvin pienten varipisteiden luomisessa on
suositeltavaa pyyhkia kanyyli aika ajoin selluloosalapulla ylimaaraisen
materiaalin poistamiseksi.

Huomautus! Ruskeaa lukuun ottamatta kaikkien savyjen
enimmaiskerrospaksuus on 0,6 mm. Ruskean enimmaiskerrospaksuus
on 10 mm.

Vdrin valinta
Tuote on saatavana seuraavissa savyissa:
Savy Mahdolliset kaytot

White (valkoinen) - kiillevarjaytymien jaljittely
- haloefektien simulointi

- nystermien ja harjanteiden korostus

- hammasdentiinin korostaminen

- fissuuroiden korostus

- yksilollisten kiilleominaisuuksien jaljittely

- lapikuultavien kiillealueiden jaljittely

- opalisoivien alueiden jaljittely

- varjdytyneiden uurteiden, kuoppien ja
kiillesarojen jaljittely

Honey (hunaja)
Ochre (okra)

Blue (sininen)
Grey (harmaa)

Brown (ruskea)

Eristaminen

Riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen on edellytys
restauraation onnistumiselle.

A) Kayttd suorien taytteiden karakterisoinnissa
1. Kayta yhdistelmamuoviresiinia valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Kun restauroidaan suuri pinta, IPS Empress Direct Color voidaan
annostella taytteen rakentamisen aikana ja peittaa valittomasti
yhdistelmamuovikerroksella. Fissuuroita ja kiillehalkeamia voidaan
jaljitella seuraavalla tavalla:
a) Kaiverra ura sopivaan kohtaan viimeisessa
yhdistelmamuovikerroksessa ("kiillekerros").
b) Taytd ura varjdysmateriaalilla kayttaen kanyylia tai sopivaa
instrumenttia.
c) Peitd sitten ura yhdistelmamuovimateriaalilla sivuilta alkaen.
Varjaysmateriaali jaa viimeiseen yhdistelmamuovikerrokseen
ja on siten suojattuna kulumiselta.

Vaihtoehtoinen tuotteen viivastetty kaytto:

1. Hio karakterisointikuviossa taytemateriaaliin.

2. Levita 37-prosenttista fosforihappogeelia ja anna geelin reagoida
15s.



3. Huuhtele fosforihappogeeli pois vedella ja kuivaa pinta kuivalla ja
oljyttémalla ilmalla.

4. Kastele puhdistettu pinta valokovetteisella sidosaineella
kunnollisen sidoksen muodostamiseksi polymeroidun tayteaineen
kanssa.

Huomautus! Ruskeaa lukuun ottamatta kaikkien savyjen
enimmaiskerrospaksuus on 0,5 mm. Ruskean
enimmaiskerrospaksuus on 0,1 mm.

5. Levita tuotetta harjalla tai muulla sopivalla instrumentilla.

6. Valokoveta tuote noudattaen taulukossa 1ilmoitettua
kovetusaikaa ja valotehoa.

HUOMAUTUS! Kaytettavan kovetusvalon kdyttoohjeita
tulee noudattaa.

7. Levita pinnalle yhdistelmamuoviresiinia ja valokoveta materiaali
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

B) Ké&ytto laboratoriovalmisteisten
yhdistelmamuovirestauraatioiden karakterisointiin

Inlay- ja onlay-restauraatioiden valmistuksessa tuotetta voidaan

kdyttaa samalla tavoin kuin suorissa restauraatioissa (kohta A).

C) K&ytto vastaanotolla valmistettujen CAD/CAM-restauraatioiden
karakterisoinnissa

Toimi seuraavasti:

1. Sovita ja tarvittaessa muokkaa laminaatteja.

2. Puhdista ja esikasittele keraamisten laminaattien pinnat
valmistajan kayttoohjeiden mukaisesti.

3. Annostele ohut kerros valokovetteista sidosainetta laminaattien
esikasiteltyihin sisapintoihin ja puhalla tama sidoskerros
ilmapuustilla hyvin ohueksi kalvoksi.

Huomautus! Liian paksut savykerrokset voivat vaarantaa
restauraation istuvuuden ja ulkonaon.

Huomautus! Valta saatamista pyorivilla instrumenteilla seka
lisasovituksia karakterisoinnin jalkeen. Muutoin sidosta
sidostusmateriaaliin ei voida enaa taata.

4. Annostele erittain pienia maaria tuotetta ohuiksi kerroksiksi
yksilollisten karakterisointitarpeiden mukaan.

5. Valokoveta valokovetteinen sidosaine ja varjaytymat taulukon 1
tietojen mukaisesti.

HUOMAUTUS! Valokovettajan kdyttdohjeita tulee
noudattaa.

6. Aseta laminaatti sidosaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Tuotteet voidaan tarvittaessa levittad suoraan jo polymeroidulle
materiaalille. Jos restauraatio on jo kiillotettu, se on
karhennettava ja kasteltava ensin sidosaineella ennen kuin uutta
tuotetta voidaan levittaa. (IPS Empress Direct Opal -savy ja IPS
Empress Effect eivat sovellu okklusaalipintojen paikkaukseen.)

- On kaytettava ainoastaan tuotteelle tarkoitettuja kanyyleja. Jos
kaytetaan muita kanyyleja, on vaarana, etta kanyyli 10ystyy
yhtakkia tuotteen levityksen aikana.

- Al3 altista tuotetta voimakkaalle valolle applikoinnin aikana, silla
se saattaa aiheuttaa ennenaikaisen polymeroitumisen.

- Pitkaaikaisen savyefektin varmistamiseksi tuotetta ei saa
annostella viimeiseksi kerrokseksi restauraation pinnalle, vaan jos
mahdollista, se pitaa asettaa valikerrokseksi tai kaiverrettuihin
uriin.

- Al3 desinfioi ruiskuja hapettavilla desinfiointiaineilla.

- Kayta ruiskuun sopivaa hygieenista kertakayttosuojusta
valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti.

- Josruiskua kaytetaan ilman kertakdyttosuojusta, on suussa
varottava kontaktia muuhun kuin etsattavaan kohteeseen.

- Kontaminoituneet ruiskut tulee havittaa.

ivoclar.com

3  Turvallisuustiedot

- Jos tuotteen kaytossa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta
osoitteeseen Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan,
Liechtenstein, www.voclar.com ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Voimassa olevat kayttoohjeet ovat saatavana verkkosivustolta
www.ivoclarcom
Symbolien selitykset: www.ivoclarcom/elFU

- Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) voidaan
noutaa eurooppalaisesta laakinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https:;//ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

Varoitukset

- Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.ivoclarcom).

- Al3 paasta kovettamatonta tuotetta iholle, limakalvoille tai silmiin.
Polymeroitumaton tuote saattaa aiheuttaa lievaa arsytysta ja
herkistymista metakrylaateille. Kaupallisesti saatavat,
|adketieteelliseen kayttoon tarkoitetut kasineet eivat suojaa
metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

Havittaminen
Jaljelle jaava materiaali tai poistetut restauraatiot on havitettava
voimassa olevien paikallisten saaddsten mukaisesti.

Jaannosriskit

Kayttajan on syyta tietag, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja.

Mahdollisia jaannasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Liimasidoksen pettaminen (taytteen irtoaminen)

- Postoperatiivinen herkkyys

- llmakuplien jaaminen tdytteeseen

- Taytteen murtuminen, halkeaminen

- Materiaalin nieleminen

4 Kayttoika ja sdilytys

- Sailytyslampadtila 2-28 °C

- Sulje ruiskut valittdmasti kayton jalkeen. Valolle altistuminen
aiheuttaa materiaalin ennenaikaisen polymeroitumisen.

- Al3 kayta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Viimeinen kayttdpaiva: Katso ruiskujen ja pakkausten merkinnat.

- Tarkasta ennen kdyttda pakkaus ja tuote silmamaaraisesti
vaurioiden varalta. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta Ivoclar
Vivadent AG:hen tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

5 Lisdtietoja

Sailyta lasten ulottumattomissa!l

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kdyttoon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kdyttoohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kayttoohjeita tai ohjeiden

mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteen soveltuvuuden testaaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun
tarkoitukseen on kayttdjan vastuulla.

Taulukko 1
Valoteho Kovetusaika
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1 Tiltenkt bruk

ivoclar

Formal
Estetisk karakterisering av direkte og indirekte restaureringer i
anterior- og posterioromradet samt tildekking av misfarginger

Pasientmalgruppe
Pasienter med permanente tenner.

Tiltenkt bruker
Tannlege

Spesiell opplaering
Ingen spesiell opplaering ngdvendig.

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

IPS Empress Direct Color er et lysherdende karakteriseringsmateriale
til estetisk karakterisering av forseggjorte direkte kompositt-
restaureringer i anterior- og posterioromradet.

IPS Empress Direct Color herder med lys i balgelengdeomradet
400-500 nm.

Indikasjoner
- ingen

Restaureringstyper:

- individuell fargekarakterisering av direkte og indirekte
komposittrestaureringer

- tildekking av misfarget tannsubstans

- karakterisering av CAD-/CAM-fasetter laget hos tannlegen.

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffer i disse produktene

Bruksbegrensninger

- Nar tilstrekkelig tgrrlegging ikke er mulig

- Nar arbeidsteknikken som beskrives under, ikke er mulig

- Bruk som fyllingsmateriale uten endelig dekksjikt

- Bruk produktet ved romtemperatur. Ved kjgleskapstemperatur
kan det vaere vanskelig & presse ut.

- Utpressing kan vaere vanskeligere hvis det brukes andre
appliseringskanyler.

- Sprayten kan brukes flere ganger, men bgr beskyttes med
engangs-hygienepose. Bruk egnet hygienepose til sprayten i
henhold til produsentens anvisninger.

- @ Spreytens appliseringskanyler skal av hygieniske grunner bare

brukes til én pasient (for & unnga krysskontaminering mellom
pasienter).

Bivirkninger
Komponenter i IPS Empress Direct Color kan i sjeldne tilfeller fare til
sensibilisering. | slike tilfeller skal materialet ikke brukes.

Vekselvirkninger

- Fenolholdige stoffer (feks. eugenol-/nellikoljeholdige virkestoffer)
hemmer herdingen av metakrylatbaserte materialer. Stoffer som
inneholder slike materialer, skal ikke brukes sammen med IPS
Empress Direct Color.

- Ved kontakt med kationiske munnvann og ved bruk av
plakkindikatorer og klorheksidin kan det oppsta misfarginger.

- Desinfeksjonsmidler med oksidativ virkning (feks. hydrogen-
peroksid) kan ha vekselvirkninger med initiatorsystemet, noe
som kan pavirke herdingen negativt.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

- fargen brun:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, silisiumaksid, TEGDMA, kamferkinon,
aminobenzoat

- gvrige farger:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, silisiumdioksid

Det totale innholdet av anorganisk fyllstoff er 5,0-6,5 volum-%.
Partikkelstarrelsen pa de anorganiske fyllstoffene: mellom 0,03 um og
16,3 um.

2  Bruk

Produktet brukes i forbindelse med kompositter samt til en spesiell
teknikk til individualisering av CAD-/CAM-fasetter laget hos tannlegen.
En tilsvarende forbehandling med andre produkter ma utfgres i
henhold til bruksanvisningen for det aktuelle produktet. Produktet (IPS
Empress Direct Color) kan tas ut av sprgyten og appliseres med pensel
eller sonde. Produktet kan imidlertid 0gsa appliseres direkte pa
restaureringsmaterialet ved hjelp av de medleverte forhandsbgyde,
tynne metallkanylene. For & anlegge svaert sma fargedepoter
anbefales det a tarke av kanylen med en celluloseklut av og til.

Merk! Maksimal tykkelse pa lagene er 0,5 mm for alle farger unntatt
brun. Maksimal tykkelse for brun er 0,1 mm.

Fargevalg
Produktet fas i felgende farger:
Farge Mulige bruksomrader
White (hvit) - Imiterer emaljeflekker
- Simulerer halo-effekter
- Fremhever kusper og vulster
Honey (qul) - Betoner dentinkjernen
Ochre (oker) - Fremhever fissurer
- Imiterer individuelle emaljekarakteristikker
Blue (bla) - Simulerer translucente emaljeomrader
Grey (grd) - Imiterer opalescente omrader

- Imiterer misfargede fissurer, fordypninger
0g emaljesprekker

Brown (brun)

Terrlegging
Tilstrekkelig relativ eller absolutt tarrlegging er ngdvendig.

A) Bruk til karakterisering av fyllinger
1. Tilbered komposittmaterialet i henhold til produsentens
angivelser. Hvis Empress Direct Color brukes pa store flater, kan
det appliseres direkte under oppbygging av fyllingen og dekkes til.
Ga frem som falger for & simulere emaljesprekker og fissurer:
a) Modeller et hakk i det siste ("emalje-")komposittsjiktet pa
det aktuelle stedet.
b)  Fyll produktet i hakket ved hjelp av kanylen eller et egnet
instrument.
c) Modeller sd igjen komposittet fra sidene av hakket.
Malefargen blir liggende igjen i en fold i det siste
komposittsjiktet og beskyttes dermed mot slitasje.

Alternativ etterapplisering av produktet:

1. Slip et «karakteriseringsmgnster> i fyllingsmaterialet.

2. Pafgr 37 % fosforsyregel i 15 sekunder.

3. Spyl av fosforsyregelen med vann og tark deretter flaten med
vann- og oljefri luft.



4. Fukt den rengjorte flaten med lysherdende bonding for & sikre
god binding til det polymeriserte restaureringsmaterialet.
Merk! Maksimal tykkelse pa lagene er 0,5 mm for alle farger
unntatt brun. Maksimal tykkelse for brun er 0,1 mm.
Appliser produktet med pensel eller et annet egnet instrument.
6. Polymeriser produktet i henhold til belysningstiden (Exposure
Time) og lysintensiteten (Light Intensity) i tabell 1 (Table 1).
MERK! Bruksanvisningen til det aktuelle
polymeriseringsapparatet skal alltid fglges!
7. Legg et sjikt med komposittmateriale pa flaten og polymeriser
det etter produsentens angivelser.

o1

B) Bruk til karakterisering av indirekte komposittrestaureringer
Under sjikting av inlays/onlays kan produktet brukes pa samme mate
som beskrevet for direkte restaureringer (avsnitt A).

C) Fremgangsmate ved bruk til karakterisering av CAD-/CAM-
restaureringer hos tannlegen

Ga frem som falger:

1. Innprgving og etterfglgende tilpasning av skallfasettene.

2. Innsiden av porselensfasettene rengjgres og klargjgres i henhold
til produsentens anvisninger.

3. Appliser et tynt sjikt med lysherdende bonding pa den klargjorte
innvendige flaten til skallfasettene og blds dette sjiktet utover til
en svart tynn film med luftspray.

Merk! For tykke fargesjikt kan pavirke tilpasningen og
restaureringens utseende negativt.

Merk! Unnga korrekturer med roterende instrumenter samt en ny
innpraving etter karakteriseringen. Bindingen til
sementeringsmaterialet er da ikke lenger sikret.

4. Pafgr en ekstremt liten mengde av produktet i et tynt sjikt i
henhold til individuelle karakteriseringsgnsker.

5. Den lysherdende bondingen og malefargene polymeriseres i
henhold til tabell 1.

MERK! Bruksanvisningen til det aktuelle
polymeriseringsapparatet skal alltid fglges!

6.  Skallfasettene tilpasses i henhold til anvisningene fra
produsenten av komposittsementeringsmaterialet.

Merknader om bruk

- Hvis ngdvendig, kan produktene pafgres ferske direkte pa allerede
polymerisert materiale. Hvis fyllingen allerede er polert, ma den
farst gjgres ru og fuktes med et adhesiv fer det nye produktet
pafgres. (IPS Empress Direct Opal shade og IPS Empress Effect er
ikke egnet til gjenoppretting av okklusalflater).

- Duskal bare bruke kanyler laget for applisering av produktet.
Andre typer kanyler kan plutselig Igsne under applisering.

- lkke utsett produktet for sterkt lys under applisering, siden dette
kan fare til for tidlig polymerisering.

- For asikre varig fargeeffekt skal produktet ikke appliseres som
siste sjikt pa overflaten, men sa vidt mulig appliseres som et
mellomsjikt eller i modellerte hakk.

- lkke desinfiser sprgyter med oksiderende desinfeksjonsmidler.

- Bruk egnet hygienepose til sprayten i henhold til produsentens
anvisninger.

- Unnga at gjenbrukbar sprgyte uten hygienepose kommer i
kontakt med pasientens munn.

-  Kasser kontaminert sprayte.

ivoclar.com

3  Sikkerhetsanvisninger

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, hjemmeside: www.ivoclar.com og
lokal helsemyndighet.

- Dengjeldende bruksanvisningen er tilgjengelig pa nettstedet:
www.ivoclar.com

- Symbolforklaringer: www.ivoclar.com/elFU

- Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) er tilgjengelig fra European
Database for Medical Devices (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL015JM

Advarsler

- Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pd www.ivoclar.com).

- Unnga at uherdet produkt kommer i kontakt med hud/slimhinner
og gyne. | uherdet tilstand kan produktet ha en lett irriterende
virkning og fare til sensibilisering overfor metakrylater. Vanlige
medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering overfor
metakrylater.

Anvisninger for avfallshandtering
Rester eller fjernede restaureringer skal handteres iht. nasjonale lover
og forskrifter.

Restrisiko

Brukere bar vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfare en viss risiko.

Falgende kjente kliniske restrisikoer finnes:

- tap av adhesiv binding (tap av restaurering)

- postoperativ sensibilitet

- innelukking av luftlommer ved legging av fylling

- avskallinger, frakturer

- svelging av materiale

4 Instruksjoner for lagring og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C

- Spreyter ma lukkes umiddelbart etter bruk. Eksponering for lys
farer til for tidlig polymerisering.

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdato.

- Utlgpsdato: Se merking pa sprayten eller emballasjen.

- Kontroller at emballasjen og produktet er uskadet far bruk. Hvis
du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller ditt lokale depot.

5 Ytterligere informasjon
Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig
bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar & kontrollere at materialet egner seg og kan
brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse ikke er oppgitt i bruksanvisningen.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Esthetische karakterisering van directe en indirecte anterieure en
posterieure restauraties en het maskeren van verkleuringen.

Patiéntendoelgroep
Patiénten met permanent gebit.

Beoogde gebruikers
Tandartsen

Speciale training
Geen speciale training nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

IPS Empress Direct Color is een onder licht uithardend
karakteriseringsmateriaal dat wordt gebruikt om esthetisch
veeleisende composietrestauraties te karakteriseren bij de directe
restauratieve behandeling van anterieure en posterieure
gebitselementen.

IPS Empress Direct Color hardt uit onder invioed van licht met
golflengtes tussen 400 en 500 nm.

Indicaties
- Geen

Types restauraties:

- Individuele karakterisering van directe en lab-gefabriceerde
restauraties uit composiethars

- Maskeren van verkleurde tandstructuur

- Karakterisering van chairside CAD/CAM-veneers.

Contra-indicaties

Bij een bekende allergie voor bestanddelen van deze producten dient
van toepassing te worden afgezien.

Beperkingen van het gebruik

- Wanneer voldoende drooglegging niet mogelijk is.

- Wanneer de voorgeschreven werktechniek niet mogelijk is.

—  Bij gebruik als restauratiemiddel zonder afdeklaag.

—  Pas het product toe bij omgevingstemperatuur. Wanneer het
materiaal nog gekoeld is, kan het doseren moeilijk zijn.

- Door gebruik van verschillende applicatiecanules kan het
materiaal lastig te extruderen zijn.

—  De spuit kan voor meerdere applicaties worden gebruikt, maar
moet worden beschermd met een hygiénische beschermhuls
voor eenmalig gebruik. Gebruik een geschikte hygiénische
beschermende huls voor de spuit zoals aangegeven door de
fabrikant.

- @ De applicatiecanule van de spuit mag niet bij meer dan één
patiént worden gebruikt omwille van hygiénische redenen.
(het voorkomen van kruisbesmetting tussen patiénten).

Bijwerkingen

Bepaalde bestanddelen van IPS Empress Direct Color kunnen in

uitzonderlijke gevallen tot overgevoeligheid leiden. In dergelijke
gevallen moet van verdere toepassing van de producten worden
afgezien.

Interacties

- Fenolische substanties zoals eugenol/kruidnagelolie belemmeren
de polymerisatie van materialen op basis van methacrylaat. Van
het gebruik van dergelijke materialen in combinatie met IPS
Empress Direct Color moet daarom worden afgezien.

- In combinatie met kationisch mondwater, plaqueverklikkers en
chloorhexidine kan verkleuring optreden.

- Desinfectiemiddelen met een oxiderende werking (bijv.
waterstofperoxide) kunnen een interactie aangaan met het
initiatorsysteem, wat het uithardingsproces kan belemmeren.

Klinisch voordeel
- Herstel van esthetiek.

Samenstelling

- Bruine kleurtint:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, siliconenoxide, TEGDMA, kamferchinon,
aminobenzoaat

- Overige kleurtinten:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, siliconenoxide

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 5,0-6,5 volumeprocent.
Deeltjesgrootte van anorganische vulstoffen: tussen de 0,03 um en
16,3 um.

2 Toepassing

Het product wordt gebruikt in combinatie met
composietharsmaterialen en voor een speciale techniek om chairside
geproduceerde CAD/CAM-veneers op maat te maken. De
overeenkomstige voorbehandeling met andere producten moet
worden uitgevoerd zoals gespecificeerd in de gebruiksaanwijzing van
dat specifieke materiaal. Het product (IPS Empress Direct Color) kan
uit de spuit worden gespoten en dan worden aangebracht met een
borsteltje of een sonde. Het product kan echter ook direct op het
restauratiemateriaal worden aangebracht met de dunne, voorgebogen
metalen canules die worden meegeleverd. Om zeer kleine kleurplekken
te maken, wordt het aanbevolen om de canule af en toe af te vegen
aan een cellulosepad om overtollig materiaal te verwijderen.

Let op! De maximale laagdikte is 0,5 mm voor alle kleurtinten behalve
bruin. De maximale laagdikte voor bruin is 0,1 mm.

Kleurbepaling
Het product is verkrijgbaar in de volgende kleurtinten:

Tint Mogelijke toepassingen

Wit - Nabootsen van glazuurviekken
- Simuleren van halo-effecten
- Accentueren van knobbels en randen

Honing - Benadrukken van de dentinekern
Oker - Markeren van fissuren
- Nabootsen van individuele
glazuurkenmerken

Blauw - Nabootsen van transparante
Grijs glazuurgebieden

- Nabootsen van opalescente gebieden
Bruin - Nabootsen van verkleurde fissuren, putjes

en glazuurscheuren

Isolatie
Zorg voor adequate relatieve of absolute isolatie.

A) Gebruik voor de karakterisering van directe restauraties

1. Gebruik het composietharsmateriaal volgens de instructies van
de fabrikant. Bij het restaureren van een groot oppervlak kan IPS
Empress Direct Color tijdens de opbouw van de restauratie
worden geplaatst en onmiddellijk worden bedekt met een laag
composiet. Fissuren en glazuurscheuren kunnen als volgt worden
nagebootst:
a) Maak op de juiste plaats een inkeping in de laatste

("glazuur") composietlaag.



b)  Vul de inkeping met het kleurmateriaal met behulp van de
canule of een geschikt instrument.

c) Bedek de inkeping vervolgens met het
composietharsmateriaal, beginnend vanaf de zijkanten. Het
kleurmateriaal rust in de laatste composietlaag en wordt zo
beschermd tegen slijtage.

Alternatieve uitgestelde toepassing van het product:

1. Slijp een "karakteriseringspatroon" in het restauratiemateriaal.

2. Brengeen 37% fosforzuurgel aan en laat de gel 15 seconden
reageren.

3. Spoel de fosforzuurgel af met water en droog het oppervlak met
vocht- en olievrije lucht.

4. Bevochtig het gereinigde oppervlak met een onder licht
uithardend hechtmiddel om een goede hechting met het
gepolymeriseerde restauratiemateriaal tot stand te brengen.
Let op! De maximale laagdikte is 0,6 mm voor alle kleurtinten
behalve bruin. De maximale laagdikte voor bruin is 0,1 mm.

5. Breng het product aan met een borsteltje of een ander geschikt
instrument.

6. Laat het product onder licht uitharden volgens de
blootstellingstijd en lichtintensiteit zoals aangegeven in tabel 1.

LET OP! Neem de gebruiksaanwijzing van de gebruikte
uithardingslamp in acht.

7. Breng een laag composiethars aan op het oppervlak en laat het
materiaal onder licht uitharden volgens de instructies van de
fabrikant.

B) Gebruik voor de karakterisering van lab-gefabriceerde
restauraties uit composiethars

Bij het in lagen aanbrengen van inlays/onlays kan het product worden

aangebracht op een manier die vergelijkbaar is met het proces dat

wordt gebruikt voor directe restauraties (rubriek A).

C) Gebruik voor de karakterisering van chairside CAD/CAM-
restauraties

Ga als volgt te werk:

1. Pas de veneers en pas ze vervolgens aan.

2. Reinig en conditioneer de binnenopperviakken van de keramische
veneers volgens de instructies van de fabrikant.

3. Brengeen dunne laag van een onder licht uithardend
hechtmiddel aan op de geconditioneerde binnenopperviakken
van de veneers en verspreid deze hechtlaag in een zeer dunne
film met luchtstroom.

Let op! Te dikke kleurlagen kunnen de pasvorm en het esthetische
uiterlijk van de restauratie in gevaar brengen.

Let op! Vermijd aanpassingen met roterende instrumenten en
extra proefpassingen na karakterisering. Anders kan de hechting
aan het bevestigingsmateriaal niet meer worden gegarandeerd.

4. Breng zeer kleine hoeveelheden van het product in dunne lagen
aan om te voldoen aan individuele karakteriseringseisen.

5. Laat het onder licht uit te harden bindmiddel en de vlekken onder
licht uitharden in overeenstemming met de informatie in tabel 1.
EE] LET OP! Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik van de

uithardingslamp in acht.

6. Plaats de veneer volgens de instructies van de fabrikant van het
bevestigingsmateriaal.

Opmerkingen bij toepassing

- Indien nodig kunnen de producten ook rechtstreeks op reeds
gepolymeriseerd materiaal worden aangebracht. Als de
restauratie al gepolijst is, moet deze eerst worden opgeruwd en
bevochtigd met een adhesief voordat het nieuwe product kan
worden aangebracht. (IPS Empress Direct kleurtint opaal en IPS
Empress Effect zijn niet geschikt voor de reconstructie van
occlusale oppervlakken.)

- Alleen canules die bedoeld zijn voor het product mogen worden
gebruikt. Bij gebruik van andere canules bestaat het risico dat de
canule tijdens het aanbrengen plotseling losraakt.

- Stelhet product tijdens het aanbrengen niet bloot aan intensief
licht, omdat dit kan leiden tot voortijdige polymerisatie.

- Omlangdurige kleureffecten te garanderen, moet het product
niet als laatste laag op het oppervlak van de restauratie worden
aangebracht, maar, indien mogelijk, als tussenlaag of in
gemaakte inkepingen.

- Desinfecteer spuiten niet met oxiderende desinfectiemiddelen.

ivoclar.com

- Gebruik een geschikte hygiénische beschermende huls voor de
spuit zoals aangegeven door de fabrikant.

- Vermijd elk contact tussen het deel van de herbruikbare spuit dat
niet in de beschermhuls zit en de mond van de patiént.

- Gooi verontreinigde spuiten weg.

3  Veiligheidsinformatie

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met het
product verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclar.com en de verantwoordelijke bevoegde
instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar op de website
www.ivoclar.com

- Uitleg van symbolen: www.ivoclarcom/elFU

- De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) is te
downloaden van de Europese database voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

Waarschuwingen

- Neem het Veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar
via www.ivoclar.com).

- Vermijd contact van niet-uitgehard product met de huid,
slijmvliezen of ogen. Het product kan in niet-uitgeharde toestand
lichte irritatie veroorzaken en tot overgevoeligheid voor
methacrylaten leiden. In de handel verkrijgbare medische
handschoenen bieden geen bescherming tegen het
sensibiliserende effect van methacrylaten.

Informatie over weggooien
Restvoorraad en verwijderde restauraties moet worden weggegooid
volgens de geldende landelijke wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
De volgende klinische restrisico's zijn bekend:

- Het mislukken van de hechting (verlies van de vulling)

- Postoperatieve gevoeligheid

- Insluiting van luchtbellen tijdens het plaatsen van de vulling

- Afschilferen, breuk

- Inslikken van materiaal

4  Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag 2-28 °C

- Sluit spuiten onmiddellijk na gebruik. Blootstelling aan licht leidt
tot voortijdige polymerisatie.

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: raadpleeg de informatie op de spuiten en de
verpakking.

- Controleer de verpakking en het product vadr gebruik visueel op
beschadiging. Raadpleeg in geval van twijfel Ivoclar Vivadent AG
of uw plaatselijke dealer.

5  Aanvullende informatie
Buiten bereik van kinderen bewaren!

Het materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de
gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of
door verkeerd gebruik, kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor
verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die
niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

Tabel 1
Lichtintensiteit Blootstellingstijd
500 - 900 mW/ecm? 20 sec.
1.000 - 1.300 mW/ecm? 10 sec.

ivoclar
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1 MNpoBAenépevn Xpron

MNpoPAsmopevn sbappoyn
AloBNTIKOC XAPAKTNELOWOC GLECWY KAL ELUECTWY TIPOOBLWY Kal
OTIioBLWY ATIOKATACTACEWY Kol KAAUWN BUGKXPUILLLLIV.

Opada aocBevwv-otoxog
AcoBeveic pe poviua dovtia.

MpoPBAemopevol XpnoTeg
Odovtiatpol

Ewdwn ekmaidesuon
Aev amatteitat 0Kn ekmaidsuon.

Xprjon
Movo yia 0dovTIaTeLK: Xprion.

Nepypadn

To IPS Empress Direct Color givatl éva ¢putomoAupePL{OEVO UAIKO
XOPOKTNPLOLLOU, TO OTIOL0 XPNOLLLOTIOLELTAL YO TOV XAPAKTNALOUO
aLoBNTIKA ATIAUTNTIKWY ATIOKATAOTACEWY aTtd oUVBETN pntivn oTnV
AUEON aToKATaoTaTIKY Bepareia pdaBlwy kat omioBlwy dovTiwy.
To IPS Empress Direct Color oAupLepileTal e DWC UAKOUG KUUATOG
400-500 nm.

Evdeielg
- Kauia

TUTTOL ATTOKATAOTATEWV:

- E€aTouIKEUHEVOQ XOPAKTNPLOWOG AUECWY KAl
TaPaokeUalOUEVWY 0TO EPYOOTNPLO ATIOKATACTACEWY ATO
ouvBeTn pntivn

- KaAugn duoxpwiLKAC 0dOVTIKAG ouaiag

- Xapaktnplopog 6yeswyv CAD/CAM gto odovtiatpeio.

Avtevdei€elg

H xprjon Twv TpoiovTwy avtevdeikvuTal €AV Eival yvwoTo 0TL o
a0Bevng sival alepylkog o€ oTIoLOOATIOTE ATIO TA CUOTATIKA TOU
UALKOU.

MNeploplopoi xpnong

- Edv dev eivat duvatov va €aodallotel oTeyvo medio epyaociag.

- Edv dev umopei va epapuooTtel n evOedELYEVN TEXVIKN £pyaciag.

- ‘Otav XpNOLLOTIOLELTAL WE UAMKO ATOKATAOTAONC XWPLG 0TPWan
KaAuging.

- Edapuolete 1o mpoidv o€ Beppokpacia dwpatiou. 0tav to UMKO
€xeL XaunAn Bepuokpaoia, Ba e€axBel amo tn ouplyya pe
OUOKOALQL.

- Hxpnon 0ladopeTKWY pUyXWY £haPLOYAC WTOPEL va
Kataotr ol QUOKOAN TV €£WBNON ToU UALKOU.

H oUptyya umopet va xpnotototnBel yia ToAATAEG £DAPOYES,

MG Ba TTPETIEL VA TIPOOTATEVETAL ATIO £VA KAAUUUA

UYELOVOLLIKAG TTpoaTaciag piag xpriong. XpnoLomoLote

KATAMNAO KAAULLLLGL UYELOVOLLIKNG TTPOOTACLAG yia T ouplyyd,

oUudWva LE TIC OUOTACELC TOU KATAOKEUAOTH.

- @ Mo Adyoug uytewvig (amotporn dLlaoTaupoUHEVNG LOAUVONG

LETAEY aoBevivv), To pUYXOC EPUPHOYAS TN oupLyyac Ba
TIPETIEL VAL XPNOLULOTIOLE(TAL LOVO O€ €vay acBevn.

AveruBupnteg evépyeleg

Y€ OTIAVLEG TIEPUTTWOELS, ouoTtatika tou IPS Empress Direct Color sivat
duvaTov va TPoKAAECOUY ualoBnaia. Z€ TETOLEG TIEQUTTWOELG, DEV
TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOOUVTAL TA TTPOIOVIaL.

AMnAemdpdoelg

- Ot dalvoMKES OUGLEC, TL.X., EUYEVOAN/YAPUDANEAALO, AVACTEANOUV
TOV TIOAUMEQLOMO UNKWY LE LEBAKPUAIKA BAan. LUVETTWGE, N XPNon
TETOLWV UALKWYV LLE To IPS Empress Direct Color Tipemet va
amodevyeTat

- 0 0ouvduaouOQg UE KATIOVIKA OTOUATOTIAULLATA, LLE TIAPAYOVTEG
amokaAuPNg TAGKAG Kat pe YAwpeEdivn eival duvatov va
TIPOKAAEDEL DUOXPWLIEG.

- AmoAupavTKa pe ofedwtikn dpaon (TLy. urtepoeidio Tou
udpoyOVOU) UTTopEL va AMNAETIOPACOUY HE TO CUOTNUA
€KKIvNONG, TO OTIOL0 LLE TN OELPA TOU UTTIOPEL vaL ETTNPEATEL TN
Oladikaoio TIOAUIEQLOUOU.

KAwviko odehog
- AoBnTikA amokataotaon.

JUvBeon

- Aroxpwon Brown (Kadé):
Bis-GMA, D3MA, UDMA, o€eidio Tou Tupttiou, TEGDMA,
KOLPOPOKLVOVN, ApLVoBeVIOIKO

- Aounég anoxpuwoelg:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, o&gidto Tou Ttupttiou

YUVONIKN TIEPLEKTIKOTNTA AVOPYAVWY EVIOXUTIKWY 0UoLwvV: 5,0-6,5% K.0.
MgyeB0og KOKKWY avOpYyavwWY EVIOXUTIKUWY 0UOLWV: LeTa&y 0,03 um Kat
16,3 um.

2 Edappoyi

To Ttpoidv XPNOLUOTIOLETAL 0€ CUVDUAOUO LLE UAIKA OUVBETNG pnTivng
KaBwe Kat yla pia W0LKn TEXVLIKN EEATOMIKEUONC TWYV OEWVY TIOU
kataokeudlovtal e t xprnon CAD/CAM oto odovtiatpeio. H avtiotowyn
TpoETEEEPYaDia e ANNA TIPOIOVTA TIPETIEL VA YiVETAL CUMDWVA LE TIC
odnyleg xpronce tou ekaotote UAKoU. To Ttpoiov (IPS Empress Direct
Color) propet va davepnBet aro ) ouptyya Kal va EGapUooTel pe
TUVEAGKL 1) avixveuTnpa. Q0TO00, TO TIPOIOV UTIOPEL £TIiONC VA
£dapUooTel ameuBeiag 0To UMKO ATOKATAOTAONG LLE T AETTTA,
TIPOAUYLOHEVA LETANKA PUYXN TIOU TIEQIAQLBAVOVTAL 0T OUOKEUAaia.
MpoKeEVOU va ONULOUPYNOETE TIOAU ULKPECS KNAIDEG XPWHLATOC,
OUVIOTATAL VO OKOUTTIZETE TIEPLOTAOLAKA TO pUYXOC LE £va
XAPTOMAVTNAO yLla TNV adalpeon TuXov TtEpLootou UALKOU.

Emonpavon! To péyloto Taxoc otpwiatoc ivat 0,5 mm yia 0Aeg TG
ATOXPUWOELG EKTOC TNC KadE. To LEYLOTO TIAXOC OTPUIATOC YLa TNV
Kade amoxpwaon sivat 0,1 mm.

Mpoodloplopdg andxpwang
To Ttpoidv dlatiBeTal 0TI akOAOUBEC ATOXPUIOELG:

Aroxpwon MBaveg spappoyeg
White (Aguko) ~ Mipnon duoXpWULWY adapavivng
- Npooopoiwon edpe pwtootEdavou
- Toviopog pupatwy Kal akpoiodiag
Honey (MeAl) - Toviopog Tou Tupnva tg odovtivng
Ochre (Qxpa) ~ ToVIopOG OXLOUWV
~ MiUNoN LELOVWHEVWIV XAPAKTNPLOTIKWY
adapavtivng
Blue (MmAg) - Mpooopoiwon emdavelwy NUdapavoug
Grey (Tkpv) adapavtivne
- Miunon pdiloucwy emidpavelwyv
Brown (Kadé) — MIUNGON OXLOKWY, ECOXWV KAl PLIYLLWV
adapavtivne Tou Ttpokaiouv duaxpuwpia
Amopovwon

Amtatteital EMapKnAG OXETIKNA 1) ATTOAUTN ATIOMOVWON.



A)
1

Xprion yla Tov XapaKTnPLopRo AECWY AMOKATAGTAGEWY
XpNOLUOTIONOTE TO UAIKO oUVBETNG pNTivne oUUGWVA UE TIQ
00nyleg TOU KataokeuaoTr. Kata Ty amokataoTaon Lag
Heyaang emudavelag, to IPS Empress Direct Color umopet va
TotoBeTnBel KATA TN dLdPKELa TNG DLACTPWHATWONS TNS
amoKaTaoTaong Kal va KaAudBel apéows UE pia 0Teuwon
ouvBetng pntivng. Ot oXIOWER KAl Ol PWYHES TNG adapavtivng
LLTIOPOUV Va T(POCOUOLWB0UY we EAC:

)  YT0 KATAMNAO ONUELD, XAPAETE [La EYKOTT 0TNV TEAsUTaia
(«adapavtivn>) oTpwaon cuvBeTne pntivne.

B)  TMANPWOTE TO UMKO XpUONC 0TNV EYKOTIH XPNOLLOTIOWIVTAC
TO PUYXOQ N €va KATAMNAO £pyaAeio.

V) 2T OUVEXELD, KOAUWTE TNV EYKOTI LLE TO UAKO OUVBETNG
pnTivng, EeKvwvTag amo T MAEUPEG. To UAKO Xpwang
TIOPALLEVEL LECO OTNV TEAEUTALD 0TPWON CUVBETNC pNTivng
KQLL, KATA OUVETTELQ, TIPOOTATEVETAL ATIO TNV ATIOTELRN.

EvaMAaktikn kaBuatepnpévn edappLoyr Tou Ttpoiovtog:

1

2.

3.

o

B)

Tpoxlote TNV e avela Tou emibupLeite va e€ATouKeUBEL emavw

0TO UAIKO QTtoKaTA0TaonS.

Edbapuoote yéAn dwodoplkou o€€og 37% kal adnaoTe Tn yEAN va

Opaoel yia 15 0euT.

ZEMA\UVETE TN VEAN dWODOoPLKOU 0EE0C E VEPO KOl OTEYVWOTE

NV mhavela Pe agpa Xwpig uypaaia kat eata.

la T dnpoupyia toxupoU DECUOU LLE TO TIOAULLEPLOEVO UNIKO

amokatdotaongc, dlaBPEETe TNV KABAPLOUEVN ETILPAVELL UE Evay

DWTOTIOAULEPL{OEVO GUYKOMNTIKO TtapdyovTa.

Eronpavon! To péytoto Téyxog otpwuatoc sival 0,6 mm yia 6AeC

TG ATIOXPUWOELG EKTOG TNC KADE. To LEYIOTO TTAXOC OTPUILATOC

yla tnv kade amoxpwon eivat 0,1 mm.

Edbapuoote 10 TIPOIOV LLE TIVEAGKL 1) AANO KATAMNAO £pyaieio.

DwToTONULLEPLOTE TO TIPOTOV UG WVA LLE TOV UTTODEIKVUOLEVO

XPOVO £KBE0NC KAl TNV £VTAon Tou GuToc Tou avadEPETaL 0ToV

Mivaka 1.

Di EMIZHMANZH! Mpémnet va tnpolvtat ot 08nyieg XpRong tng
XPNOLLOTIOLOUKEVNG AUXViaG HWTOTIOAULLEPLOLLOU.

YTPWOTE TNV ETILHAVELA LE TO UALKO GUVBETNC pNnTivng Kal

DWTOTIOAUILEPLOTE TO UAKO cUMdWva UE TG 0dnyieg Tou

KOTOOKEUQOT).

Xprion yla Tov XapaKTNPLoUO AMoKATACTACEWY aro ouvBetn
pNtivn Tou Kataokeuadovial 0To EpYacthpLo

Katd tn OlaoTpwidtwon eVBETWV/ETIEVBETWY, TO TTPOIOV UTTOPEL va
€DAPUOOTEL e TPOTIO TIAPOOLO WE TN Oladikaoia Tou XpnoLoToLeTal
VAL TIG ApETEC amokataotaoele (evotnta A).

N

Xprion yia Tov Xapaktnplopo anokatactdoswv CAD/CAM ato
odovtuatpeio

Mpoxwpnote wg €EAC:
1.

2.

3.

AOKULAOTE KAl 0TN OUVEXELA TIPOCAPUOOTE TG OYELC.

KaBapiote Kat TIPOETOLULACTE TG E0WTEPLKEG ETILDAVELES TWV

KEPQLLIKWY O ewY oupdwva e TIc 0dnyleg Tou KATAOKEUAOTH.

Edbapuroote pa Aettr oTpuion GwToToAUUEPL{OLEVOU

OUYKOMNTIKOU TIAPAYOVTA OTLG TIPOETOUAOUEVESG ECWTEPIKEC

ETULHAVELEQ TWV OYEWY Kal ATTAWOTE AUTA TN 0TPWON

OUYKOMNTIKOU TIAPAYOVTA GE £V TIOAU AETITO OTPUILA LLE PEULLAL

agpa.

Erionpavon! YrepBoAkd TaxIEC OTPWOELS aTtoXpwaong Ba

UTIopouaay va eNPEACOUY TNV £hapUoyn KAl TNV aoBnTikn

€UhAVION TNCS ATOKATACTAONC.

Emionpavon! AoduUyeTe TIQ TTPOCAPUOYEC LLE TIEPLOTPODIKA

epyaAeia kaBwe Kal TIQ eTUTAE0V DOKLUEG ETA TOV XAPAKTNELOWO.

ALahOPETIKA, N GUYKOANGN LLE TN pNTvWON Kovia dev pmopet

TAEov va OlaodaAloTeL.

Edbaproote IO HUKPEC TIOGOTNTEC TOU TIPOLOVIOC GE ASTITEQ

OTPWOELC TIPOKELLEVOU VAL EKTIANPWOETE TIQ ATIALTHOELG

€EATOUIKEULLEVOU XAPAKTNPLOUOU.

DWTOTOAULEPIOTE TOV HWTOTIONUUEPLLOLEVO GUYKOANTLKO

TapayovTa Kat Tig Badeg oupdwva e TIg TTAnpodopieg otov

Mivaka 1.

D}] EMIZTHMANEZH! Mpénel va tpouviat ot 03nyieg XpAong g
Auxviag pwrtomoAupeptopoU.

TomoBetrote TNV 6Yn ol wva UE TG 00NyLEC TOU KATAOKEUAOTN

e pNTVWdouc Koviag.

INHEWOELG EDAPHOYAG

Edv sival amapaltnto, ta mpolovia Uropouyv miong va
eapuooToly ameuBeiag oe dn TOAUPEPLOUEVO UAIKO. Edv n
arokatdotaon £xet NN oTA\BWOEL TIPETIEL TPWTA VA TPOXLOTEL

Mpo

Kal va OLaBPaxel e GUYKOMNTIKOG TIPpLY attd T ehapiuoyr VEou
mpoidvrtoc. (H amoxpwaon Opal tou IPS Empress Direct kat to IPS
Empress Effect dev slval katdAAnAa yLa TNV avaKaTooKEUH Twy
LAONTIKWY ETUPAVELLV).

MPETEL vaL XpNOLLLOTIOLOUVTAL LOVO pUYXN TIOU TIOOBAETIOVTAL YIa TO
TIPOIOV. 2€ TIEPUTTWAN XPNONC AAANWY PUYXWY, UTIAPXEL KivOUVOG
va amoomaotel £agdvika to pUyxXog Katd tn OLApKELd TNG
£bappoyng.

Mnv ekBETETE To TIPOIOV 0€ £viovo Gwe Katd tnv edhapuoyn Tou,
KaBWweg auTo UMOpPEL va 00NYyNOEL OE TIPOWPO TTIOAULLEPLTLLO.

lta t Lo AALon HaKPOXPOVIWY EPE ATIOXPWOEWY, TO TIPOIOV
Dev mpemel va epapuoleTal we TEAKN 0TPWON 0TV ETILPAVELL
NG ATOKATACTAONC, AN, €AV £ival duvVATOV, TIPETIEL VA
TomofeTelTal We evOLANEDN OTPWAN I 0€ XAPAYUEVES EVKOTIEG.
Mnv armoAUULALVETE TIG OUPLYYEG LE 0EEDWTIKOUC QTTOAULAVTIKOUC
TIAPAYOVTEG.

XpNoLUoTIooTe KATAANAO KAAUUUA UYELOVOULKAC TIpooTaciag
yLoL TN oUpLyya, cURdWVA UE TIC OUOTAOELG TOU KATAOKEUAOTH.
AmodUyeTe KABE eTTAd TNG EMAVAXPNOLLOTIOIOULEVNG CUPLYYAG
LLE TO OTOMA Tou aoBevr), av n ouplyya dev sivatl KAAUUUEVN UE
TIPOOTATEUTIKO KAAUUUA.

AToppIlWTE TIQ LOAUGLEVEC OUPLYYEC.

MAnpodopicg aodpareiag

Y€ Teplmtwon ooBapwy TEPLOTATIKWY TIOU OXeTI{ovTal UE TO
TIPOIOV, ETIKOWVWVNAOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/ Liechtenstein, lototormog:
www.ivoclarcom, Kat e TV aprodia ToTIKr apxn.

0L TpEXoUOEG 00NYLES Xpriong €lval OlaBECILLEG OTOV LOTOTOTIO
www.ivoclar.com

Eme€nynon twv oupBoiwy: www.ivoclarcom/elFU

Mmopeite va kateBaoete v EPIANYN XaPaKTINPLOTIKWY
aodbaletag kat Khvikwy emddoswy (SSCP) ard tnv supwaikn
Baon DeDOLEVWY VLA Ta LATPOTEXVOAOYIKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn dtevBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Baowo UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

eldomolnosLg
Tnpelte tic 0dnyieg tou Aektiou Aedopévwy Aadaheiac (SDS)
(dlaB<opo otn dievBuvon www.ivoclar.com).
Ao UYETE KABE £TTAdT TOU ATIOAUMEQLOTOU TIPOLOVTIOC LLE TO
Jépua / touc BAEVVOYOVOUG 1) Ta LATLa. To AOAUMEPLOTO TIPOLOV
eVOEXETAL VO TIPOKANETEL EAADPU £pEBLONO Kal svDEXETAL va
odnynoel o€ sualcBnaoia ota peBakpulika. Ta ouvnBn LaTpIKa
yavtia dev tapEXouV pootacia amo tnv euawoBnoia ota
|LEBaKPUALKAL

M\npodopieg andppubng

0Lt

000TNTEC UMKOU TIOU TIEQLOCEUOUV KOl OL ATIOKATAOTACELC TIOU

adalpoUvIal TPETIEL VA ATIOPPITTTOVIAL CUUPUVA UE TIG OXETIKEG
£BVIKEC VOLLOBETIKES ATIALTAOELG.

YmoAetmopevol Kivduvol
Ol xpnoTec Ba TPETeL va yvwpllouv 0TL KABE 000vVTIATRLKN eTTEURACN

om
OLa

OTOUATIKA KOIAOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUG KIVOUVOUG.
KOAOUBOL KAWVIKOL UTIOAELTIOMEVOL KivOUVOL glval yvwaoTol:
AcToxia deapou auyKOMNong (amwAela NG Epndpagng)
MetemepBatikn eualobnoia

EykAelopoc duoaMdwy agpa Kata tny TomoBETnaon tng
gudpagng

ArtodAolwan, pWYUES

Katdmoon uAikou

MAdpkela wng Kat aroBkeuon

Oeppokpaoia amobrkeuang 2-28 °C

KAelveTe TIQ oUPLYYEG ApEOWC ETA TN Xprion. EkBeon oto dpwg
TIPOKAAEL TIPOWPO TIONUULEPLOLLO.

Mn XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV UETA TNV avaypadOuevn
nuepounvia AngNg.

Huepounvia AnEng: BA. €vDeLEN aTIG GUPLYYEG Kal OTIC
OUOKEUOOLEC.

Mptv armd T XxpRon, EAEYETE OTITIKA TN OUOKEUAOIA Kal TO TtPolov
yla {niteg. Av uttapyouv apdlBoliee, areuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG ) oTov TOTIKO avVILTPO0WTIO.



5 [Mpo6o0@steg mAnpodopicg

Na dpuldoostat Lakpld amod madid!

To UNKO avarmtuxBnke amokAELOTIKA yia odovTiatplkn xpnon. Katd tny ene€epyaoia, Ba mpémet va
akohouBouvtat auatnpd ot 03nyieg Xpnone. Artatthoelg yia BAABEG Tou odeiloval o€ U tpnan twv 0dnywy,
1) 0€ Xpon EKTOC TNG eVOEDELYUEVNG TIEPLOXNAC £PappOyNC, Oev Ba yivovTal DeKTEQ. EAV Ta UNKA TIPOKELTAL VA
XPNOLHLOTOINBOUY yia OTIOLOVIATIOTE GO OKOTIO EKTOG 60wV avadepovtal pntd otig 0dnyieg, N euBuvn eAéyxou
NG KATAMNAGTNTAG Kat TNG BuvatoTnTag XpRong Twy UAKWY EVATIOKELTAL OTOV XPNOTN.

Nivakag 1
‘Evtaon dpwtog Xpovog £kBeang
500-900 mW/cm? 20 deut.
1.000-1.300 mW/cm? 10 deut.

ivoclar.com iVOCIG r
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1 Amaglanan kullanim

ivoclar

Kullanim amaci
Direkt ve indirekt anterior ve posterior restorasyonlarin estetik
karakterizasyonu ve renk bozukluklarinin maskelenmesi.

Hedef hasta grubu
Kalici disleri bulunan hastalar.

Amaglanan kullanicilar

Dis hekimleri

Ozel egitim

Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir.

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

IPS Empress Direct Color, anterior ve posterior dislerin direkt restoratif
tedavisinde estetik agidan zorlu kompozit restorasyonlari karakterize
etmek igin kullanilan, isikla sertlesen bir karakterizasyon malzemesidir.
IPS Empress Direct Color, 400-500 nm dalga boyu araliginda isik ile
sertlesir.

Endikasyonlar
- Yok

Restorasyon tipleri:

- Direkt ve laboratuvarda Uretilen kompozit resin restorasyonlarin
bireysel karakterizasyonu

— Rengi bozulan dis yapisinin maskelenmesi

- Hasta basinda CAD/CAM kaplamalarinin karakterizasyonu.

Kontrendikasyonlar
Bu Urtnlerin kullanimi, hastanin Grlnlerin herhangi bir bilesenine karsi
alerjik oldugu biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

—  Kuru bir galisma alani olusturulamayacadinda kullanilmamalidir.

- Ongorilen galisma teknigi uygulanamiyorsa kullaniimamalidir.

- Kaplama tabakasi olmadan restoratif olarak kullanildiginda.

- Urlinl oda sicakhidinda uygulayin. Distk sicakliklar, malzemenin
zor sikilmasina neden olabilir.

- Farkh uygulama kandllerinin kullaniimasi, malzemenin ekstride
edilmesini zorlastirabilir.

- Sinnga birden fazla uygulama igin kullanilabilir ancak tek
kullanimlik hijyenik kilifla korunmalidir. Siringa igin Greticinin
belirttigi sekilde uygun bir hijyenik koruyucu kilif kullanin.

- Siringanin uygulama kandli hijyenik nedenlerle (hastalar

arasl gapraz kontaminasyonun dnlenmesi igin) birden fazla
hastada kullanilmamalidir.

Yan etkiler
IPS Empress Direct Color bilesenleri nadiren duyarlilida neden olabilir.
Bu durumlarda, dranlerin kullanimina son verilmelidir.

Etkilesimler

- Ojenol/karanfil yag gibi fenolik maddeler, metakrilat bazli
materyallerin polimerizasyonunu baskilar. Bu tir malzemelerin IPS
Empress Direct Color ile birlikte kullanilmasindan kaginilmalidir.

- Katiyonik adiz gargaralari, plak gikaricilar ve klorheksidin renk
bozulmasina sebep olabilir.

- Oksidatif etkili dezenfektanlar (6r. hidrojen peroksit) baslaticl
sistemiyle etkilesime girebilir ve buna bagl olarak sertlesme
sdrecini olumsuz etkileyebilirler.

Klinik fayda

- Estetik restorasyon.

Bilesim

- Kahverengi renk:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, silikon oksit, TEGDMA, kamforokinon,
aminobenzoat

- Geri kalan renkler:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, silikon oksit

]norganik dolgularin toplam igerigi: Hacmen %5,0-6,5.
Inorganik dolgu maddelerinin pargacik blyUkligu: 0,03 um ile 16,3 um
arasindadir.

2 Uygulama

Urtin, kompozit resin malzemeleriyle birlikte kullanildigi gibi, hasta
basinda CAD/CAM kullanilarak tretilen kaplamalari kisisellestirmek igin
6zel bir teknik igin de kullaniimaktadir. Dider Urlnlerle yapilan ilgili 6n
islem, s6z konusu malzemenin kullanim talimatlarinda belirtildigi
sekilde gergeklestirilmelidir. Uriin (IPS Empress Direct Color) siringadan
sikilabilir ve bir firga veya probla uygulanabilir. Ancak trtn, teslimat
kapsamina dahil olan ince, 6nceden bukilmus metal kandller ile
dogrudan restoratif malzemeye de uygulanabilir. Gok kiiglk renk
noktalari olusturmak amaciyla kandlin zaman zaman selliloz ped ile
silinerek fazla malzemenin uzaklastiriimasi tavsiye edilir.

Not! Maksimum inkrement kalinli§i kahverengi harig tim renkler igin
05 mm'dir. Kahverengi igin maksimum inkrement kalinligi 0,1 mm'dir.

Rengin belirlenmesi
Urin su renklerde piyasaya sunulmustur:
Renk Miimkiin olan uygulamalar

Beyaz - Mine renklerinin taklit edilmesi
- Hale efektlerinin simile edilmesi
- Tuberkil ve kenarlarin vurgulanmasi

Bal rengi - Dentin korunun vurgulanmasi
Toprak rengi - FissUrlerin vurgulanmasi

- Bireysel mine ozelliklerinin taklit edilmesi
Mavi - Yari saydam mine bdlgelerinin taklit
Gri edilmesi

- Opelesan bolgelerin taklit edilmesi
Kahverengi - Rengi bozulmus fissUrlerin, gukurlarin ve

mine ¢atlaklarinin taklit edilmesi

izolasyon

Yeterli badil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

A) Direkt restorasyonlarin karakterizasyonu igin kullanim
1. Kompozit resin malzemesini Greticinin talimatlarina gére kullanin.
Genis bir ylzeyi restore ederken, restorasyonun yapimi sirasinda
IPS Empress Direct Color yerlestirilebilir ve hemen bir kompozit
tabakasiyla kaplanabilir. Fissirler ve mine gatlaklari asagidaki
sekilde simdle edilebilir:
a) Uygun yerde, son ("mine") kompozit inkrementinde bir gentik
agin.
b) Kanlli veya uygun bir alet kullanarak renklendirici
malzemeyi gentigin igine doldurun.
¢) Dahasonra gentigi yanlardan baslayarak kompozit resin
malzemesiyle kaplayin. Renklendirici malzeme son kompozit
tabakanin iginde kalir ve bu nedenle asinmaya kars! korunur.

Uriiniin alternatif olarak gecikmeli uygulanmas:

1. Restoratif malzemede bir "karakterizasyon paterni" agin.

2. %37 fosforik asit jeli uygulayin ve jelin 15 sn tepkimeye girmesine
izin verin.



3. Fosforik asit jelini suyla durulayin ve ylizeyi nemsiz ve yagsiz
havayla kurulayin.
4. Polimerize restoratif malzemeyle saglam bir bag olusturmak igin
temizlenmis yuzeyi isikla sertlesen bir bonding ajaniyla islatin.
Not! Maksimum inkrement kalinli§i kahverengi harig tim renkler
icin 0,6 mm'dir. Kahverengi igin maksimum inkrement kalinligi 0,1
mm'dir.
5. Urlnd bir firga veya bagka uygun bir aletle uygulayin.
6. Urlne, Tablo 1'de belirtilen maruz kalma stresine ve 151k
yogunluguna gére isikla polimerizasyon islemini uygulayin.
NOT! Kullanilan polimerizasyon igiginin kullanma
talimatlarina uyulmalidir.
7. Yazeyi kompozit resin malzemesiyle kaplayin ve malzemeye
Ureticinin talimatlarina gore 1sikla polimerizasyon islemini
uygulayin.

B) Laboratuvarda iiretilen kompozit restorasyonlarin
karakterizasyonu igin kullanim

inleyleri/onleyleri katmanlama sirasinda driin, direkt restorasyonlar igin

kullanilan isleme benzer bir sekilde uygulanabilir (bdIim A).

C) Hasta bagindaki CAD/CAM restorasyonlarin karakterizasyonu igin
kullanim

Asagidaki sekilde devam edin:

1. Kaplamalari deneyin ve ardindan ayarlayin.

2. Seramik kaplamalarin i¢ yizeylerini Greticinin talimatlarina gére
temizleyin ve hazirlayin.

3. Kaplamalarin hazirlanmis i¢ ylzeylerine isikla sertlesen bonding
ajanini ince bir tabaka halinde uygulayin ve hava Ufleyerek bu
adeziv tabakayi gok ince bir film halinde dagitin.

Not! Asiri kalin renk tabakalari restorasyonun uyumunu ve estetik
gorinimund bozabilir.

Not! Donen aletlerle ayarlamalardan ve karakterizasyon
sonrasinda ilave denemeler yapmaktan kaginin. Aksi halde
yapistirma malzemesine baglanma saglanamaz.

4. Bireysel karakterizasyon gerekliliklerini karsilamak igin gok kiguk
miktarlarda Urind ince tabakalar halinde uygulayin.

5. lIsikla sertlesen bonding ajanina ve renklendiricilere Tablo 1'deki
bilgilere gore 15kla pollmenzasyon islemini uygulayin.

E]E NOT! Polimerizasyon isiginin kullanma talimatlarina
uyulmalidr.

6. Kaplamayi, yapistirma materyali Ureticisinin talimatlarina gore
yerlestirin.

Uygulama notlar

- Gerekirse Urlnler zaten polimerize edilmis malzemeye dogrudan
uygulanabilir. Restorasyon zaten cilalanmissa yeni drdn
uygulanmadan once ilk olarak purizlendirilmeli ve bir adeziv ile
islatiimalidir. (IPS Empress Direct Opal renk ve IPS Empress Effect,
okltzal ylzeylerin rekonsktriksiyonu igin uygun dedgildir).

- Yalnizca Urlnle birlikte kullaniimasi amaglanan kanuller
kullanilmahdir. Baska kandllerin kullaniimasi durumunda uygulama
sirasinda kanultn aniden gevsemesi riski bulunur.

- Zamanindan dnce polimerizasyona yol agabileceginden uygulama
sirasinda Urnd yogun 1s1a maruz birakmayin.

- Renk etkisinin uzun sire kalici olmasi igin Grn restorasyon
ylzeyine son tabaka olarak uygulanmamali, mimkunse ara
tabaka olarak veya oyulmus gentiklere yerlestiriimelidir.

- Sinngalari oksitleyici dezenfeksiyon ajanlari ile dezenfekte
etmeyin.

- Sinnga igin Ureticinin belirttigi sekilde uygun bir hijyenik koruyucu
kihf kullanin.

- Yeniden kullanilabilir sirmganin koruyucu kilifla kapli olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini dnleyin.

- Kontamine olmus siringalari atin.

ivoclar.com

3  Giivenlik bilgileri

- Urinle ilgili ciddi durumlarda, liitfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (web sitesi:
www.ivoclarcom) ve Ulkenizdeki sorumlu yetkili makam ile
iletisime gegin.

- Mevcut Kullanim Talimatlari web sitesinde yer almaktadir
(www.ivoclarcom).

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

- Glvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/
tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan
(EUDAMED) alinabilir.

- Temel UDI-DI: 76152082AFILL0O15JM

Uyarllar
Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z éniinde
bulundurun (www.ivoclar.com adresinde yer alir).

- Sertlesmemis Urunu ciltle, mukoza zariyla ve gozlerle temas
ettirmeyin. Polimerize edilmemis durumdaki triin hafif tahris
edici etki gosterebilir ve metakrilatlara karsi duyarhliga yol
agabilir. Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu
etkisine karsi koruma saglamaz.

Bertaraf etme talimatlari

Kalan stoklar veya gikarilan restorasyonlar, ilgili ulusal yasal
gerekliliklere uygun sekilde atiimalidir.

Artik riskler
Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental miidahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.
A§ag|dak| klinik artik riskler bilinmektedir:
Adeziv sabitlemesi sorunu (dolgu kaybi)
- Operasyon sonrasi duyarhlk
- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi olusumu
- Parga kopmasl, kiriimalar
- Malzemenin yutulmasi

4 Raf omrii ve saklama kosullan

- Saklamasicakhigi 2 - 28 °C

- Sinngalarr kullanim sonrasinda derhal kapatin. Malzemenin isiga
maruz kalmasl, zamanindan énce polimerizasyona neden olur.

- Urdnq, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Siringalarin ve ambalajin tzerindeki bilgilere
bakin.

- Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Grlini kontrol ederek hasar olup
olmadigini belirleyin. Emin olamadidiniz durumlarda Ivoclar
Vivadent AG'ye veya yerel bayinize danisin.

5 ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Materyal, sadece dis hekimliginde kullaniimak Gzere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatlarinin izlenmedidi durumlarda olusacak hasarlar
nedeniyle sorumluluk kabul edilmeyecektir. Materyalleri Talimatlarda agikga belirtiimemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanici sorumlulugundadir.

Tablo 1
Isik yogunlugu Isinlama siiresi
500-900 mW/cm? 20sn
1.000-1.300 mW/cm? 10sn

ivoclar
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MNpenHa3HauyeHne

JcTeTUYECKaA VHOMBUOYANN3ALMA NPAMbIX U HENPAMbIX
pecTaBpaLmMii GPOHTANbHbIX M HOKOBbIX 3y60B 1 MACKMPOBKA
M3MEHEHHbIX B LIBETE TKaHel 3yba.

Llenesas rpynna nauneHToB
MauyeHTbl ¢ NOCTOAHHbLIMM 3yHamu.

MpepnonaraemMble Nonb3oBaTeNn
CTomaTonoru

CneunanbHoe obyyeHune
CneumnanbHoe obydyeHne He TpebyeTcs.

MNpuMeHeHne
Tonbko An4 NPUMEHEHWA B CTOMATONOMMYECKOM NPAKTUKE.

Onucaxue

IPS Empress Direct Color — 3T0 cBETOOTBEPXAAEMbIV MATEPWan 4nd
nHaOnBMAOyanu3aumn. icnonb3yeTtca ons UHAMBUOYANM3aLMm
KOMMO3MTHbIX PECTABPALNIA C MOBbILLEHHBIMW TPEBOBAHMAMM K
3CTETMKE NPW NPAMOM PECTaBPALMOHHOM NeYeHN GPOHTANbHbIX 1
60K0BbIX 3y60B.

IPS Empress Direct Color nonMmepusyeTtcs nod BO3AeMCTBMEM CBETA B
Ovanasoxe gnuH BonH 400-500 Hwm.

Moka3aHua K NPUMEHEHUIO
- OtcytcTBytOT

Tunbl pecTaBpaLMi:

- WHovBuOyanu3aums KOMNO3UTHBIX PECTABPALIMIA, BbINMOMHEHHbIX
npPAMbIM 1 NAboPaTOPHbIM CNOCOBOM.

- MacKMpoBKa M3MEHEHHbIX B LiBETE TKaHel 3yba

- WHOvBuOyanu3aums BUHUPOB, N3rOTOBMEHHbIX C MOMOLLbHO
TexHonorvun CAD/CAM B CTOMATOMOrMYECKOM KabuHeTe.

MpoTnBONOKa3aHuA
MpMeHeHVe NpoayKTa MPOTMBOMOKA3aHOo NPY HANMYMK Y NaUMeHTa
anneprum Ha ntoboi 13 ero KOMNOHEHTOB.

OrpaHuyeHns K npUMeHeHUto

- Ecnm cyxoe pabo4yee none co3gaTb HEBO3MOXHO.

- [pv HEBO3MOXHOCTM NPUMEHEHNS NMPEOYCMOTPEHHON TEXHMKM
paboTbl.

- [Ip1 HAHECEHUN CaMbIM BEPXHMM CMOEM Ha PECTaBPaLIMIO 3yba.

- Mcnonb3yiiTe NpoayKT Npu TEMNEPATYPE OKPYXKAtOLLIEN cpeabl.
MpWY HU3KMX TEMMNepPaTypax MaTepuan TPyaHO noaaaeTcs
BblA3BMMBAHWIO.

- Mcnonb30BaHWe He OpUrMHaNbHbIX HACAA0K MOXET 3aTPYAHNUTb
BblA3BNMBaHWE MaTEPMANA.

- lUnpwu MOXeT MCNoNb30BaTbCs [ANA HECKOMbKUX NPUMEHEHW,
HO O0MKeH BbITb 3aLLUMLLEH TUIMEHMYECKOM 060/10UKOM
0[IHOKPATHOrO MCMOMb30BaHNA. icnonb3yiiTe NoaxoaaLLyo
TUrMEHNYECKYHO 3aLLUMTHYH 060/104KY A8 WAPULA,
PEKOMEH10BAHHYH NPOV3BOOMTENEM.

- ANNAYKALUMOHHYH KaHIOMHO WNPMLA 3anpeLlaeTea
MCMonb30BaThb 6oMee YEM 1 0AHOMO NaLMEHTA 13
TUTMEHNYECKMX CooBpaxeHnin (NpodunakTnka
NepeKpPecTHON MHPEKLMM MEXY MaLMEHTAMM).

MNo6ouHble 3P peKTbI

B peokmx cnydasix komnoHeHTbl IPS Empress Direct Color moryT
NPVMBECTUN K PEAKLMMN CEHCUBMNM3AUMN. B Takmx cryyasnx
MCMonb30BaTb NPOAYKT 3aMpeLLaeTcs.

B3aumopeiicteue

- (DeHonbHbIE BELLECTBA, TAKME KaK 3BreH0s/MBO3ANYHOE MACHO,
MOryT HEFAaTMBHO CKa3bIBaTbCA Ha NONMMEPU3ALIMN MATEPUAOB
Ha 0CHOBE MeTakpunaTa. [loaTtoMy cnenyeT nlberaTb
NPUMEHEHNA MATEPUANOB, COAEPXaLLMX 3TV BELLECTB], B
coyeTaHum ¢ IPS Empress Direct Color.

- B coYeTaHMK ¢ KAaTUMOHHBIMK NOMOCKATENAMM MOMOCTA PT3,
CpeacTBaMM N5 BbIABMNEHNSA 3yOHOM0 HanéTa unm
XMOPrekcanHOM MOXET BO3HMKHYTb 06ECLBEYMBAHME.

- [Je3nHduumpyroume cpeactsa, 06NaaatoLLmMe OKUCINTENbHBIM
nemnctaueM (HanpuMep, Nepeknch Bo4opoaa), MoryT
B3aVMOOENCTBOBATb C CUCTEMOM MHMLUMATOPOB, YTO, B CBOHO
ouepeb, MOXET HAPYLLUWTb MPOLIECC OTBEPXKOEHMS.

KnuHunuyeckas nonb3a
- BoccTaHoBnEHWE 3CTETMUECKOrO B da 3y60B.

CocTaB

- KopuyHeBblIi1 OTTEHOK:
BucdeHon A rmnumnaonn metakpunat (Bis-GMA), D3MA,
YPETaHOMMETAKPUNAT, TOUSTUNEHITIMKOb AUMETAKPUNAT,
aMnHobeH30aT

- OcTanbHble OTTEHKMU:
BucdeHon A rnumaonn metakpunat (Bis-GMA),
yPEeTaHOMMETaKPUNAT, TPUSTUNEHITIMKOb OUMETAKPUAT, OKCU,
KpEMHWA

0bulee cogepxaHue HeopraHMyeckmx HanonHutenen: 5,0-6,5 % no
obbemy.
Pa3Mep yacTuL, HeopraHnyeckux HanonHuTene: Mexady 0,03 MKM u
15,5 MKM.

2 [puMeHeHHne

MpoayKT NpMMEHAEeTCa B COYETaHUM C KOMMO3MTHBIMIU MATEPUANaMu,
a Takxe Ang UHAMBUOYANU3aLumnm BUHUPOB NPU UX N3FOTOBMEHUM
CTOMATO/OrOM C MOMOLLbHO TexHonorun CAD/CAM B
cToMaTonornyeckom kabuHete. [peaBapuTenbHas NOAr0TOBKA
NpPOBOOMTCA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN NMPON3BOAUTENS
COOTBETCTBYHOLLEro MaTepuana. Mpoaykt (IPS Empress Direct Color)
MOXHO BpaTh 13 LUNPULA M HAHOCUTb C MOMOLLIbH KUCTOYKM UK
30Haa. C NOMOLLbHO TOHKOW M30rHYTOM METAMIMYECKOMN KaHoNW,
KoTOpasa NocTaBnAeTCA BMECTE C MAaTEPMAOM, MPOOYKT MOXHO
HAHOCUTb MPAMO Ha PECTaBPALMOHHbIM MaTepuan. YTobbl co34ath
0YeHb ManeHbKWEe OKPALLMBaHMSA PEKOMEHOYETCA B NpoLecce paboTbl
ybrpaTh U3NULLKM C KaHKOMM HA LENMIONO3HYH CandeTKy.

BHuMaHue! MakcuManbHbIi cnoi cocTaBnseT 0,5 MM Ons Bcex
OTTEHKOB, KPOME KOPMYHEBOT0. MaKCMMasbHbI crol ans
KOPWMYHEBOI0 OTTEHKA cocTaBndAeT 0,1 MM.

OnpepeneHne oTTeHKa
[TpoayKT BbINYCKAETCS CO CNEAYHOLLMMMN OTTEHKAMM:

0TTeHoK Bo3MoXXHble NpUMeHEHUs
Benbin - NMuTaums amaneBbIx NATEH
- Bocnpoussenenue rano-addekrta
- AKLEHTVPOBaHWE ByrpoB 1 BaNNKOB
MenoBbiit - YcuneHue OeHTMHOBOrO S4pa

Oxpa - AKueHTMpoBaHWe duccyp
= MMUTaUMA MHOMBUAOYANbHBIX
XapaKTepucTUK aManm
CuHnin ~ MIMUTALMA TPAHCOLEHTHbIX 0611acTeN
Cepbiin aManu
— IMMTaLMA ONaNeCLEHTHbIX 061acTei

- IMnTaumMs n3MeHeHHbIX B LIBETE dUCCyp,
BMaauH, TPELLUMH B 3Manu

KopuuHesblit



MU3onauusa

Heobxoanma 0oCTaToUYHAst 0THOCKMTENbHAs MK abCoNtoTHasA
n30naums.

A) Wcnonb3oBaHue 419 UHAMBUAYANMU3ALMN NPAMbIX PECTaBPaLyii
1. Mcnonb3oBaTb KOMMNO3WUTHbBIA MaTeEPMan B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUMAMK npon3soanTens. [lpy HaHeCeHn Ha
3HauMTenbHy noBepxHocTb IPS Empress Direct Color MoxHo
HAHOCWUTb NPSIMO NPY CO34aHNM NNOMObI, @ 3aTEM NEPEKPbIBATH
OPYrMMKX C0AMKU KOMN03MTA. N UMUTALMKM TPELUMH B 3MANN U
OKpaLUMBaHUA duccyp Heobxoammo:
a) CMoaenvnpoBaTh HAaCeYKy Ha COOTBETCTBYIOLLEM MecTe B
nocneaxem cnoe (aManu) KOMNo3uTa.
b) BHECTM OKPALLMBAIOLLMA MATEPMAN B HACEYKY C NMOMOLLIbHO
KQHFOMM MW NOOXOASLLErO UHCTPYMEHTA.
¢) 3aTeM KOMMO3WT OMOAENMPOBATL CO CTOPOHbI HACEUKH,
HauMHas ¢ 60KoBbIX CTOPOH. KpacuTenb nonafgaeT B CKNAaKy
NOCNEAHEro C0s KOMMO3WTa W, TaKUM 06Pa30M, OH 33LUMLLEH
0T UCTVPAHKS.

ANbTepHaTUBHbIN cNOCO6 HAHECEHUA NPOAYKTa:

1. CdopmMmpoBaTb HOPOM <KMHAOMBUOYANbHYH MOBEPXHOCTHYHD
TEKCTYPY> Ha NNOMOMPOBOYHOM MaTepuane.

2. MNouncTtnTb B TeueHmne 15 cekyHa 37%-HbIM refieM GochopHoOi
KMCNoTbl

3. [pombITb renem hochopHOM KMCIOTbI C BOAOW M MPOCYLLNTD
BO3ayXoM 6e3 NpuMecei Boabl M Macna.

4. [1ns obecneyeHns XopoLLEro COEAMHEHMS C MOMMEPU30BaHHbIM
PECTaBPALMOHHbIM MAaTEPNANIOM OYMLLIEHHYH) MOBEPXHOCTb
HEeobX0aMMO YBNAXHUTL CBETOOTBEPXKA3EMOV aAre3nBHON
CUCTEMOWA.

BHuMaHue! MakcuManbHbI cnoi coctaenaeT 0,5 MM anga Boex
OTTEHKOB, KDOME KOPMYHEBOro. MakCMManbHbIV Cnoi anga
KOPMYHEBOTr0 OTTEHKA cocTaBndAeT 0,1 Mm.

5. 3aTeM HaHecTW NPoayKT KNCTOYKOM UK APYrMM NOAX0OALLMM
MHCTPYMEHTOM.

6. lMonumepn3oBaTb NPOMOYKT MO BO3AENCTBMEM CBETA B
COOTBETCTBUM C YKa3aHHbIMM B Tabnuue 1 BpEMEHEM
3KCMO3MLMMN N UHTEHCUBHOCTbBIO CBETOBOMO MOTOKA.

BHUMAHMUE! Heo6xooumo cobntogatb MHCTPYKLUKO NO
3KCnyaTauum noiMMepm3aLMoHHOM aMnbl.

7. TokpbITb MOBEPXHOCTb KOMMO3WTHBIM MaTEPUANOM 1
MoMMepM30BaTb Ero CBETOM B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMM
npou3soanTens.

B) Wcnonb3oBaHue ANs UHOMBMAYANU3aLMM KOMMO3UTHBIX

pecTaBpaLyiA, U3roToBMIEHHbIX NabopPaTOPHbIM CMOCO6OM.
MpUMeHEeHMe NPOOYKTa OCYLLECTBMNASTCA aHANOMMYHO TOMY, Kak 3TO
0MMCaHO A9 NPAMbIX pecTaBpaLmit (pasgen A) Bo BPEMS HACNOEHUS
BK/1a0K/HaKNaaok.

C) [MpuMeHeHWe NpM UHAMBUOYANN3ALMN PECTABPALIUNA,
M3roTOBMEHHbIX C MOMOLLbIO TexHonoruu CAD/CAM B
CTOMAaTO/IOrMYeCcKOM KabuHeTe

BbinonHute cneaytoLmne oencTems:

1. TNpvMepKa 1 OKOHYaTeNbHast MPUNACcCOBKA BUHMPOB.

2. 0uMcTka M NoAroToBKA BHYTPEHHEN NMOBEPXHOCTM
KepaMMYeCcKoro BMHMPA B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMEN
npov3BoanTens.

3. HaHeceHue TOHKOro criod CBETOOTBEPXX.03EMOM aAre3nBHON
CVCTEMbI Ha MOArOTOBMEHHYH BHYTPEHHHOH MOBEPXHOCTb
BMHMPA. 3aTEM CIOM aAre3MBHOM CUCTEMbI CNeayeT PasayTh
CTpyel Bo3ayxa, YTo6bl OH CTan 04YeHb TOHKMM.

BHuMaHue! CnvLLIKOM TONCTbIN CMOM KPACUTENS MOXET
HeraTVBHO Cka3aTbCHA Ha NOCAAKE BMHMPA U Ha BHELLHEM BUE
pecTaBpaLmn.

BHuMaHue! [10 BO3MOXHOCTM n3beraTb KOPPEKTMPOBOK C
MOMOLLIbHO BPALLIAHOLLIEr0CA MHCTPYMEHTA, @ TakXKe HOBOM
NpUMEPKM Nocne NHOMBUOYyanM3aumum M3-3a atoro He bymdet
rapaHTMPOBAHO XOPOLLEE CoeanHEHNE C DUKCUPYHOLLMM
MaTeEPUAoMm.

4. HaHoOCKTb 04eHb HEBOMbLLIOE KOMMYECTBO NPOAYKTA TOHKMM
cnoem, Ytobbl yAOBNETBOPUTL NEPCOHAMbHbIE TPEBOBAHMS K
NHOMBUOYANU3aLNN.

5. Tonumepusaumto cBeTOM BOHANHIOBOM CUCTEMbI U KpacuTenew
NPOBO/INTbL B COOTBETCTBMM C Tabnuuen 1.

BHUMAHMUE! Heobxooumo cobntogaTb MHCTPYKLNKO NO
3KCMyaTauum noiMMepm3aLMoHHOM NTaMnbl.

6. OuKcauwmto BUHMPA NPOBECTM B COOTBETCTBUM C MHCTPRYKLIMEN
npon3BOAMTENA KOMMO3UTHOIO GUKCUPYIOLLLEro MaTepMarna.

MpuMeyaHusi 0 NPUMEHEHUM:

- [lp1 HeobxoAMMOCTN NPOAYKTbI TAkKe MOXHO HAHOCKUTb
HenocpeacTBEHHO Ha YXKe NoNMMepU30BaHHbIN MaTepuan. Ecnm
pecTaBpaums y>ke 0TMNoNMPoBaHa, TO Nepe HAHECEHWEM HOBOIO
MaTepuana ee He0bxo4MMO NPUAATb LWEePOXoBaATOCTb M CMOYNTL
anresusoMm. (otTeHok IPS Empress Direct Opal 1
IPS Empress Effect He noaxoasT ans peKoHCTPYKLUMM
OKK/MHO3MOHHbIX NOBEPXHOCTEN).

- Mcnonb3yiTe TONbKo KaHMKW, NpeaHa3HaYeHHble 415 4aHHOro
npofyKTa. cnonb30BaHWe He 0PUIMHANBbHOMN KaHKMM MOXET
MPUBECTU K MOBbILLEHWNIO AABMAEHWS MPW CXATUM U COEANHEHNE
KQHHMM MOXET CTATb HEMMOTHBIM.

- [lpv paboTe He NoaBepranTe NPOAYKT CAMLLIKOM MHTEHCUBHOMY
OCBELLIEHWMID, MOCKOMbKY 3TO NMPUBOAMT K NPEXAEBPEMEHHON
nonMMepm3aumn.

- [lns 0ONrocpoYHOro COXpaHEHWs LiBETA NPOAYKT HE MOXET
HAHOCUTbCH HA PECTABPALMIO MOCNEAHMM CNOEM, Ero cneayet
nepekpbIBaTb APYrMMM MAaCCaMM UM CO3aBaTb HACEYKM Ha
NOBEPXHOCTK, KOTOPbIE 3aTEM MOAENMPYIOTCA OPYrM
MaTepuanom.

- [ns oe3vHdekumn WNpULOB 3aMpeLLEHO MCMOb30BaTh
OKMCNAOLLIME Ae3MHOUUMPYHOLLIME CPEACTBA.

- Mcnonb3yiTe NoaxoaaLLYH MMIMEHNYECKYH 3aLLUMTHYH 06010uKY
ONS LWNPULA, PEKOMEH0BAHHYO NPOM3BOANTENEM.

- W3beraite Ntoboro KOHTAKTa MHOrOPA30BOro LWMNPMLA, He
3aKPbITOrO 3aLUMTHbBIM YEXNIOM, CO PTOM MaLMEHTA.

- YTUnu3upyinTe 3arpa3HeHHbIe LLNPULbI.

3  WUndopmauma no 6e3onacHoCTH

- Bcnydyae cepbesHblX MHLMOEHTOB, CBA3AHHbIX C U3OENMNEM,
npocbba obpaLlaTbea B koMnaHuto lvoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-canT: www.
ivoclarcom, a Takxe B YNOMHOMOYEHHOE KOMMNETEHTHOE
BEOMCTBO.

- [eicTByOLLAA MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHWIO A0CTYNHA Ha BE6-
canTe www.ivoclarcom.

PacLundpoBska 0603HaueHMit: www.ivoclarcom/elFU

- CBoaHasa nHbopMaLma o 6e30MaCHOCTM M KITMHNYECKMX
xapaktepucTtrkax (SSCP) npencrtasneHa B EBponeiickoit 6ase
[aHHbIX MeauumHekux nsgenuin (EUDAMED) Ha Be6-caiiTe
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba30Bblit yHUKaNbHbIN naeHTUdMKaTop npoaykta (UDI-DI):
76152082AFILLO15JM

MpepynpexpeHus

- Cobntogatb NonoxeHna nacnopta 6e30MacHOCTM MaTepuana
(SDS) (mocTyneH Ha Be6-caitTe www.ivoclarcom).

- M3beratb KOHTaKTa He NPOLIEALIEro NoNMMEPU3aLMI0 NPOAYKTA
C KOXeW/cnmsmeTomn 060104KoM nnu rnasamu. KOHTaKT ¢ He
NpoLUEeALLMM NOTMMEPM3ALMI0 MATEPUANOM MOXET 0Ka3aTb
nerkoe pasapaxkatollee AenNCcTBME U NPUBECTM K PeaKLmMm
CEHCUbMNM3aLMM K MeETaKpMnaTam. KoMMepyeckne MeanUMHCKME
nepyYaTkn He 06ecneyYnBatoT 3aLLUMTbI OT CEHCUMOUIN3NPYIOLLIETO
NeiCcTBUA METAKPWNATOB.

WHdopmaums 06 ytunusauum

OcTaBLUMECS 3aMachbl MW yOaneHHble PECTaBpaLuM criedyeT
YTUNN3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYHOLLIMMM
Tpeb0oBaHMAMM HALMOHAMBHOIO 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaTouYHble pucku

Monb30oBaTeNM O0MXKHbI 3HATb, YTO NHOHOE CTOMATONOrMYecKoe
BMELLATENbCTBO B MOIOCTM PTa COMPSXKEHO C ONpeaeneHHbIMM
pyCKaMu.

/13BECTHbBI CNeaytoLLmMe KIMHUYECKME 0CTAaTOYHbIE PUCKM:

- HapyLueHve aaresuBHoro coeguHenmns (BbinaaeHne nnomobi)
- [locneonepaunoHHas YyBCTBUTENBHOCTb

- [lonagaHve Bo34yLLUHbIX NY3bIPbKOB MPW YCTAHOBKE M1OMObI
- Ckonbl, Nnepenombl

- [lpornatbiBaHMe MaTepmana
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CpoK rogHOCTH U YC/IOBUSI XPAHEHUS!

TemnepaTypa xpaHeHus: 2-28°C

3aKpbIBaMTE LWINPMLbI CPa3y Nocne 1Cnosb30BaHus.
Bo3gencTemne ceeTa NPMBOOUT K NMPEX0EBPEMEHHON
nonuMepm3aLmmn.

He ncnonb3yiiTe NpoOyKT Nocne MCTEYEHNA YKa3aHHOMO CPOKa
rOOHOCTW.

Cpok rogHocTV: CM. MHPOPMALIMIO Ha LLUMPULAX 1 YNAKOBKAX.
lMepen ncnonb3oBaHMEM BM3YaribHO OCMOTPUTE YNaKOBKY U
NpoayKT Ha NpeaMeT nospexaeHnit. B crnyyae coMHeHNI
obpawatbes B Ivoclar Vivadent AG nnun Kk MeECTHOMY annepy.

[lononHutenbHasa nHdpopMauus

XpaHUTb B HEOOCTYNHOM NS AeTen MecTe!

MpoayKT pa3paboTaH UCKMOUNTENBHO ANS UCMIONb30BAHMS B CTOMATONOrMM. ICMonb30BaTL MPOAYKT CrieayeT
CTPOro B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMEN N0 MPUMEHERIH0. OTBETCTBEHHOCTb 3a YLLEP6, BOHUKLLIMI B
pe3ynbTaTe HECOBMOAEHNA MHCTPYKUMIA NN OrOBOPEHHOI 06M1ACTY NPUMEHeHHs, oTBepraeTcs. lonb3oBaTens
00913aH N0/ CBOKO OTBETCTBEHHOCTb NEPEL MCMOMb30BaHWEM NPOYKTa NPOBEPUTH €10 HA COOTBETCTBIE 1
BO3MOXHOCTb MPUMEHEHMS A9 OCTABNEHHBIX LIENEM, ECM 3TV LEMN MPAMO HE YKa3aHb! B UHCTPYKLMM N0
NPUMEHEHMIO.

Tabnuua 1

MHTEHCMBHOCTbL CBETOBOIO
Bpems akcnosununm

noToka
500 - 900 MBT/cM2 20 cek
1000 - 1300 MBT/cm? 10 cek

ivoclar.com

ivoclar
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1  Przeznaczenie

Wskazanie

Estetyczna charakteryzacja bezposrednich i posrednich uzupetnien
w odcinku przednim i bocznym oraz maskowanie przebarwien.

Grupa docelowa pacjentéw
Pacjenci z zebami statymi.

Docelowi uzytkownicy
Dentysci

Szkolenie specjalne
Nie s wymagane zadne specjalne szkolenia.

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

IPS Empress Direct Color to swiattoutwardzalny materiat

do charakteryzacji wymagajacych estetycznie wypetnien
kompozytowych w bezposrednim leczeniu zebdw przednich
i bocznych. IPS Empress Direct Color utwardza sie $wiattem
o dtugosci fali w zakresie 400-500 nm.

Wskazania
- Brak

Rodzaje uzupetnieri

- Indywidualna charakteryzacja kompozytdéw do uzupetnien
bezposrednich

- Maskowanie przebarwionej struktury zeba

- Charakteryzacja licowek CAD/CAM

Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktdrykolwiek ze sktadnikéw produktu.

Ograniczenia stosowania

- Jedli brak jest mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola
zabiegowego.

- Jesli nie mozna zastosowac przewidzianych procedur klinicznych.

- W przypadku stosowania jako wypetnienie bez warstwy
pokrywajacej.

- Produkt nalezy aplikowa¢ w temperaturze otoczenia. Niskie
temperatury sprawiajg, ze materiat jest trudny do wycisniecia.

- Zastosowanie réznych koncowek moze spowodowac, ze materiat
bedzie trudny do wycisniecia.

- Strzykawka moze by¢ uzywana do wielu aplikacji, ale powinna by¢
zabezpieczona jednorazowym rekawem ochronnym. Nalezy
stosowa¢ odpowiedni higieniczny rekaw ochronny na strzykawke,
wskazany przez producenta.

- Koncdwka strzykawki nie moze by¢ stosowana u wiecej niz

jednego pacjenta ze wzgleddw higienicznych (zapobieganie
zanieczyszczeniom krzyzowym miedzy pacjentami).

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki IPS Empress Direct Color moga
prowadzi¢ do uczulen. Produkt nie moze by¢ uzywany w takich
przypadkach.

Interakcje

- Substancje fenolowe, takie jak materiaty zawierajgce eugenol/
olejek gozdzikowy, hamuja polimeryzacje materiatdéw na bazie
metakrylanu. Z tego powodu nalezy unika¢ stosowania materiatow
zawierajacych tego rodzaju substancje w potaczeniu z materiatem
IPS Empress Direct Color.
7 kolei zwiazki kationowe bedace sktadnikiem ptyndw do ptukania
jamy ustnej, jak réwniez srodki do wybarwienia ptytki nazebnej
oraz chlorheksydyna mogg powodowac przebarwienia materiatu.

- Srodki dezynfekeyjne o dziataniu utleniajgcym (np. nadtlenek
wodoru), moga reagowac z inicjatorami polimeryzacji i utrudniac
proces utwardzania.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie estetyki.

Sktad

- Kolor brown:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, tlenek krzemu, TEGDMA, kamforchinon,
aminobenzoesan

- Pozostate kolory:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, tlenek silikonu

Catkowita zawarto$¢ wypetniaczy nieorganicznych: 5,0-6,5 vol%.
Wielkos¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,03 um do 16,3 um.

2  Sposob postepowania

Produkt jest stosowany w potaczeniu z kompozytami, a takze w
specjalnej technice charakteryzacji licowek wytwarzanych przy uzyciu
technologii CAD / CAM. Odpowiednig obrdbke wstepna przy uzyciu
innych produktow nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami uzycia
danego materiatu. Produkt (IPS Empress Direct Color) mozna dozowad
ze strzykawki i naktada¢ za pomoca pedzelka lub sondy. Produkt mozna
rowniez naktadaé bezposrednio na materiat wypetnieniowy za pomoca
cienkich, wstepnie wygietych metalowych kaniul, ktdre sq dotaczone
do zestawu. Aby natozy¢ bardzo mate ilosci koloru, zaleca sie od czasu
do czasu przetrze¢ kaniule wacikiem celulozowym w celu usuniecia
nadmiaru materiatu.

Uwaga! Maksymalna warstwa wynosi 0,6 mm dla wszystkich kolorow z
wyjatkiem koloru brown. Maksymalna warstwa dla koloru brown wynosi
01 mm.

Dobér koloru

Produkt jest dostepny w nastepujacych kolorach:
Kolor Mozliwe zastosowania
White - Imitacja szkliwa

- Symulacja efektow halo
- Akcentowanie guzkdw i grzbietow

Honey - Podkreslenie rdzenia zebiny
Ochre - Rozswietlenie szczelin

- Imitacja indywidualnych cech szkliwa
Blue - Imitacja translucentnych powierzchni
Grey szkliwa

- Imitacja opalescentnych obszaréw
Brown - Imitacja przebarwionych bruzd, wzeréow

i peknieé szkliwa

Izolacja pola zabiegowego
Wymagana jest wzgledna lub catkowita izolacja pola zabiegowego.

A) Zastosowanie do charakteryzacji uzupetnien bezposrednich
1. Materiat kompozytowy nalezy stosowac¢ zgodnie z instrukcjami
producenta. W przypadku odbudowy o duzej powierzchni, IPS
Empress Direct Color mozna aplikowa¢ podczas wykonywania
odbudowy i natychmiast pokry¢ warstwa kompozytu. Szczeliny
i pekniecia szkliwa mozna symulowa¢ w nastepujacy sposéb:
a) W odpowiednim miejscu wykonaj naciecie w ostatniej
("enamel") warstwie kompozytu.
b) Wprowadz materiat barwigcy do naciecia za pomoca kaniuli
lub odpowiedniego narzedzia.
c) Nastepnie pokryj naciecie materiatem kompozytowym,

zaczynajac od bokdw. Materiat spoczywa w ostatniej warstwie
kompozytu, dzieki czemu jest chroniony przed starciem.



Alternatywne opdznione zastosowanie produktu:

1. Szlifowac "wzor charakteryzacji" w materiale do wypetnien.

2. Natozyé 37% zel kwasu fosforowego i pozostawi¢ na 15 sekund.

3. Sptukac zel kwasu fosforowego wodg i osuszy¢ powierzchnie
powietrzem wolnym od wilgoci i oleju.

4. W celu uzyskania solidnego potaczenia ze spolimeryzowanym
materiatem wypetnieniowym, nalezy zwilzy¢ oczyszczong
powierzchnie swiattoutwardzalnym $rodkiem tgczacym.

Uwaga! Maksymalna warstwa wynosi 0,5 mm dla wszystkich
kolorow z wyjatkiem koloru brown. Maksymalna warstwa dla koloru
brown wynosi 0,1 mm.

5. Natdz produkt za pomoca pedzelka lub innego odpowiedniego
narzedzia.

6. Utwardzaé produkt Swiattem zgodnie z czasem ekspozycji
i intensywnosciq Swiatta wskazanymi w Tabeli 1.

Uwaga! Nalezy przestrzega¢ instrukcji stosowania lampy
polimeryzacyjne;j.

7. Natozyé warstwe materiatu kompozytowego i utwardzi¢
jq $wiattem zgodnie z instrukcjami producenta.

B) Zastosowanie do charakteryzacji laboratoryjnie wykonanych
uzupetnien kompozytowych

Podczas naktadania warstw przy wykonywaniu uzupetnien typu inlay/

onlay produkt mozna naktada¢ w sposob podobny do procesu

stosowanego w przypadku uzupetnien bezposrednich (sekcja A).

C) Zastosowanie do charakteryzacji uzupetnien wykonanych
w systemie CAD/CAM w gabinecie

Wykonaj nastepujace czynnosci:

1. Dokonaj przymiarki i nastepnie sprawdz dopasowanie licowek.

2. Oczysé i przygotuj wewnetrzne powierzchnie licowek
ceramicznych zgodnie z instrukcjami producenta.

3. Natdz cienka warstwe Swiattoutwardzalnego materiatu taczacego
na kondycjonowane wewnetrzne powierzchnie licéwek i rozprosz
te warstwe do bardzo cienkiej warstwy za pomoca strumienia
powietrza.

Uwaga! Zbyt grube warstwy moga negatywnie wptynacé na
dopasowanie i estetyczny wyglad uzupetnienia.

Uwaga! Unikaj poprawek za pomocg instrumentéw obrotowych,
a takze dodatkowych przymiarek po charakteryzaciji.

W przeciwnym razie nie mozna zapewnic taczenia z materiatem
przeznaczonym do cementowania.

4. Naktada¢ bardzo mate ilosci produktu cienkimi warstwami, aby
spetni¢ indywidualne wymagania dotyczace charakterystyki.

5. Utwardzanie Swiattem swiattoutwardzalnego srodka taczacego
i podbarwiaczy zgodnie z informacjami podanymi w Tabeli 1.

Uwaga! Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania lampy
polimeryzacyjne;j.

6. 0Osadzac licdwki zgodnie z instrukcjami stosowania producentéw
materiatu do cementowania.

Uwagi do aplikacji

- Wprazie potrzeby produkty mozna réwniez naktada¢ bezposrednio
na juz spolimeryzowany materiat. Jesli uzupetnienie jest juz
wypolerowane, nalezy je najpierw schropowacic i zwilzy¢
materiatem taczacym przed natozeniem nowego produktu.

(IPS Empress Direct Opal i IPS Empress Effect nie sa odpowiednie
do odbudowy powierzchni okluzyjnych).

- Nalezy stosowa¢ wytacznie kaniule przeznaczone dla danego
produktu. W przypadku stosowania innych kaniul istnieje ryzyko
nagtego poluzowania sie kaniuli podczas aplikacji.

- Nalezy unika¢ intensywnego $wiatta podczas naktadania
materiatu, gdyz moze to spowodowac przedwczesng
polimeryzacje.

- Aby zapewni¢ dtugotrwaty efekt koloru, produkt nie powinien by¢
naktadany jako ostateczna warstwa na powierzchni uzupetnienia,
ale, jesli to mozliwe, powinien by¢ umieszczony jako warstwa
posrednia lub w rzezbionych nacigciach.

- Nie nalezy dezynfekowac strzykawek utleniajacymi srodkami
dezynfekujacymi.

- Nalezy stosowa¢ odpowiedni higieniczny rekaw ochronny
na strzykawke wskazany przez producenta.

- Unika¢ kontaktu strzykawki wielokrotnego uzytku nie ostonigte;j
rekawem ochronnym z ustami pacjenta.

- Zanieczyszczone strzykawki nalezy usunagé.

ivoclar.com

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- Wprzypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa:
www.ivocla.com oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

- Aktualna Instrukcja stosowania dostepna jest na stronie
www.ivoclar.com

- Objasnienie symboli: www.ivoclar.com/elFU

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych (SSCP)
mozna znalezé w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- Podstawowe UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

Ostrzezenia

- Przestrzegaé karty charakterystyki (SDS) (dostepna na stronie
www.ivoclarcom).

- Unika¢ kontaktu niespolimeryzowanego materiatu ze skora/ btong
sluzowq i oczami. Niespolimeryzowany produkt moze mie¢ lekkie
dziatanie draznigce i moze prowadzi¢ do uczulenia
na metakrylany. Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig
przed uczulajgcym dziataniem metakrylanow!

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia wypetnienia
utylizowac¢ zgodnie zobowiazujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne

w jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sg nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Uszkodzenie wigzania adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwo$¢ pozabiegowa

- Zatrzymanie pecherzykéw powietrza podczas zaktadania
wypetnienia

- Odpryski, pekniecia

- Potkniecie materiatu

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania 2- 28 °C
- Zamknac strzykawki natychmiast po uzyciu. Wystawienie
na dziatanie swiatta powoduje przedwczesna polimeryzacje.
- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.
- Data waznosci: Zobacz informacje na temat strzykawek
i opakowan.
- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie
i produkt nie sq uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowaé sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe
Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty s3 przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywaé
sig $cisle wedtug instrukeji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace

z nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich wtasnych celdw i za jego uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegolnionym w instrukcji.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1,000-1,300 mW/cm?2 10s

ivoclar
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Slovenscina

1 Predvidena uporaba

ivoclar

Predvideni namen
Estetska karakterizacija direktnih in indirektnih restavracij spredaj in
zadaj ter prekrivanje razbarvan;.

Ciljna skupina pacientov
Pacienti s stalnimi zobmi.

Predvideni uporabniki
Zobozdravniki

Posebno usposabljanje
Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

IPS Empress Direct Color je karakterizacijski material za strjevanje s
svetlobo, ki se uporablja za karakterizacijo estetsko zahtevnih
kompozitnih restavracij pri direktni restavraciji sprednjih in zadnjih zob.
IPS Empress Direct Color se strjuje s svetlobo valovne dolzine 400-500
nm.

Indikacije
- Brez

Vrste restavracij:

- Individualizirana karakterizacija direktnih in laboratorijsko
izdelanih kompozitnih restavracij iz smole..

—  Prekrivanje razbarvane zobne strukture

- Karakterizacija lusk, izdelanih s tehniko CAD/CAM.

Kontraindikacije
Ce je znano, da je pacient alergic¢en na katero koli od sestavin teh
izdelkov, odsvetujemo njihovo uporabo.

Omejitve uporabe

- [:38 ni mogoce zagotoviti suhe delovne povrsine.

- Ce nimogocCe uporabiti predpisane delovne tehnike.

—  Priuporabi za restavracijo brez prekrivnega sloja.

- lzdelek nanasajte pri sobni temperaturi. Pri nizjih temperaturah
material tezje iztisnete.

—  0buporabirazli¢nih konic za nanasanje bo material morda tezko
iztisniti.

- Injekcijsko brizgo je mogoce uporabiti za veckratno uporabo,
vendar mora biti zas¢itena s higienskim ovojem za enkratno
uporabo. Za brizgo uporabite primeren higienski zas¢itni ovoj, kot
to navaja proizvajalec.

- Zaradi higienskih razlogov (prepreGevanje navzkriznih okuzb

med pacienti) se kanile za nanasanje na brizgi ne sme
uporabiti za ve¢ kot enega pacienta.

NeZeleni ucinki
V redkih primerih lahko komponente izdelka IPS Empress Direct Color
povzrodijo preobcutljivost. V takih primerih izdelkov ne smete uporabiti.

Medsebojno uéinkovanje

- Snovi, ki vsebujejo evgenol/nageljnovo olje, lahko zavirajo
polimerizacijo materialov, ki temeljijo na metakrilatu. Zaradi tega
se je treba izogibati uporabi takSnih materialov z izdelkom IPS
Empress Direct Color.

- Vkombinaciji s kationskimi ustnimi vodicami, sredstvi za
obarvanje zobnih oblog ali klorheksidinom lahko pride do
razbarvanja.

- Sredstva za dezinfekcijo z oksidativnim uginkom (npr. vodikov
peroksid) lahko delujejo vzajemno s sistemom iniciatorjev, kar
lahko negativno vpliva na postopek strjevanja.

Klini¢éna prednost
- Restavracija estetike.

Sestava

- Rjavi odtenek:

Bis-GMA, D3MA, UDMA, silicijev oksid, TEGDMA, kamforkinon,
aminobenzoat.

Drugi odtenki:

Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, silicijev oksid.

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 5,0-6,5 volumskih odstotkov.
Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,03 do 16,3 um.

2 Uporaba

Izdelek se uporablja skupaj z materiali za zalivke na osnovi kompozitnih
smol kot tudi za karakterizacijo lusk, izdelanih s pomocjo tehnike CAD/
CAM. Ustrezno predobdelavo z drugimi izdelki je treba izvesti, kot je
dolo&eno v navodilih za njihovo uporabo. Izdelek (IPS Empress Direct
Color) lahko dozirate iz brizge in nanasate s krtacko ali sondo. lzdelek
pa je mogoce nanesti tudi neposredno na restavracijskii material s
tankimi, predhodno upognjenimi kovinskimi kanilami, ki so vklju¢ene v
pakiranje. Za ustvarjanje zelo majhnih barvnih tock je priporocljivo, da
kanilo obcasno obrisete s celulozno krpico in tako odstranite odvecni
material.

Opozorilo! Najvecja debelina je 0,5 mm za vse odtenke razen za
rjavega. Najvecja debelina za rjavi odtenek je 0,1 mm.

Dolocanje odtenka
Izdelek je na voljo v naslednjih odtenkih:
Odtenek

Beli - Posnemanje obarvanj na sklenini
- Simulacija bles¢ecega ucinka

- Poudarjanje vrskov in robov

- Poudarjanje jedra zobovine

MozZnosti uporabe

Honey (medeni)

Ochre (oker) - Poudarjanje fisur
- Posnemanje posameznih znadilnosti
sklenine
Modri - Simulacija translucentnih predelov
Sivi sklenine
- Imitacija svetlikajocih se predelov
Rjavi - Imitacija razbarvanih fisur, lukenj in razpok
sklenine
Izolacija

Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

A) Uporaba za karakterizacijo direktnih restavracij y
1. Uporabite kompozitno smolo v skladu z navodili proizvajalca. Ce
izdelek IPS Empress Direct Color uporabljate na vedjih povrsinah,
ga lahko nanesete med pripravo restavracije in nato takoj
prekrijete s slojem kompozita. Zareze in razpoke na sklenini je
mogoce simulirati na naslednji nacin:
a) Naustreznem mestu izreZite zarezo v zadnjem koraku
kompozita (>sklenina<).
b) S kanilo ali ustreznim instrumentom napolnite barvni
material v zarezo.
¢) Nato pokrijte zarezo s kompozitno smolo, zadensi s strani.
Barvni material ostane znotraj zadnjega sloja kompozita in je
zato zasciten pred obrabo.



Alternativna kasnejSa uporaba izdelka:

1. »Vzorec karakterizacije« se izbrusi v restavracijski material.

2. Nato se vzorec 15 sekund poglablja z gelom 37 % fosforne kisline.

3. Potem gel speremo z vodo in vzorec osusimo s suhim, nemastnim
zrakom.

4. Zavzpostavitev trdne vezi s polimeriziranim restavracijskim

materialom je treba oc¢is¢ene povrsine prevleci z vezivnim

sredstvom, ki se strjuje s svetlobo.

Opozorilo! Najvecja debelina je 0,5 mm za vse odtenke razen za

rjavega. Najvecja debelina za rjavi odtenek je 0,1 mm.

Izdelek nanasajte s krtacko ali drugim primernim pripomockom.

6. lzdelek strdite s svetlobo v skladu s ¢asom izpostavljenosti in
jakostjo svetlobe, navedenima v tabeli 1.
D}] OPOZORILO! Upostevajte navodila za uporabo lugke za

strjevanje.

7. Povrsino prekrijte s kompozitno smolo in material strdite s

svetlobo v skladu z navodili proizvajalca.

o1

B) Karakterizacija kompozitnih restavracij, izdelanih v laboratoriju
Pri slojevanju inlejev/onlejev se izdelek uporablja podobno kot v
postopku karakterizacije direktnih restavracij (razdelek A).

C) Karakterizacija restavracij, izdelanih v ordinaciji s tehniko CAD/CAM

Nadaljujte, kot sledi:

1. Pomerite luske in jih prilagodite.

2. Ocistite in pripravite notranjo povrsino keramicnih lusk v skladu z
navodili proizvajalca.

3. Nautrjeno notranjo povrsino lusk nanesite tanek sloj vezivnega
sredstva, ki se strjuje s svetlobo, in ga s pomocjo orodja za
razpihovanje razprsite, da nastane zelo tanek film.

Opozorilo! Preve¢ debeli barvni sloji bi lahko ogrozili prileganje in
estetski videz restavracije.

Opozorilo! Izogibajte se prilagoditvam z rotirajocimi instrumenti
kot tudi dodatnim poskusom po karakterizaciji. V nasprotnem
primeru oprijema na material za sprijemanje ni ve¢ mogoce
zagotoviti.

4. Glede na posamezne zahteve karakterizacije lahko nanesete
iziemno tanek sloj izdelka.

5. Vezivno sredstvo in barvne materiale strdite s svetlobo v skladu z
informacijami v tabeli 1.

OPOZORILO! Upostevajte navodila za uporabo lucke za
strjevanje.

6. Lusko namestite v skladu z navodili proizvajalca materiala za
sprijemanije.

Opombe glede nanasanja

- Po potrebilahko izdelkevnanaéate tudi neposredno na Ze
polimeriziran material. Ce je restavracija Ze polirana, jo je treba
najprej nahrapati in navlaziti z lepilom, preden lahko nanesete nov
izdelek. (Odtenka IPS Empress Direct Opal in IPS Empress Effect
nista primerna za rekonstrukcijo okluzalnih povrsin.)

- Uporabljati smete samo kanile, namenjene izdelku. V primeru
uporabe drugih kanil obstaja nevarnost, da se kanila med
nanosom nenadoma zrahlja.

- Med nanosom izdelka ne izpostavljajte intenzivni svetlobi, saj
lahko to povzroci prezgodnjo polimerizacijo.

- Zazagotovitev dolgotrajnih barvnih ucinkov se izdelek ne sme
nanasati kot koncni sloj na povrsini restavracije, ampak ga je
treba, ¢e je mogoce, namestiti kot vmesni sloj ali v izrezljane
zareze.

- Brizg ne razkuZujte z oksidirajo¢imi razkuZili.

- Zabrizgo uporabite primeren higienski zas¢itni ovoj, kot to navaja
proizvajalec.

- 7 brizgo za veckratno uporabo brez zaséitnega ovoja se ne
dotikajte pacientovih ust.

- Zavrzite kontaminirane brizge.

ivoclar.com

3  Varnostne informacije

- Vprimeru resnih zapletov, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn, spletno mesto: www.ivoclar.com in odgovorne
pristojne organe.

- Aktualna navodila za uporabo so na voljo na spletnem mestu:
www.ivoclarcom.

- Razlaga simbolov: www.ivoclar.com/elFU.

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni
udinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu:
www.ivoclarcom).

- Prepredite stik nestrjenega izdelka s koZo/sluznico ali oSmi.
Nepolimeriziran izdelek ima lahko rahlo drazilen ucinek in lahko
povzroci preobcutljivost na metakrilate. Komercialne medicinske
rokavice ne zagotavljajo zascite pred ucinkom preobdutljivosti, ki
ga povzroéajo metakrilati.

Informacije o odstranjevanju

Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba zavreci skladno z
ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vklju€ujejo dolocena tveganja.

Znana so naslednja preostala klinicna tveganja:

- Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

- Pooperativna obdutljivost

- Prisotnost zra¢nih mehurckov med namesc¢anjem zalivke

—-  Okruski, razpoke

- ZauZitje materiala

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanja je 2-28 °C.

- Takoj po uporabi brizge zaprite. Izpostavljenost svetlobi povzrogi
predcasno polimerizacijo.

- Ne uporabljajte izdelka s prete¢enim rokom uporabnosti.

- Rok uporabnosti: Glejte navedbe na brizgah in embalazi.

- Pred uporabo preglejte embalazo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar
Vivadent AG ali vasega lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije
Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolocenega podrocja uporabe, proizvajalec ne
prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam.

Tabela 1
Intenzivnost svetlobe Cas izpostavljenosti
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
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1 Predvidena uporaba

ivoclar

Predvidena namjena
Estetska karakterizacija direktnih i indirektnih prednjih i straznjih
restauracija i prikrivanje diskoloracija.

Ciljna skupina pacijenata
Pacijenti s trajnim zubima.

Predvideni korisnici
Stomatolozi

Posebna obuka
Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatoloSku primjenu.

Opis

IPS Empress Direct Color je svjetlosno polimerizirajuéi materijal za
karakterizaciju, koji se koristi za karakterizaciju estetski zahtjevnih
kompozitnih restauracija u direktnom restaurativnom postupku
prednjih i straznjih zuba.

IPS Empress Direct Color polimerizira svjetlom valne duljine u rasponu
od 400 do 500 nm.

Indikacije
- Nema

Vrrste restauracija:

— individualizirana karakterizacija direktnih i laboratorijski
proizvedenih kompozitnih restauracija

—  prikrivanje diskolorirane strukture zuba

- karakterizacija CAD/CAM ljuskica izradenih u ordinaciji.

Kontraindikacije
Uporaba ovih proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergic¢an na
bilo koji sastojak proizvoda.

Ogranicenja pri uporabi

- Ako nije moguce osigurati suho radno podrucje.

- Ako nije moguce primijeniti propisanu tehniku rada.

- Kada se koristi kao restaurativno sredstvo bez pokrovnog sloja.

- Proizvod nanosite na sobnoj temperaturi. Nize temperature
oteZavaju istiskivanje materijala.

- Uporaba razlic¢itih kanila za nanosenje mozZe oteZati istiskivanje
materijala.

- Strcaljka se mozZe koristiti za viSestruke primjene, ali treba biti
zasticena jednokratnom higijenskom navlakom. Upotrijebite
odgovarajucéu higijensku zastitnu navlaku za Strcaljku kako je
naznacio proizvodac.

- Kanila za nanosenje na Strcaljki ne smije se koristiti za vise od

jednog pacijenta zbog higijenskih razloga (sprjeavanje
unakrsne kontaminacije izmedu pacijenata).

Nuspojave

U rijetkim sluGajevima, sastojci proizvoda IPS Empress Direct Color
mogu izazvati osjetljivost. U tim se slu¢ajevima proizvodi ne smiju
upotrebljavati.

Interakcije

- Fenolne tvari poput eugenola/ulja klingica sprije¢avaju
polimerizaciju materijala na bazi metakrilata. Stoga se mora
izbjegavati primjena takvih materijala zajedno s proizvodom IPS
Empress Direct Color.

- Udodiru s kationskim vodicama za ispiranje usta kao i sredstvima
za otkrivanje plaka te klorheksidinom moze doéi do diskoloracija.

- Sredstva za dezinfekciju s oksidacijskim u¢inkom (npr. vodikov
peroksid) mogu uzajamno djelovati sa sustavom inicijatora, $to
opet moZe narusavati proces polimerizacije.

Klinicka korist
- Restauracija estetike.

Sastav

- Smeda boja:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, silicijev oksid, TEGDMA, kamforkinon,
aminobenzoat

- Preostale boje:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, silicijev oksid

Ukupan udio anorganskih punila: 5,0 - 6,5 % volumnog udjela.
Veli¢ina Cestice anorganskih punila: izmedu 0,03 um i 16,3 um.

2  Primjena

Proizvod se koristi u kombinaciji s kompozitnim smolastim materijalima
kao i za posebnu tehniku za prilagodavanje ljuskica izradenih
postupkom CAD/CAM u ordinaciji. 0dgovarajuca prethodna obrada s
drugim proizvodima treba se provesti kako je navedeno u uputama za
uporabu tog odredenog materijala. Proizvod (IPS Empress Direct Color)
moZe se dozirati iz Strcaljke i nanositi kistom ili sondom. Medutim,
proizvod se takoder moZe nanijeti izravno na restaurativni materijal
pomocu tankih, prethodno savijenih metalnih kanila koje su uklju¢ene
uisporuci. Kako bi se izradile vrlo male mrlje boje, preporucljivo je s
vremena na vrijeme obrisati kanilu celuloznom blazinicom kako biste
uklonili sav viSak materijala.

Napomena! Maksimalna debljina sloja je 0,5 mm za sve boje osim za
smedu. Maksimalna debljina sloja za smedu boju je 01 mm.

Odredivanje boje
Proizvod je dostupan u sljedeéim bojama:
Boja Moguce primjene

Bijela - oponasanje mrlja na caklini
- simulacija halo efekta
- naglasavanje kvrzicaiizbocina

Med - naglasavanje dentinske jezgre
Oker - isticanje fisura
- oponasanje individualnih karakteristika
cakline
Plava - oponasanje prozirnih podrucja cakline
Siva - oponasanje opalescentnih podrucja
Smeda - oponasanje diskoloriranih fisura, udubina i

pukotina cakline

Izolacija
Potrebna je odgovarajuéa djelomicna ili potpuna izolacija.

A) Primjena za karakterizaciju direktnih restauracija
1. Koristite kompozitni smolasti materijal prema uputama
proizvodaca. Kad se restaurira velika povrsinag, IPS Empress Direct
Color moZe se postaviti tijekom izrade restauracije i odmah
prekriti slojem kompozita. Fisure i pukotine cakline mogu se
simulirati na sljedeci nadin:
a) Naodgovaraju¢em mjestu ureZite urez u posljednjem
(,caklinskom") kompozitnom sloju.
b) Napunite materijal za bojanje u urez pomocu kanile ili
prikladnog instrumenta.
c) Zatim prekrijte urez kompozitnim smolastim materijalom,
pocevsi sa strana. Materijal za bojanje nalazi se unutar
posljednjeg sloja kompozita i stoga je zasticen od trosenja.

Alternativna odgodena primjena proizvoda:
1. Ubrusite ,uzorak karakterizacije" u restaurativni materijal.
2. Nanesite gel 37%-tne fosforne kiseline i ostavite gel da djeluje 15 s.



3. Isperite gel fosforne kiseline vodom i osusite povrsinu zrakom bez
vlage i ulja.

4. Kako biste uspostavili vrstu vezu s polimeriziranim restaurativnim
materijalom, o¢iséenu povrsinu navlazite svjetlosno
polimeriziraju¢im sredstvom za svezivanje.

Napomena! Maksimalni sloj je debljine 0,5 mm za sve boje osim za
smedu. Maksimalni sloj za smedu boju je debljine 0,1 mm.

5. Proizvod nanesite Cetkicom ili drugim prikladnim instrumentom.

6. Svjetlom polimerizirajte proizvod prema nazna¢enom vremenu
izlaganja i intenzitetu svjetla u tablici 1.

NAPOMENA! PridrZavajte se uputa za uporabu lampe za
polimerizaciju.

7. Oblozite povrsinu kompozitnim smolastim materijalom i
polimerizirajte materijal svietlom prema uputama proizvodaca.

B) Primjena za karakterizaciju laboratorijski proizvedenih
kompozitnih restauracija

Prilikom nanosenja slojeva inleja/onleja, proizvod se moze nanijeti na

nadin sli¢an postupku koji se koristi za direktne restauracije (odjeljak

A).

C) Primjena za karakterizaciju CAD/CAM restauracija izradenih u
ordinaciji

Postupite na sljedeci nacin:

1. Isprobavanje i naknadno prilagodavanje ljuskica.

2. Ocistite i kondicionirajte unutarnju povrsinu keramickih ljuskica
prema uputama proizvodaca.

3. Nanesite tanak sloj svjetlosno polimerizirajuc¢eg sredstva za
svezivanje na kondicionirane unutarnje povrsine ljuskica i zrakom
rasprsite ovaj adhezivni sloj u vrlo tanki film.

Napomena! Pretjerano debeli slojevi boje mogu ugroziti
dosjedanje i estetski izgled restauracije.

Napomena! Izbjegavajte prilagodbe rotirajuéim instrumentima
kao i dodatna isprobavanja nakon karakterizacije. U protivnom se
ne moze osigurati veza s materijalom za cementiranje.

4. Nanesite vrlo male koli¢ine proizvoda u tankim slojevima kako
biste zadovoljili individualne zahtjeve karakterizacije.

5. Svjetlom polimerizirajte svjetlosno polimerizirajuce sredstvo za
svezivanje i boje u skladu s informacijama u tablici 1.

NAPOMENA! PridrZavajte se uputa za uporabu lampe za
polimerizaciju.

6. Postavite ljuskice prema uputama proizvodaca materijala za
cementiranje.

Napomene o primjeni

- Ako je potrebno, proizvodi se takoder mogu izravno nanasiti na
ve¢ polimerizirani materijal. Ako je restauracija veé polirana, mora
se najprije nahrapaviti i navlaziti adhezivom prije nanosenja
svjezeg proizvoda. (IPS Empress Direct Opal boja i IPS Empress
Effect nisu prikladni za rekonstrukciju okluzalnih povrsina).

- Moraju se koristiti samo kanile namijenjene za proizvod. Ako se
koriste druge kanile, postoji rizik da se kanila iznenada odvoji
tijekom primjene.

- NeizlaZite proizvod intenzivnoj svjetlosti tijekom nanosenja jer to
moze dovesti do preuranjene polimerizacije.

- Kako bi se osigurali dugotrajni efekti boje, proizvod se ne smije
nanositi kao zavrsni sloj na povrsinu restauracije, ve¢ ga, ako je
moguce, treba staviti kao medusloj ili u urezane ureze.

- Nemojte dezinficirati Strcaljke oksidacijskim sredstvima za
dezinfekciju.

- Upotrijebite odgovarajucéu higijensku zastitnu navlaku za Strcaljku
kako je naznacio proizvodac.

- Izbjegavajte svaki kontakt Strcaljke za visekratnu uporabu koja nije
pokrivena zastitnom navlakom s ustima pacijenta.

- Zbrinite kontaminirane Strcaljke.

ivoclar.com

3  Sigurnosne informacije

- Uslugaju ozbiljnih incidenata vezanih za proizvod, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Lihtenstajn, internetska stranica: www.ivoclarcom i odgovornom
nadleznom tijelu.

- Aktualne upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici
www.ivoclar.com
Objasnjenje simbola: www.ivoclar.com/elFU

- Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) dostupan je
u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL015JM

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehnitkog lista (STL) (dostupan na
internetskoj stranici www.ivoclar.com).

- lzbjegavajte dodir nepolimeriziranog materijala s kozom/
sluznicom ili o¢ima. Nepolimerizirani proizvod moZe izazvati blazu
iritaciju i uzrokovati pretjeranu osjetljivost na metakrilate.
Komercijalne medicinske rukavice ne pruzaju zastitu od
osjetljivosti na metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha ili uklonjene restauracije morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuéim nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- neuspjeh adhezijske veze (gubitak ispuna)

- postoperativna osjetljivost

- ukljuéivanje mjehuriéa zraka tijekom postavljanja ispuna

- odlamanja, napuknuca

- gutanje materijala

4  Rok valjanosti i skladiStenje

- Temperatura skladistenja 2 - 28 °C

- Zatvorite Strcaljke odmah nakon uporabe. Izlaganje svjetlu dovodi
do prijevremene polimerizacije.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: pogledajte informacije na strcaljkama i ambalazi.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U slu¢aju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki lvoclar
Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije
Cuvajte materijal dalje od dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Smije se obradivati iskljucivo prema uputama za uporabu.
Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrZavanja uputa ili navedenog podrucja
primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene,
posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.

Tablica 1
Intenzitet svjetla Vrijeme izlaganja
500-900 mW/cm? 20s
1,000-1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Urcené pouziti

ivoclar

UrCeny ucel
Esteticka charakterizace primych a nepfimych frontalnich a distalnich
nahrad a maskovani diskolorovanych zubd.

Cilova skupina pacientt
Pacienti s trvalym chrupem.

Uréeni uzivatelé

Zubni lékari

Specialni skoleni

Bez poZadavku na specialni Skoleni.

Pouziti
Pouze pro pouZziti ve stomatologii.

Popis

IPS Empress Direct Color je svétlem tuhnouci materidl uréeny k
charakterizaci esteticky naroénych kompozitnich nahrad pri zhotoveni
vyplni ve frontalnim a distalnim Useku.

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

Indikace

- Zadnd

Typy ndhrad:

- Individualni charakterizace piimych a laboratorné zhotovenych
kompozitnich nahrad

—-  Maskovani diskolorované struktury zub(

- Charakterizace fazet zhotovenych pomoci CAD/CAM v ordinaci.

Kontraindikace
PouZiti téchto produktd je kontraindikovano, pokud je u pacienta
znama alergie na kteroukoli z jeho slozek.

Omezeni pouZziti
- Pokud neni mozné zajistit suché pracovni pole.
- Pokud nelze pouzit stanovenou pracovni techniku.
- PripouZiti jako vypliovy material bez kryci vrstvy.
- Kompozit aplikujte pfi okolni teploté. PFi nizsi teploté by mohlo byt
ztizeno vytlacovani.
- Poufiti jinych aplikaénich kanyl miZe ztiZit vytlacovani materialu.
- Strikacka muZe byt pouZita pro vice aplikaci, ale méla by byt
chranéna hygienickym obalem na jedno poufZiti. PouZijte vhodny
hygienicky ochranny navlek na strikacku podle pokynd vyrobce.
- @ Aplikagni kanyla stfikaGky nesmi byt z hygienickych diivod(
pouZita pro vice nez jednoho pacienta (prevence kiizové
kontaminace mezi pacienty).

Nezadouci ucinky
Ve vzacnych pripadech mohou slozky materialu IPS Empress Direct

Color zpUsobit senzibilizaci. V takovych pfipadech musi byt od dal$iho
pouziti téchto produktd upusténo.

Interakce
Fenolické Iatky, jako napf. eugenol / hiebitkovy olej, inhibuji
polymeraci material( na bazi metakrylatu. V disledku toho se
takové materidly nesmi pouzivat spoleéné s IPS Empress Direct
Color.
- Prikontaktu se zasaditymi Ustnimi vodami, pripravky na na
detekcei zubniho plaku a chlorhexidinem mdzZe dojit
k nezadoucimu zabarveni.
- Dezinfekéni prostiedky s oxidadnim ucinkem (napf. peroxid

narusit proces vytvrzovani.
Klinicky pfinos
- Obnova estetiky.
SlozZeni
- Hnédy odstin:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, oxid kremicity, TEGDMA, kafrchinon,
aminobenzoat
- Zbyvajici odstiny:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, oxid kiemicity

Celkovy obsah anorganickych plniv: 5,0 - 6,5 0bj.%.
Velikost primarnich ¢astic anorganickych plniv: v rozmezi 0,03 um az
16,3 um.

2 Aplikace

Produkt se pouZziva v kombinaci s kompozity a také pro individualizaci
fazet zhotovenych systémem CAD/CAM v ordinaci. Odpovidajici
predbézné osetreni jinymi prostredky by mélo byt provedeno tak, jak je
uvedeno v ndvodu k pouZiti daného materialu. Material (IPS Empress
Direct Color) Ize davkovat ze stfikacky a nandset pomoci brushe nebo
sondou. Material v3ak Ize také aplikovat pfimo na ndhradu pomoci
tenkych, predem ohnutych kovovych kanyl, které jsou souc¢asti baleni.
Pro vytvoreni velmi malych barevnych mist je vhodné kanylu ¢as od
¢asu otrit celuldzovym polstarkem, aby se odstranil prebytecny
material.

Upozornéni! Maximalni tloustka vrstvy je 0,5 mm pro vSechny odstiny s
vyjimkou hnédé, kde je mozna maximalini tloustka 0,1 mm.

Uréeni odstinu

Produkt je k dispozici v ndsledujicich odstinech:
Odstin Mozné aplikace

Bild - Imitace barev skloviny

- Simulace halo efekt(
- Zvyraznéni hrbolk{ a hfebend

Medova - Zvyraznéni dentinového jadra
Okrova - Zvyraznéni fisur
- Imitace skloviny
Modré - Imitace translucentnich oblasti skloviny
Seda - Imitace opalescentnich ploch
Hnéda - Imitace diskolorovanych fisur, ddlkd a
prasklin skloviny
Izolace

Je zapotrebi dosazeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

A) Poutiti pro charakterizaci pfimych nahrad
1. Kompozitum pouZivejte podle pokyn( vyrobce. Pfi zhotoveni
rozsahlejsi vyplné Ize IPS Empress Direct Color aplikovat béhem
dostavby a ihned prekryt vrstvou kompozita. Fisury a praskliny
skloviny Ize simulovat nasledujicim zplsobem:
a) Na vhodném misté vytvorte zafez do posledni (,sklovinngé™)
vrstvy kompozita.
b) Aplikujte do zarezu zvolenou barvu pomoci kanyly nebo
vhodného nastroje.
¢) Poté smérem od stran zakryjte zafez kompozitem.
Charakterizaéni material je umistén v posledni kompozitni
vrstvé, a je tak chranén pred opotfebenim.

Alternativni nasledna aplikace produktu:

1. Zabruste ,charakterizacni dezén" do materialu nadhrady.

2. Naneste 37% gel kyseliny fosfore¢né a nechte gel 15 s reagovat.

3. Gelskyselinou fosfore¢nou oplachnéte vodou a povrch osuste
proudem vzduchu bez obsahu vody a oleje.

4. Pro vytvoreni vazby se zpolymerovanym materidlem nahrady
navlhcete ocistény povrch svétlem tuhnoucim adhezivem.
Upozornéni! Maximalni tloustka vrstvy je 0,6 mm pro viechny
odstiny s vyjimkou hnédé, u které je maximalni tloustka 01 mm.
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Aplikujte produkt pomoci brushe nebo jinym vhodnym nastrojem.
6.  Pripravek vytvrzujte svétlem podle uvedené doby expozice a
intenzity svétla v tabulce 1.
[E UPOZORNENI! Musi se dodrZet navod k pouZiti polymeraéni
lampy.
7. Aplikujte na povrch kompozitum a vytvrzujte ho svétlem podle
pokynd vyrobce.

B) PouZiti pro charakterizaci laboratorné vyrobenych kompozitnich
nahrad

Pri vrstveni inleji/onleji Ize produkt nanaset podobnym zplsobem jako

u pfimych nahrad (oddil A).

C) Poufiti pro charakterizaci ndhrad CAD/CAM v ordinaci

Postupujte nasledujicim zplsobem:

1. Vyzkousejte a nasledné upravte fazety.

2. VycCistéte a upravte vnitini povrchy keramickych fazet podle
pokynd vyrobce.

3. Na pripravené vnitfni povrchy fazet naneste tenkou vrstvu
svétlem tuhnouciho adheziva a rozfoukojte do tenka proudem
vzduchu.

Upozornéni! Prilis silné vrstvy stainu mohou negativné ovlivnit
dosazeni a esteticky vzhled nahrady.

Upozornéni! Vyhnéte se Upravam pomoci rotacnich nastrojd a
dalsim zkouskdm po charakterizaci. V opacném pripadé nelze
zajistit vazbu s upeviovacim materidlem.

4. Nanasejte velmi malé mnoZstvi materialu v tenkych vrstvach,
abyste spinili individudIni poZadavky na charakterizaci.

5. Adhezivum a barvy vytvrzujte svétlem podle Udajd v tabulce 1.
UPOZORNENI! DodrZujte prosim disledné navod k pouZiti
pouzité polymeracni lampy.

6. Fazetu umistéte podle pokynd vyrobce upevriovaciho materialu.

Poznamky k pouZiti

-V pripadé potreby Ize produkty aplikovat také pfimo na jiz
zpolymerovany material. Pokud je nahrada jiz vylesténa, je tfeba 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
pouZiti jinych kanyl hrozi, Ze se kanyla béhem aplikace nahle
uvolni.

- Priaplikaci nevystavujte produkt intenzivnimu svétlu, protoZe by
mohlo dojit k jeho pred¢asné polymeraci.

- Aby byl zajistén dlouhotrvajici Uc¢inek odstinu, nemél by byt
produkt nanasen jako finaIni vrstva na povrch nahrady, ale pokud
je to mozné, mél by byt umistén jako mezivrstva nebo ve
vyrezanych zafezech.

- Strikacky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfekénimi prostredky.

- PouZijte vhodny hygienicky ochranny navlek na strikacku podle
pokynd vyrobce.

- Zamezte jakémukoli kontaktu opakované pouzitelné strikacky bez
ochranného navleku s Usty pacienta.

- Kontaminované strikacky radné zlikvidujte.

ivoclar.com

3 Bezpecnostni informace

- Vpfipadé vaznych nehod souvisejicich s vyrobkem kontaktujte
spole¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom, a své mistni
verejné zdravotnické Urady.

- Aktudlni ndvod k pouziti je k dispozici na webovych strankach
(www.ivoclarcom)

Vysvétleni symboll: www.ivoclarcom/elFU

- Souhrn Udajl o bezpecdnosti a klinické funkci je k dispozici
v Evropské databdzi zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED) na
webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

Varovani

- DodrzZujte pokyny v bezpeénostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

- Zabrante kontaktu nevytvrzeného pfipravku s kdizi/sliznici nebo
oc¢ima. Nezpolymerovany material mize pdsobit mirné drazdivé a
mUZe vést k precitlivélosti vici metakrylatdm. BéZné dostupné
Iékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi tcinky
metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materialu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s

prislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky

zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Selhani adheziva (ztrata vyping)

- Pooperacni citlivost

- Inkluze vzduchovych bublinek v prdbéhu zhotoveni vypiné

- Chipping, fraktury

- PoZiti materidlu

4  Doba pouzitelnosti a skladovani

Teplota skladovani 2 - 28 °C

- Strikacky po pouziti ihned uzavrete. Pristup svétla vede k
predcasné polymeraci.

- Produkt nepouZivejte po uplynuti uvedené expirace.

- Datum spotteby: Viz Udaje na stfikackach a obalech.

- Pred pouZzitim vizuadlné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolec¢nost Ivoclar Vivadent AG nebo na lokalniho prodejce.

5  Dopliujici informace

Materidl uchovavejte mimo dosah déti!

Material byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouZiti. Neneseme odpovédnost za Skody zplsobené nedodrZenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.
UZivatel nese odpovédnost za otestovani produktl z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv Ggel, ktery
neni vyslovné uveden v navodu k poufiti.

Tabulka 1
Intenzita svétla Doba expozice
500 - 900 mW/ecm? 20s
1000 - 1300 mW/em? 10s

ivoclar
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1  Zamysl'ané poutzitie

UrCeny ucel

Esteticka charakterizacia priamych a nepriamych prednych a zadnych
vypIni a maskovanie zmien sfarbenia.

Ciel'ova skupina pacientov
Pacienti s trvalym chrupom.

Zamysl'ani pouZivatelia
Zubni lekari

Specialne 3kolenie
Specidlne skolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na pouzitie v dentalnej oblasti.

Opis

IPS Empress Direct Color je charakterizacny materidl vytvrdzovany
svetlom, ktory sa pouZiva na charakterizaciu esteticky narocnych
kompozitnych vyplni pri oSetrovani prednych a zadnych zubov
priamymi vyplfiami. )

IPS Empress Direct Color sa vytvrdzuje svetiom s vinovou dizkou v
rozsahu 400 - 500 nm.

Indikacie
- Ziadne

Typy vyplIni:

- individudlna charakterizacia priamych a v laboratdriu
zhotovenych kompozitnych Zivicovych vyplni,

- maskovanie Struktury zubov so zmenenou farbou,

- charakterizacia ambulantnych faziet CAD/CAM.

Kontraindikacie

PouZitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta
na niektoré z jeho zlozZiek.

Obmedzenia poufZitia

- Ak nie je mozZné zaistit suché pracovné pole.

- Ak saneda pouZit predpisana technika aplikacie.

- Ked'sa pouziva ako vypliovy material bez krycej vrstvy.

- Vyrobok aplikujte pri teplote okolia. ZniZena teplota stazuje
vytlacenie materialu.

- Poufitie inych aplikagnych kanyl moZe stazovat vytlaGanie
materialu.

- Striekatka sa mdZe pouZit na viaceré aplikacie, ale musi byt
chranena hygienickym puzdrom na jedno poufitie. Na striekacku
pouZite vhodné hygienické ochranné puzdro podla pokynov
vyrobcu.

- @ Z hygienickych dévodov sa aplikacna kanyla striekacky

nesmie pouzit na viac ako jedného pacienta (prevencia
krizovej kontaminacie medzi pacientmi).

Vedl'ajSie Gcinky
V zriedkavych pripadoch mozu komponenty IPS Empress Direct Color
spbsobit senzibilizaciu. V takych pripadoch sa vyrobky nesmu pouZivat.

Interakcie

- Fenolickeé latky, napriklad eugenolovy/klincekovy olej, inhibuju
polymerizaciu materidlov na baze metakrylatu. Z tohto dévodu sa
treba vystrihat pouZitiu tychto materidlov s materidlom IPS
Empress Direct Color.

- Vkombinacii s katidnovymi Ustnymi vodami, pripravkami na
zabrafiovanie tvorbe plaku a chlérhexidinom moze dojst k zmene
sfarbenia.

- Dezinfekéné prostriedky s oxidaénym Gcinkom (napr. peroxid
vodika) mbZzu reagovat s iniciatnym systémom, o moze zhorsit
proces vytvrdzovania.

Klinicky prinos
- Obnova estetiky.

ZloZenie

- Hnedy odtien:

Bis-GMA, D3MA, UDMA, oxid kremigity, TEGDMA, gaforchindn,
aminobenzoat

Ostatné odtiene:

Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, oxid kremigity

Celkovy obsah anorganickych plniv: 50 — 6,5 obj. %.
Velkost astic anorganickych piniv: od 0,03 um do 16,3 um.

2  Poutzitie

Viyrobok sa pouZziva v kombinacii s kompozitnymi Zivicovymi materidlmi,
ako aj pri Specialnej technike na prispdsobenie faziet zhotovenych
pomocou ambulantného systému CAD/CAM. Prislusné predbezné
oSetrenie inymi vyrobkami sa musi vykonat podla navodu na poufZitie
daného materidlu. Vyrobok (IPS Empress Direct Color) sa mbze
ddvkovat zo striekacky a aplikovat pomocou kefky alebo sondy.
Vyrobok sa v§ak mdZe aplikovat aj priamo na vypliovy material
pomocou tenkych, vopred ohnutych kovovych kanyl, ktoré su si¢astou
dodavky. Na vytvorenie velmi malych farebnych bodiek sa odportca
kanylu ob&as utriet celuldzovym vankusikom, aby sa odstranil vietok
prebytocny material.

Upozornenie! Maximalny prirastok je 0,5 mm pri vSetkych odtiefioch
okrem hnedej. Maximalny prirastok pri hnedej je 0,1 mm.

Stanovenie odtiena

Viyrobok sa dodava v nasledujucich odtiefioch:
Odtien MoZné pouzitia
Biely - Imitdcia farieb skloviny

- Simulovanie halo efektov

- Zddraznenie hrbolGekov a hrebefiov
- Zddraznenie dentinového jadra

- Zvyraznenie fisur

- Imitdcia individualnych charakteristik

Medovo-okrovy

skloviny
Modrosivy - Napodaobriovanie priesvitnych ploch
skloviny
- Imitdcia opalescentnych ploch
Hnedy - Imitdcia fisur, jamiek a trhlin v sklovine so
zmenenou farbou
Izolacia

PoZaduje sa primerana relativna alebo absoluitna izolacia.

A) Poutitie na charakterizaciu priamych vyplni
1. PouZivajte kompozitny Zivicovy material podla pokynov vyrobcu.
Pri rekonstrukeii velkej plochy sa moZe materidl IPS Empress
Direct Color umiestnit poGas dobudovania vypine a ihned pokryt
vrstvou kompozitu. Fistry a trhliny v sklovine sa mézu simulovat
nasledovne:
a) Navhodnom mieste vyrezte zarez v poslednom prirastku
kompozitu (,skloviny").
b) Pomocou kanyly alebo podobného nastroja vypliite zarez
materidlom farby:.
c) Potom pokryte zarez kompozitnym Zivicovym materidlom,
pocénuc z bokov. Materidl farby sa usadi v poslednej vrstve
kompozitu, a je preto chraneny pred opotrebovanim.



Alternativne oneskorené poutzitie vyrobku:

1. Do vyplhového materidlu vybruste ,charakterizaény vzor".

2. Naneste 37 % gélovu kyselinu fosfore¢nu a nechajte gél 15 s
reagovat.

3. Vodou splachnite gélovu kyselinu fosforecnu a plochu vysuste
vzduchom bez vihkosti a oleja.

4. Navytvorenie dobrej vazby s polymerizovanym vypliiovym
materidlom navlhdite vycistent plochu svetlom vytvrdzovanym
adhéznym prostriedkom.

Upozornenie! Maximalny prirastok je 0,6 mm pri vSetkych
odtienoch okrem hnedej. Maximalny prirastok pri hnedej je
01 mm.

5. Naneste vyrobok pomocou kefky alebo iného vhodného nastroja.

6. Vyrobok vytvrdzujte svetlom podla uvedenej doby expozicie a
intenzity svetla v tabulke 1.

UPOZORNENIE! DodrZiavajte navod na pouzitie pouzivanej
vytvrdzovacej lampy.

7. Podla pokynov vyrobcu vytvorte na povrchu vrstvu kompozitného
Zivicového materidlu a vytvrdzujte ho svetlom.

B) PouZitie na charakterizaciu kompozitnych vypini zhotovenych v
laboratériu

Pri vytvdrani vrstiev inlayov/onlayov sa moZe vyrobok aplikovat

podobnym spdsobom ako pri procese pre priame vyplne (Gast A).

C) Poutitie na charakterizaciu ambulantnych vypini CAD/CAM

Postupuijte takto:

1. Vyskusajte a nasledne upravte fazety.

2. Podla pokynov vyrobcu vydGistite a oSetrite vnitorné povrchy
keramickych faziet.

3. NaoSetrené vnutorné povrchy faziet naneste tenku vrstvu
svetlom vytvrdzovaného adhézneho prostriedku a tuto adhezivnu
vrstvu pradom fukaného vzduchu dispergujte na velmi tenky film.
Upozornenie! Nadmerne hrubé vrstvy farieb by mohli narusit
prilnavost a esteticky vzhl'ad vyplne.

Upozornenie! Vyhybajte sa Upravam pomocou otocnych nastrojov,
ako aj dodatocnym skiskam po charakterizacii. Inak nemozno
zarucit vazbu s tmeliacou hmotou.

4. Nasplnenie individudinych poZiadaviek na charakterizaciu
naneste vel'mi malé mnoZstva vyrobku vo vrstvach.

5. Svetlom vytvrdzovany adhézny prostriedok vytvrdzujte svetiom
podla udajov v tabulke 1.

EE] UPOZORNENIE! Musia sa dodriavat pokyny na pouZivanie
vytvrdzovacej lampy.

6. Fazetu umiestnite podla pokynov vyrobcu tmeliacej hmoty.

Poznamky k aplikacii

- Vpripade potreby sa mdzu vyrobky aplikovat aj priamo na uz
polymerizovany material. Ak je vypln uz vylestend, pred
aplikovanim nového vyrobku sa musi najprv zdrsnit a navihéit
lepidlom. (Farby IPS Empress Direct Opal a IPS Empress Effect nie
st vhodné na rekonstrukciu okluzalnych povrchov).

- Smu sa pouZivat len kanyly uréené pre vyrobok. Ak sa pouZziju iné
kanyly, hrozi, Ze sa kanyla pocas aplikacie nahle uvolni.

- Pocas aplikacie nevystavujte vyrobok intenzivnemu svetlu, pretoze
to by mohlo viest k predGasnej polymerizaci.

- Nazabezpecenie dlhotrvajucich farebnych efektov by sa vyrobok
nemal aplikovat ako posledna vrstva na povrch vyplne, ale mal by
sa, pokial' je to mozné, umiestnit ako medzivrstva alebo vo
vyrezanych zarezoch.

- Nadezinfekciu injekénych striekaciek nepouzivajte oxidujluce
dezinfekcné prostriedky.

- Na striekacku pouZzite vhodné hygienické ochranné puzdro podla
pokynov vyrobcu.

- Vystrihajte sa kontaktu striekacky na opakované pouZitie bez
ochranného puzdra s Ustami pacienta.

- Znedistené striekacky zlikvidujte.
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3 Informacie o bezpecnosti

- PrizdvaZnych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spoloGnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webova lokalita: www.ivoclar.com
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na pouZzivanie su k dispozicii na webovom sidle
www.ivoclarcom
Vysvetlenie symbolov: www.ivoclarcom/elFU

- Suhrn parametrov bezpetnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

Upozornenia

- Re$pektujte kartu bezpednostnych tdajov (KBU) (k dispozicii na
www.ivoclarcom).

- Zabrdnte kontaktu nevytvrdnutého vyrobku s pokozkou/sliznicou
alebo o6ami. Nepolymerizovany vyrobok moze sposobit slabé
podrazdenie a mozZe viest k senzibilizacii na metakrylaty. Bezne
preddvané zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizacnému ucinku metakrylatov.

Informacie o likvidacii

Zvy3né zasoby alebo odstranené vypine sa musia zlikvidovat v stlade
s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi poZiadavkami.

Zvyskoveé rizika

PouZzivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vyplne)

- Poopera6na precitlivenost

- Inkldzia vzduchovych bublin pri osadzovani vypine

- Stiepanie, zlomy

- PoZitie materidlu

4  Cas pouZitel'nosti a skladovatel'nost

- Skladovacia teplota 2 — 28 °C

- Striekacky ihned' po pouZiti zatvorte. PGsobenie svetla vedie
k predéasnej polymerizacii.

- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspirdcie: Pozrite si Udaje na injekénych striekackach a na
baleniach.

- Pred poufZitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spoloGnost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie
Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZitie. Za Skody, ktoré vzniknt v ddsledku iného poufitia alebo neodborného spracovania, vyrobca
neprebera Ziadnu zodpovednost. Za odskdsanie vhodnosti vyrobkov a za kaZdé také pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel.

Tabul'ka 1
Intenzita svetla Doba expozicie
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas

Direkt és indirekt anterior és poszterior restaurdciok esztétikai
karakterizacidja és az elszinez6dések elfedése.

Betegcélcsoport
Maradé foggal rendelkezd paciensek.

Javasolt felhasznaldk

Fogorvosok

Specialis képzés

Nincs szlikség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az IPS Empress Direct Color egy fényre kotd karakterizacids anyag,
amely esztétikailag igényes kompozit restauraciok individualizalasara
hasznalatos front, és 6rléfogak direkt helyreallitd kezelésében.

Az IPS Empress Direct Color 400-500 nm-es hullamhosszu fényre
polimerizalodik.

Javaslatok

- Nincs

A fogpatldsok tipusai:

- A direkt és laboratériumi kompozit restauraciok individualizalasa

- Elszinez6dott fogszerkezet fedése

- ,Chairside" (egy fazisban készUl8) CAD/CAM-héjak karakterizacidja.

Ellenjavallatok
Az anyagok hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens
allergias annak barmely dsszetevdjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Hanem hozhatd létre szaraz munkafelllet.

- Ha az el6irt megmunkalasi technika nem alkalmazhato.

- Ha zardréteg nélkili restaurdcioként hasznaljak.

- Aterméket szobahdmeérsékleten alkalmazza. A hideg anyag
nehezen nyomhato ki.

- El6fordulhat, hogy az anyag mas applikacids végek hasznalatakor
nehezen nyomhato ki.

- Afecskendd tobb alkalmazashoz is hasznalhatd, de egyszer
hasznalatos higiénikus hivellyel kell védeni. A gyartd ajanlasanak
megfelelden a fecskend6hoz hasznaljon higiénikus véddéhivelyt.

- @ A fecskendd kandljét higiéniai okokbdl (a paciensek kozotti

keresztszennyezédés megeldzése érdekében) nem szabad
egynél tobb paciensnél alkalmazni.

Mellékhatasok

Ritka esetekben az IPS Empress Direct Color 0sszetevéi szenzitizalddast
okozhatnak. Ez esetben nem szabad hasznaini.

Kolcsonhatasok

- Afenolos anyagok, példaul az eugenol/szegfliszegolaj gatoljak a
metakrildtalapu anyagok polimerizacidjat. Ezért az IPS Empress
Direct Color nem hasznalhato ilyen anyagokkal egytt.

- Kationos szajvizekkel, plakkot kimutatd szerekkel és klorhexidinnel
torténo egyidejl hasznalat esetén elszinez6dés léphet fel.

- Oxidalo hatasu fertétleniték (pl. hidrogén-peroxid)
kélcsonhatasba kerilhetnek az iniciatorral, amely viszont
akadalyozhatja a kotési folyamatot.

Klinikai el6nyok
- Esztétikai helyreallitas

Osszetétel

- Barna arnyalat:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, szilikon-oxid, TEGDMA, kamforkinon,
aminobenzoat

- Maradék arnyalatok:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, szilikon-oxid

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége: 5,0-6,5 térf%.
A szervetlen tolt6anyagok részecskemérete: 0,03-16,3 um.

2  Alkalmazas

A termék kompozitokkal kombinalva, valamint ,chairside” (egy fazisban
kész(l6) CAD/CAM-héjak specidlis technikaval vald karakterizalasara
hasznalatos. A megfeleld el6kezelést mas termékekkel az adott anyag
hasznalati utasitdsaban meghatarozottak szerint kell elvégezni. Az

IPS Empress Direct Color fecskend6bdl adagolhatd és ecsettel vagy
szondaval vihet6 fel. Kdzvetlendl a restaurdcios anyagra is felhordhatd
a csomagban talalhatd vékony, elére hajlitott fémkandldkkel. Apro
szinfoltok Iétrehozasa érdekében célszerl a kandilt id6rél idére
celluléztamponnal attoroini, hogy a felesleges anyagot eltavolitsuk.
Megjegyzés! A maximalis ndvekmény a barna kivételével minden
arnyalatnal 0,5 mm. A barna drnyalatnal a maximalis névekmény

01 mm.

Szinmeghatdrozas

Atermék a kovetkez6 arnyalatokban kaphato:

Szin Lehetséges alkalmazasok
White (fehér) - Zomancfoltok utdnzasara

- Halo-effekt szimulalasara
- Cslicskok és gerincek kihangsulyozasara

Honey (méz) - A dentinmag kihangsulyozasara

Ochre (okker) - Fisszurak kiemelésére

- Egyedi zomancjellemzdk utanzasara
Blue (kék) - Attetszé zomancos terlletek utdnzasa
Grey (szlrke) - Opalos terGletek imitaldsa

Brown (barna) - Elszinezédott repedések, godrok és

zomancrepedések utanzasara

I1zolalas
Adekvat relativ vagy abszolut izolalas szikséges.

A) Direkt restauraciok karakterizalasa
1. Akompozitot a gyarto utasitasai szerint hasznalja. Nagy felilet
helyreallitasakor az IPS Empress Direct Color a rétegezés soran
applikalhatd és kompozittal azonnal fedhetd. A fisszurak és
zomancrepedések a kovetkez6képpen szimuldlhatok:
a) A megfelel6 helyen karcolja be az utolso (,zomanc")
kompozitréteget.
b) Kanll vagy egy megfeleld eszkoz segitségével helyezze a
szinezGanyagot a résbe.
¢) Majd oldalrdl kezdve fedje be kompozittal. A festék az utolsd
kompozitrétegben marad, védve a kopastal.

A termék alternativ késleltetett alkalmazasa:

1. Csiszoljon karakterizacids mintat" a restauracids anyagba.

2. Vigyen fel 37%-os foszforsavas gélt, és hagyja, hogy a gél
15 masodpercig reagaljon.

3. Oblitse le vizzel, és szaritsa meg a fellletet nedvesség- és
olajmentes levegdvel.

4. Apolimerizalt restauracios anyaggal vald szildrd kotés kialakitasa
érdekében nedvesitse meg a megtisztitott fellletet fényre kot
bonddal.
Megjegyzés! A maximalis ndvekmény a barna kivételével minden
arnyalatnal 0,5 mm. A barna arnyalatnal a maximalis novekmeény
01 mm.

5. Afestéket ecsettel vagy mas alkalmas eszkozzel vigye fel.



6. Az tablazatban megadott expozicios idének és
fényintenzitasnak megfelel6en polimerizalja.
Uﬂ FIGYELEM! Tartsa be a polimerizaciés lampa hasznalati
utasitasaban foglaltakat.
7. Rétegezze a fellletet a kompozittal, s polimerizalja a gyartd
utasitasai szerint.

B) Laboratériumi kompozit restaurdtumok karakterizalasa
Az inlayek/onlayek rétegzésekor a festéket a direkt restauraciokhoz
hasznalt eljarashoz hasonldan lehet alkalmazni (A szakasz).

C) CAD/CAM restauraciok karakterizalasa

A kdvetkezbk szerint kell eljarni:

1. Prébalja be, majd igazitsa a héjakat.

2. Tisztitsa és kezelje a keramiahéjak belso fellletét a gyarto
utasitasanak megfelelden.

3. Vigyen fel egy vékony réteg fényre koté bondot a héjak
kondicionalt belsé fellleteire, majd levegdvel oszlassa el nagyon
vékony filmréteggé.

Megjegyzés! A tul vastagon alkalmazott szinez6 anyagok
hatranyosan befolyasolhatjak a restauracic illeszkedését és
esztétikajat.

Megjegyzés! Kerllje a forgd miszerekkel torténd beallitdsokat,
valamint a karakterizacio utani tovabbi probakat. Ellenkezd
esetben a ragasztdanyaghoz vald kotés mar nem biztosithato.

4. Nagyon kis mennyiségekben vigye fel a festéket vékony rétegben,
hogy megfeleljen az egyedi karakterizacids kdvetelményeknek.

5. Afényre kot6 bondot és a szinezéket az 1. tablazatban megadott
informacidknak megfelelden kell polimerizalni.

FIGYELEM! Be kell tartani a polimerizacids fény
hasznalatara vonatkozo utasitasokat.

6. Aragasztdanyag-gyarto utasitdsainak megfeleléen helyezze fel a
héjat.

Megjegyzések az alkalmazashoz

- Szikség esetén a festékek kdzvetlenll a mar polimerizalt anyagra
is felhordhatok. A mar polirozott felszint fel kell érdesiteni és
bonddal benedvesiteni mielétt festjiik. (Az IPS Empress Direct
Opal szinarnyalat és az IPS Empress Effect nem alkalmas az
okkluzalis feltletek rekonstrukcidjara).

- Kizardlag a termékhez szant kanlléket szabad hasznalni. Mas
kanUlok hasznalata esetén fenndll annak a veszélye, hogy a kanil
alkalmazas kézben hirtelen meglazul.

- Alkalmazas kdzben ne tegye ki intenziv fénynek a festéket mert ez
id6 el6tti polimerizacidhoz vezethet.

- Haszeretnénk a festést hosszan megdrizni nem szabad végs6
rétegként felhordani a restauracio felliletére, hanem lehetéség
szerint kdztes rétegként vagy bevésett repedésekben kell
elhelyezni.

- Ne fert6tlenitse a fecskenddket oxidalo fertétlenitdszerekkel.

- Agyarto ajanlasanak megfeleléen a fecskendéhoz hasznaljon
higiénikus védéhivelyt.

- KerUlje a véddhively nélkili Ujrafelhasznalhatd fecskendo és a
paciens szaja kozti érintkezést.

- Ahasznalt fecskenddket dobja ki.

ivoclar.com

3  Biztonsagi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens mertlne fel a termeékkel
kapcsolatban, kérjik, 1épjen kapcsolatba velink: Ivoclar Vivadent
AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal:
www.ivoclarcom, valamint az illetékes hatdsaggal is.

- Az aktudlis hasznalati utasitas elérhetd a honlapon
(www.ivoclarcom).
A szimbdlumok magyarazatat lasd: www.ivoclar.com/elFU

- Abiztonsdgossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkozo
osszefoglald (SSCP) lekérhetd az orvostechnikai eszkdzdk eurdpai
adatbazisabdl (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Alapvetd UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhet6 a
www.ivoclar.com oldalon).

- Kerllje a nem megkotott anyag borre, nydlkahartyakra és szembe
kerllését. A polimerizalatlan termék esetenként enyhe irritaciot
okozhat, és ez a metakrildtokkal szembeni allergids reakciohoz
vezethet. A kereskedelemben kaphatd orvosi keszty(ik nem
nyUjtanak védelmet a metakrilatok érzékenyit6 hatasa ellen.

Hulladékkezelés
A termékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtldsokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kdvetkezdk:

- Az adheziv kotSanyag elégtelensége (a témés kiesése)

- Posztoperativ érzékenység

- Légbuborékok megjelenése tomés készitésekor

- Forgacsolddas, torés

- Azanyag lenyelése

4  Szavatossagi ido és tarolas

- Taroldsi hémérséklet: 2-28 °C.

- Hasznalat utdn azonnal zarja le a fecskenddket. Fény hatasara az
anyag ido el6tt polimerizalodhat.

- Alejdratiidé utan tilos felhasznalni a terméket.

- Lejarati datum: lasd a fecskendGkdn és a csomagolason taldlhato
informacidkat.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sériilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy a helyi forgalmazéjahoz.

5 Tovabbi informaciok
Gyermekektdl elzarva tartanda!

Az anyag kizarolag fogaszati hasznalatra lett kifejlesztve. A termék felhasznalasat szigorian a Hasznalati
utasitasban leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato feleldsség a Haszndlati utasitasban szerepld eldirdsok
be nem tartasabdl eredd karokért. A felhaszndlo felelds a termék alkalmazhatdsaganak ellendrzéséért, és
minden, jelen Hasznalati utasitasban nem kifejezetten emlitett célra vald felhasznalasaért.

1. tablazat
Fény intenzitasa Expozicids id6
500-900 mW/cm? 20mp
1000-1300 mW/cm? 10 mp

ivoclar
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1 HameHa

MpenBuheHa HaMeHa
EcTeTcka kapakTepu3almja OMPEKTHUX U MHOVPEKTHUX NPeabux 1
33[HbUX PECTAYPALIMjA U MACKMPakbe NPoMeHa boje.

LUmrbHa rpyna naumjeHaTta
MaunjeHTn ca cTanHUM 3ybmma.

MpenBuheHn KOPUCHMLM
CTtomatonosu

CneuujanHa obyka
Hema notpebe 3a nocebHOM 0byKOM.

Ynotpeba
CaMo 3a CTOMATOMOLLKY ynoTpeby.

Onwuc

IPS Empress Direct Color je MaTepwujan 3a kapakTepu3aLmjy koju ce
nonMMepusyje NyTemM CBETNOCTM U KOPUCTU Ce 3a KapakTepusaumjy
€CTETCKM 3aXTEBHMX KOMMO3UTHMX PECTAypaLMja Y AVPEKTHOM
pecTaypaTVBHOM TPETMaHy NPearbux 1 334X 3y6a.

IPS Empress Direct Color ce nonnumepm3yje CBETIOM TanacHe Oy>XUHe
400-500 nm.

WHaukauuje
- Hema

Tnnosw pectaypaumja:

- [lojeanHayvHa KapakTepmusaumja AMPEKTHMX U nabopaTopumjckn
Npon3BeaeHMX KOMMNO3UTHUX peECTaypaLmja

- Mackuparbe 3ybHe CTPYKTYpe ca AMCKOI0pPaLnjoM

- Kapaktepwu3aumja CAD/CAM BUHMPA Y OpOMHALMIN.

KoHTpanHgukauuje
Ynotpeba Npon3Boaa je KOHTPaMHAOMKOBAHA ako je Mo3HaTo aa je
naLmjeHT anepruyaH Ha 610 Koju 04 HEroBMX CACTojaka.

OrpaHuuera y Be3u ca ynotpe6om

- Ako Huje Moryhe 06e36eaMTv 4OBO/BHO CYBO PaAHO MOSbE.

- AKo Huje Moryhe NpUMEHUTH NPONMCaHy PAaHY TEXHUKY.

- Kapa ce Kop1CTv Kao CpeacTBO 3a pecTaypalmjy 6e3 NokpMBHOT
cnoja.

- [lpoun3Bofd Ce HaHOCK Ha COBHOj TemMnepaTypw. Ha HUXMM
TemrnepaTypama ce MaTepwjan Texe ekcTpyampa.

- YnoTtpeba Opyrmx KaHMMa 3@ HAHOLLIEHE MOXE 0TEXATH
eKCTPyaMparbe MaTepHjana.

-  LUnpwu ce Moxe KOpMCTUTM 33 Behr 6pOj HaHOLLEHE, ann ra
Tpeba 3aWTUTUTM XMTMjEHCKOM HABMNAKOM 3a jeAHOKPATHY
ynotpeby. Kopmctute oaroBapajyhy XnrinjeHcKy 3aTuTHY
HaBMaKy 3a LUNPKL, Kao LITO je HAaBEO npomn3sohau.

- KaHmna wnpwvua 3a HaHoLLeHE He CMe [1a Ce KOPUCTYM 33

BULLE NaLMjeHaTa U3 XUrvjeHckux passora (cnpevyasarbe
YHaKpCHE KOHTaMWHaLWje n3Mehy naumjeHaTa).

HexerbeHa gejctBa

Y peTk1M cny4ajeBnma, KoMnoHeHTe cpeacTaa IPS Empress Direct
Color Mory oa n3a30By NPeOCET/LMBOCT. [POM3BOAM CE HE CMEjY
KOPUCTUTK Y TUM CNyYajeBmMa.

WHTepakumje

- (DeHoMHe CyncTaHLg, Kao LWTOo cy eyreHosn/yrbe kapaHbunmnha,
CnpeyYaBajy NoNMMeEpPM3aumjy MaTepurjana Ha 6a3n MeTakpunaTa.
36or Tora Tpeba n3beraBati ynoTpedy TakBMX MaTEPKjaNa
3ajenHo ca IPS Empress Direct Color.

- [lnckonopaumja Moxe [a ce jaBu Y KOMBUHALMjN Ca KATjOHCKNM
CpeacTBMMA 3a UCMMPakbE YCTA, areHCMMA 33 OTKPMBAHbE Maka
1 XNOPXEKCMANHOM.

- CpencTsa 3a Oe3uHbeKUmjy ca OKCUOATUBHUM OejcTBOM (Hp.
BOZOHMK-NEPOKCK/I) MOrY @ CTYNe Y MHTEPAKLM)y Ca CUCTEMOM
MHNLM]ATOP3, LUTO 3ay3BPAT MOXE HAPYLUMTW MPOLEC
nonuMepu3aumje.

KnuHuuke kopuctn
- PecTaypaunja ectetumke.

Cactas

- Cmeha HujaHca:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, cunukoH okcma, TEGDMA, KaM(DOPXMHOH,
aMMHObEeH30aT

- Ocrane HujaHce:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, cunukoH okeuna

YKynaH caapkaj HeopraHckmx ncnyHa: 5,0-6,5 vol%.
BennumHa yecTuua HeopraHcknx ncnyHa: namehy 0,03 um n 16,3 um.

2  HaHowewe

[pon3BOa Ce KOPUCTM Y KOMBMHALIMM Ca KOMMO3UTHUM MaTeEPUjannMa
0f CMOf1€, Kao M 33 CreuwmjanHy TeXHVKY KapakTepusaumje BUHMPa
HaNpaB/beHMX kopuhersem opamHaumjckor CAD/CAM. Ogrosapajyhu
npeaTpeTMaH ca ApyrvM Npovn3BoaMMa Tpeba M3BPLUMTU Ha HAUMH
Koju je HaBedeH y ynyTCTBMMA 3a ynoTpeby Tnx MaTepujana. [lponssoa
(IPS Empress Direct Color) ce Moxe 003MpaTh 13 LLMPULA U HAHEeTH
YeTKMLOM UK COHAOM. MehyTnM, Npon3Boa ce Takohe MoXXe HaHeTu
OMPEKTHO Ha PecTaypaTVBHU MaTEPKjan NOMONY TaHKWX, MPETX0AHO
CaBMWjEHNX METAMHNX KaHWMA KOje Cy YKibyYeHe y nakoBare. [1a b1 ce
MOCTWIIO0 NOCTaB/bake 3AeKBATHO MaMX KOMYMHa 60oje mpenopyyyje
Cce [1a C BPEMEHa Ha BpeMe NpebpuLleTe KaHuy Lienyno3HoM BaToM
Kako bucTe YyKNOHWAM BULIAK MaTepujana.

HanomeHa! MakcrManHa Konmn4nHa 3a HaHolerse je 0,5 mm 3a cee
HMjaHce ocuM cMehe. MakcManHa KonnMyMHa 3a HaHoLLere cmehe
HujaHce je 01 mm.

OapehuBarbe HMjaHce
[pon3Boa je 4ocTynaH y cneaehmM HMjaHcaMa:

HujaHca Moryhe npumMeHe
bena - UMuTaumja H1jaHce rmehn
- CvMynaumja xano edekaTa
- HarnawaBaHe KBpXnLa 1 MBULLA
Men - HarnawaBatbe je3rpa AeHTUHa
Okep - WUcTtnuarbe pucypa
- MMuTaumja nojeamMHauYHMX KapakTEPUCTMKA
rnefm
[naBa - MMuTaumja npoBMaHMX NOBPLUMHA rMefmn
CuBa - MIM1TauMja omanecueHTHUX NOBPLUMHA
Cmeha - MnTaumMja OMCKONOpUCaHNX GuUcypa,
jamuLa 1 NyKoTUHa rmefhn
U3onauuja

[ToTpebHo je ocurypaTv oaroBapajyhy penaTmBHY UK anconyTHY
n3onaumjy.

A) TpuMeHa y KapakTepusaumju OUPEKTHUX pecTaypaumja
1. KopwctuTe Matepujan o KOMMO3UTHE CMONeE y Cknaay ca
ynyTcTBMMA Npon3Bonava. MpunmkoM pecTtaypaLmje Bennke
nospLunHe, IPS Empress Direct Color ce Moxe NOCTaBUTM TOKOM
HaJorpaar-e pecTaypauumje 1 oaMax NPeKpUTH Cnojem
KoMmno3wuTa. Gucype 1 NykoTUHe rmefun Mory ce CUMYIMPaTH Ha
cnefehu HaunH:
a) HaonrosapajyheM MecTy, HanpaBWTe ypes y Nocnearem
Kopaky HaHowerba komnosuTa (,reh").
b) HanynuTe MaTepujan 3a 6ojerbe y ypes kopucTehu kaHuy
AW 0OroBapajynn MHCTPYMEHT.



c) 3aTUM NpekpujTe ypes MaTepujanioM o KOMMO3UTHE CMOSIE,
noyeBLIM og 60YHMX CTPaHa. MaTepwjan 3a 60jeHbe Nexu
YHYTap nocnearer KOMNO3UTHON Coja 1 3aWTuheH je o4
xabarba.

AnTepHaTMBHA 0A/10)KEHA NPMMEHa NPOM3BOAaA:

1. W36pycwTe pectopaTMBHM MaTepujan no ,0bpacuy 3a
KapakTepm3saumjy".

2. HaHeTu ren 37% docdhopHe KMcenmHe 1 octaBuTe da pearyje 15
CeKyHan.

3. Wcnepute ren dpochopHe KMCENMHE BOLOM U OCYLUMTE NOBPLUMHY
Ba3ayxoM 6e3 npuMeca Bnare v yrba.

4. 3aycnocTaBrbakbe YBPCTE BE3E Ca MOMIMMEPU30BAHNM
PEeCcTaypaTMBHMUM MaTEPWjANOM, HaBNaXMTe o4mLLNeHy NOBPLLMHY
CcpeacTBOM 33 BE3MBAHLE KOje Ce MONMMEPM3Yje NYTEM
CBETNOCTW.

HanomeHa! MakcnManHa KonnuymHa 3a HaHollerse je 0,5 mm 3a
CBE HMjaHce ocuM cMehe. MakcMManHa KonMymMHa 3@ HAHOLLIEHE
cmehe HujaHce je 01 mm.

5. HaHecwuTe Npon3Boa YETKMLIOM MAW APYTM NOrOAHUM
MHCTPYMEHTOM.

6. [lonuMepu3yjTe Npon3Boa cBeTAoLWNy y CKnaay ca Ha3HAYEHNM
BPEMEHOM M3Marakba U UHTEH3UTETOM CBETNOCTH 13 Tabene 1.

HAMOMEHA! 06aBe3Ho ce npuapxkaBajTe ynyTcTaBa 3a
ynotpeby namne 3a nonvMmepusauumjy.

7. HaHecuTe maTepwjan o KOMNO3UTHE CMOME HA MOBPLUKHY Y
CNojeBMMa 1 M3BPLLNTE NONMMEPM3aLIM)y MaTepurjana ceeTnowhy
y CKnagy ca ynyTCcTBMMa npom3Bohava.

B) MpnMeHa 3a KapakTepuM3aLujy KOMMNO3UTHUX pecTaypaLmja
HanpaB/beHMUX Y 3y6HO-TEXHWUYKOj TabopaTopuju

TMPUYKOM HaHOLLIEHbA CI0jeBa 33 UHMEje/oHNeje, MPOM3BOL CE MOXE

HAHETM Ha HAYMH CIMYAH MOCTYNKY KOjW CE KOPUCTM 33 ANPEKTHE

pecTaypauuje (oaemnak A).

C) NpuMeHa 3a KapakTepusaLmjy pecTaypaumja HanpaB/beHUX
kopuwherbeM opanHaumjckmx CAD/CAM

[TocTynuTe Ha cneaehn HaumH:

1. WcnpobajTe 1 HaKHaaAHO NPWMNAroaMTe BUHUPE.

2. 0uncTUTE M KOHAMUMOHMPA)TE YHYTPALLHE NOBPLUNHE
KepaMMUKMX BUHMPA Y CK1aay ca ynyTcTBMMA Npov3Bohaya.

3. HaHecwuTe TaHak cnoj cpeacTBa 3a BE3MBAHE KOje Ce
nonuMepu3yje cBETNOLWNY HA KOHAMUMOHUPAHE YHYTPALLHE
MOBPLUMHE BMHMPA M PAacnpLUMTE 0Baj aAXE3MBHM C0j 40 BEOMA
TaHKor GWNMa Ba3adyLHUM M1330M.

HanomeHa! [pekoMepHo aebenu cnojesn 6oje Mory yrposnTm
Hanerakbe 1 eCTETCKM M3rMen pecTaypauuje.

HanoMeHa! 136eraBajte npunarohaBara potmpajyhnm
MHCTPYMEHTUMA, Kao M 404aTHe Npobe HAakoH KapakTepu3auuje. Y
CYNPOTHOM, BE3a Ca LIEMEHTOM BULLE HEhe BUTK rapaHToOBaHa.

4. HaHocuTe BEOMa Mane KOIMYMHE NPOM3BOAA Y TAHKMM
CrnojeBvMa Kako b1cTe MCMyHUIN NojeanHaYHe 3axXTeBe
KapakTepu3sauuje.

5. W3BpwmnTE CBETNOCHY MONMMEPU3aLIMjy CPEACTBA 33 BE3MBAHLE U
60je y cknaay ca nHdopmaumjama 13 Tabene 1.

HAMOMEHA! 06aBe3HO ce npuapXaBajTe ynyTcTBa 3a
ynotpeby namne 3a nonvMmepusaumjy.

6. [ocTaBuTE BMHMP Y CKAady ca ynyTcTBMMaA Npomn3Bohaya
LUEMEHTHOr MaTepwjana.

HanomeHe 3a HaHoLLEHE

- [lonoTpebu Npon3BoaM ce MOry HaHETW 1 AMPEKTHO Ha Beh
nonMMEpPM30BaHM MaTepnjan. Ako je pectaypauuja Beh
MCMNONMPAHa, NOTPEOHO jy je Hajnpe HAaXpanaBUTW 1 HABMNAXNTU
NEenkoM npe HaHolerba HoBor npounssoaa. (IPS Empress Direct
Opal HujaHca 1 IPS Empress Effect Hucy norogHu 3a
PEKOHCTPYKLM]Y OKMY3a/HMX NOBPLUMHA).

- Mopajy Ce KOpUCTUTM UCKIbYYMBO KaHNNE HAMEHEHE 33
ynotpeby ca Npon3BoaoM. Y ciydajy Oa ce KopucTe apyre
KaHune, NOCTOjW pM3KMK Oa Ce KaHWMA N3HEeHada 01abaBy TOKOM
HaHOLLEHbA.

- HeMmojTe n3naratv Npon3Boa MHTEH3MBHO]j CBETNOCTU NMPUMINKOM
HaHOLLEH>A jep TO MOXE [0BECTM [0 NPEBPEMEHE
nonuMepu3aumje.

- [la 6y ce ocurypanu QyrotpajHi edekTv HMjaHCMparba,
npon3Bof He Tpeba HAHOCKTM Kao 3aBPLUHW CMOj Ha MOBPLUWHY
pecTaypauumje, Beh ra tpeba HaHeTw Kao mehycnoj nnny
HanpaB/bEHE YPE3E, aKko je Moryhe.

- HewmojTe oe3nH®OUKOBATM LUNPMLEBE OKCUOMPAjyhnM
cpeacTBMMa 3a Ae3nHbekUmjy.

- KopucTtute ogroBapajyhy XurnjeHcKy 3aliTUTHY HaBnaky 3a
LUNPWLL K30 LUTO je HaBeo npon3Bohau.

- W3beraBajTe KOHTAKT LUNPULIA 33 BULLEKPATHY ynoTpeby Koju
HEeMa 3aLUTUTHY HaBMaKY, Ca YCTUMA NaLyWjeHTa.
- 04noxuTe KOHTAMVHMPAHE WNPULEBE.

3 besbegHocHe nHdopMaumje

- Y cny4ajy 036MMbHMUX MHUMOEHATA Y BE3M Ca NPOM3BOAOM,
obpaTtuTe ce koMnaHmju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclarcom v
04roBapajyhuM HaANEeXHUM OpraHMMa.

- AkTyenHo YnyTcTBO 3a ynoTpeby O40CTYMHO je Ha BE6-CTPaHULIM
www.ivoclarcom

- O6jawrberbe cumbona: www.ivoclarcom/elFU

- Caxerak 6e36e0HOCHOT M KMHWUYKOT yumHka (SSCP) Moxe ce
npey3eTyv ca Beb-cTpaHuue EBponcke 6a3e nogaTtaka o
meauumHckum ypehajuma (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHosHw UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

yno3ope|-ba
Mpuapxasajte ce 6e36eqHocHor n1cTa nponssoaa (SDS)
(pgocTynaH Ha agpeck www.ivoclarcom).

- 36eraBajTe KOHTAKT HEMONMMEPWU30BAHOr NPOM3BOAA Ca KOXKOM/
C/y30KOXOM MK 04MMa. HenonmmepnsoBaHy NpoM3Boa MoXe A3
1MMa bnaro nputnpajyhn ytnuaj n Moxe aa ooseae oo
NpeoceT/bMBOCTY Ha MeTakpunaTe. CTaHaapaHe MeanLUMHCKe
33LTWUTHE PyKaBULIE HE MPY>Kajy 3aLUTUTY NPOTMB edekTa
NpPeoceT/bMBOCTU HA METaKpUIaTe.

Opnararbe y otnag

lpeocTane 3anuxe UK yKNOHEHE pecTaypaLmje Mopajy Ce O4N0XNTH
y 0TNaA y cknaay ca 0AroBapajyhm HaUMOHANMHUM 3aKOHCKMM
3axXTEBMMA.

Pe3sugyanuu pusnum
KopucHMum Mopajy MMaTu Ha yMy da CBE CTOMATOMOLLKE
MNHTEPBEHLMjE Y YCHO] Ayn/bM N0ApPa3yMeBajy ogpeheHe pu3nke.
Mo3HaTv cy cnegenw KNMHUYKM pe3nayanyv pusnum:
Heycneno Be3vBarbe (rybuTak ncnyHa)
- [locTonepaTMBHa NPe0CEeT/bUBOCT
- CtBaparbe Mexypuha Basdyxa Npy NOCTaB/bakby UCMyHA
- Kp3arbe, dpakType
- [yTatbe MaTepujana

4  Pok Tpajarba U cKnaguwiTere

- TemnepaTypa cknaguwTersa 2-28 °C

- 3aTBopwTE LUMPULIEBE OAMAaX HAKOH ynoTpebe. Mi3narakbe CBETY
[0BOAM 0 NPEBPEMEHE NONMMeEpPM3aLImje.

- HeMmojTe kopncTUTM NPOM3BOA HAKOH MCTEKA HABEAEHON POKa
ynotpebe.

- Pok Tpajama: nornenajte MHOOpMaLmje Ha LWNpuLeBmnMa u
nakoBarbUMa.

- [Ipe ynotpebe, BM3yenHo NpoBeEPUTE Aa N aMbanaxa u
npoun3Boa H1CY owiTeheHn. Y cnydajy b1no KakBmx HeaoymMuLa,
obpaTtute ce koMnaHuju Ivoclar Vivadent AG nnn nokanHom
33CTYMHUKY.

5 [lopatHe uHdopmMauuje
YyBajTe MaTepujan BaH OoMaLLaja geLe!

0Baj NPoM3B0A je pa3BujeH UCKby4uMBO 33 ynoTpedy y ctomatonoruju. 0bpasa Mopa fa ce 063B/ba CTporo
npema ynyTcTy 3a ynotpeby. [pou3Bonay He Npey3nMa 0AroBOPHOCT 3a LUTETE KOje MOry A3 HacTaHy 360r
HErMoLTOBakba YNyTCTBA 3a ynoTpeby v HaseaeHe 0bnacTy npuMeHe. KopucHWK je AyaH Aa npe ynotpebe
ucnuTa aa nu je Matepujan noaecaH v aa nv MoXe Aa Ce KOPUCTN y HDEELEWJEHE CBPXe ako Te CBPXe HUCY
HaBefeHe y ynyTcTBy 3a ynoTpeoy.

Tabena 1

WHTEeH3UTET CBETNOCTH BpeMe u3narara

500-900 mW/cm? 20s
1.000-1.300 mW/cm? 10s

ivoclar

ivoclar.com
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1 TMpepBupeHa ynotpe6a

MNpenBraeHa HaMeHa
EcTeTcka kapakTepu3almja Ha OMPEKTHN U UHOMPEKTHU aHTEPUOPHM U
NMOCTEPMOPHM PECTABPALMM M MacKMpaHe 06e360jyBatba.

LlenHa rpyna Ha naumMeHTn
MaumeHT co TpajHU 3abu.

MpenBnaeHN KOPUCHULM
CTtomatonosu

CneuujanHa obyka
He e noTpebHa cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onuc

IPS Empress Direct Color e MaTepwjan 3a kKapakTepu3aluja WTo ce
NoNMMepPU3MpPa Ha CBET/IMHA M Ce KOPUCTU 3a KapakTepu3aumja Ha
€CTETCKM MPOBNEMATUYHIM KOMMO3UTHU PeCTaBPaLMM NPU AMPEKTEH
pPEeCTaBPaUMCKM TPETMAH HA AaHTEPUOPHWM U NMOCTEPUOPHM 3ab L.

IPS Empress Direct Color ce 3aLBpCcTyBa CO CBET/IMHA HA OMCer Ha
6paHoBa oomkmHa og 400 - 500 nm.

NHauKauum
- Hema

Tnnosu pecTaBpaumu:

- WHovBuOyanu3MpaHa KapakTepu3alumja Ha AMPEKTHU 1
nabopaTopcku M36paboTeHn pecTaBpaLmm 0 KOMMNO3MTHA
cMona

- Mackuparbe npoMeHeTa 60ja Ha 3abHa CTPYKTypa

- KapakTtepu3sauuja Ha CAD/CAM KopoHkM M3paboTeH BO
opavHaLMja.

KoHTpanMHamkaumm

YnoTpebaTa Ha 0BME NPOM3BOAM € KOHTPAUHAMLMPAHA AOKOSKY €
MO3HATO [Aeka NALMEHTOT € aleprMyeH Ha HeKoja 0 HUBHUTE
COCTOjKM.

OrpaHuuyBaba Ha ynoTpebaTta

—  AKo He MOXe [Oa ce BOCMOCTaBM CyBO PaboTHO None.

- Ao He MOXe [a Ce NPUMEHM NPONMLIAHATa PaboTHa TEXHWKA.

- Kora ce Kop1cTyM Kako pecTaBpmpaYky 6e3 NOKPUBEH CIoj.

- HaHeceTe ro npoun3BoaoT Ha cobHa TeMnepatypa. CTyneHnTe
TEMMEPATYPM r0 OTEXXHYBAAT MCTUCHYBAHETO HA MATEPWjasoT.

-  YnotpebaTa Ha Pa3NNYHM KaHWIM 3@ HAHECYBArbE MOXE Oa
HaNpPaBW MaTEPWjanoT TELKO Ad CE UCTUCHYBA.

- LUnpuuOT MOXeE [a Ce KOPUCTY 3@ NOBEKE HAHECYBakba, HO Tpeba
[1a Ce 3aLUTUTY CO XMIMEeHCKa HaBMaka 3a eHoKpaTHa ynoTpeba.
KopucTeTe CO0ABETHA XMIMEHCKa 3alUTUTHA HaBMaka 3a
LUNPWLIOT, KaKo LUTO & HAaBEAEHO 0f, MPON3BOAMUTESOT.

- @ KaHunaTa 3a HaHecyBarbe 0f LWNPULOT He CMee [a ce

KOPWCTY Ha NMOBEKe 0f, 8[eH NALMEHT O XMIMEHCKM NPUYMHI
(cnpeyyBarbe KOHTaMUHALMjA MEry NMauneHTH).

HecakaHnu edpekTtn

Bo petkun cnyyaw, coctojkmte Ha IPS Empress Direct Color Moxe aa
[0BeaaT 40 Pa3BMBakbe YyBCTBUTENHOCT. [Ipom3BoaMTe HE CMeaT Aa
Ce KOpMCTaT BO TakBM Cryyaun.

WHTepakummn

—  (DeHOMHUTE CYNCTaHLMM KaKo LITO Ce eyreHos/Macno o,
KapaHdWNYe ja HXMbMpaaT NonmMMepmn3aLmjaTa Ha MaTepujanuTe
LUTO ce Ha 6a3a Ha MeTakpunart. llopaaom T0a, Mopa da ce
n36erHyBa HaHECYBaHETO HA TakBMTE MaTepujani 3aedHo co IPS
Empress Direct Color.

- Moxe ga HacTaHe 06e360jyBaHbe BO KOMOMHALIM]A CO KATjOHCKM
CPEACTBA 33 NNakHEHE HA YCTATa, areHCM 33 OTCTPAHYBaH-E Ha
3a6€H KaMeH W XMTOPXEeKCUONH.

- CpencTBaTa 3a Oe3nHdeKLmja co okeraaTmeHo aejctso (Ha np.,
XVMOPOreH Nepokcra) MOXe [a PearvpaaTt co CUCTEMOT Ha
MHNLM]jATOPK, @ TOA MOXE [a ro 0TEXHU NPOLIECOT Ha
3aLBPCTYBaH-E.

KnnHnykn npnaobmeku
- PecTtaBpauuja Ha ecTeTMKaTa.

CocTtaB

- KadeaBa HujaHca:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, cunukoH okeng, TEGDMA, kaMDOPKMHOH,
aMMHobeH30aT

- OcTaHaTV HUjaHCK:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, cunumkoH okemg

BkymHa coap>mHa Ha HeopraHcku nonHuTenun: 5,0 — 6,5 vol%.
foneMmnHa Ha YeCTUYKMUTE Ha HeopraHckmTe NonHMTenu: nomery 0,03
um un 16,3 um.

2 [pumeHa

[pon3BOOOT Ce KOPMCTM BO KOMOMHALM]ja CO MaTepujani oa
KOMMO3MTHA CMO/A Kako M 3a CMeuymjanHa TeXHUKA 33
nprcnocobyBakbe KOPOHKK n3paboTeHn co CAD/CAM Bo opanHaLyja.
CoonBeTHWOT NpeaTPETMaH co Apyrv nponssoav Tpeba [oa ce u3sene
KaKo LUTO € HaBedeHO BO YNaTCTBOTO 33 yNoTpeba Ha Toj KOHKPETEH
maTepujan. Mpomssogot (IPS Empress Direct Color) Moxe aa ce
MCTUCHE O[] LUNPMLOT M [1a Ce HaHece COo YeTka nnv coHaa. Ho,
NPOM3BOAOT MOXE [1a CE HAHECE M AMPEKTHO HA PECTAaBPMPAYKMOT
MaTepujan co TEHKK, MPETXOAHO CBUTKAHM METaH1 KaHWMW LITO ce
BK/IyYEHM BO A0CTaBaTa. 33 4a Ce C034a4aT MHOry Manv Touku 60ja,
ce npenopayyBa da ce bpulle KaHKnaTa co Lenyno3Ha noanora
MOBPEMEHO 33 [1a CE OTCTPAHM BMLLOKOT MaTepujan.

HanomeHa! MakcManHmoTt ¢noj e 0,5 mm 3a cuTe HMjaHCK OCBEH 3a
kadeaBaTa. MakcKMManHMoT ¢noj 3a kadeasata e 01 mm.

0ppenyBah€e HUjaHCA
[Tpom3BOOOT € AOCTAMNEH BO CNEAHUTE HMjaHCK:

HujaHca Mo>kHM annunkauum
White - IMUTMparbe OaMKM Ha rnerTa
- CuMynunparbe Ha xano e@ekT
- AKUEHTMparbe BPBOBK 1 paboBn
Honey - HarnacyBatbe Ha jaapoTo Ha AEHTUHOT
Ochre - WcTakHyBarbe dumcypu
- IMUTMparbe nHAMBUAOYANHM
KapaKTEPWCTWKM Ha rnerTa
Blue - IMUTMparbe HeEMPOBMAHM 06M1acTH Ha
Grey rnerTa
- IMUTMparbe onanecueHTHX 06macTu
Brown - UMnTnparce obesboeHn dpucypu, oynkm m
NyKHaTWUHKL Ha rnerTa
U3onauuja

MNoTpebHa e cooaBETHa penaTMBHa UM anconyTHa 13onaumja.



A)

KopucTerbe 3a KapakTepu3alumja Kaj AMPEKTHU pecTaBpaLmm
KopucTeTe ro MaTepWjanoT 04 KOMMO3WTHA CMOMa COMMacHo
yNaTCTBOTO 33 ynotpeba Ha nponssoamTenor. pn pectaBpaumja
Ha ronema nospLmHa, IPS Empress Direct Color Moxe Oa ce
MoCTaBM 33 BPEME Ha HaarpaabaTta Ha pecTaBpaLmjaTa n
BEOHALL Aa Ce NOoKpwWeE COo ¢noj o4 komMno3ut. Yucypute u
NYKHaTUHMTE BO MMEFTa MOXe Aa Ce CUMYNMPAaT Ha CneaHnoT
HAUWH:

a) HacoomBeTHOTO MecTo, U3anabeTe 3acek BO NocneaHMoT
(,rmer") cnoj Ha KOMMO3MUTOT.

6) HanonHeTe ro MaTepumjanoT 3a 60eHe BO 3aCEKOT CO
KaHMNaTa UM Co COOABETEH MHCTPYMEHT.

B) [loT0a, NOKPUJTE ro 3aCEKOT CO MaTepmjan o KOMMO3WUTHA
CMO/3, MOYHYBAjKM 0 CTpaHWUTe. MaTepujanoT 3a boerbe
OCTaHyBa BO NOCNEOHMOT CMOj HAa KOMMO3UTOT M HA TOj
HAYMH € 3alUTWTeH of aberbe.

AnTepHaTUBHO 0AMO0XEHO HAHECYBak€ HA NPON3BOAOT:

1

B)

/36pyceTe ,LieMa Ha KapaKTepm3aumja" BO PECTaBPMPAYKMOT

maTepwjan.

Hanecete 37 % ren Ha dpocdopHa KNCEnMHa 1 0CTaBEeTE Mo A3

pearunpa 15 cekyHam.

icnnakHeTe ro renoT Ha GochOpPHa KMCENMHA CO BOAA U

MCyLIETE ja MOBPLUMHATA CO CYB M HEMACEH BO3yX.

3a Oa ce BOCMOCTaBM LIBPCTA BPCKA CO MOMMMEPU3MPAHMOT

pecTaBpMpayYki MaTEPKjan, HABNAXKHETE ja MCUMCTEHATA

MOBPLLUMHA CO CPeACTBO 33 BP3yBatbe LUTO CE MNOTMMEPU3MPA Ha

CBET/IMHA.

HanomeHa! MakcumanHmoTt ¢noj e 0,5 mm 3a cuTe HWjaHCK 0CBEH

3a kadeaBaTa. MakcMManHMoT ¢noj 3a kadeasaTa e 01 mm.

HaHeceTe ro NpPoM3B0oa0T CO YETKA MM APYr COOABETEH

MHCTPYMEHT.

[TonMmepnsnpajTe ro NPoM3BOA0T COMMACHO AAAEHNTE BPEME HA

M3NOXEHOCT M MHTEH3UTET Ha CBET/IMHA BO Tabena 1.

Di HAMOMEHA! Mopa fa ce nounTyBa ynaTcTBOTO 3a
KOPUCTEHE HA CBET/IOTO 3a NO/IMMepU3aLyja.

MokpwjTe ja NoBpLUMHATA CO CMOj 04 MaTepujanoT o KOMMo3nTHA

CMO/a 1 NONMMEPM3MPA]TE IO MATEPMjANOT COMMACHO YNaTCTBOTO

3a ynoTpeba Ha NPOM3BOAMTENOT.

KopucTtere 3a KapakTepusaumja Ha nabopaTopucku n3paboTeHun
KOMMO3WUTHM pecTaBpaLum

Mpu HaHecyBakbe CNOEBU Ha MHMEeW/0HNEn, MPOU3BOA0T MOXE A3 Ce
HaHeCe Ha HaUMH CIMYEH Ha MPOLIECOT LUTO CE KOPUCTU 3@ OMPEKTHM
pecTaspauuy (gen A).

B)

KopucTerbe 3a KapakTepusaumja Ha pectaspauun CAD/CAM Bo
opAMHauuja

MpoaomkeTe Ha CNEAHMOT HAUYVH:

1
2.

VicnpobajTe rv 1 NoToa aAanTMpPajTe ' KOPOHKMTE.

McymcTeTe rm 1 KOHAMUMOHUPA]TE MM BHATPELLHUTE NOBPLUMHM

Ha KEPAMWUKMTE KOPOHKM COrMACHO YyNaTcTBaTa Ha

Npou3BOAMTENOT.

HaHeceTe TEHOK CM0j 04 CPEACTBO 3@ BP3YBaH-E LUTO CE

NoNMMepU3Mpa Ha CBETIMHA HA KOHAMUMOHUPAHUTE BHATPELLHM

MOBPLUMHIN Ha KOPOHKUTE M PACMPOCTPAHETE MO 0BOj AaTXE3UBEH

Cnoj BO MHOTY TeHOK (DW/IM CO AyBatbe BO3ayX.

HanoMeHa! lpeMHory aebennTe CNoeBm Ha HMjAHCA MOXE O3 MU

HapyLLAT BKMOMYBaH-ETO 1 ECTETCKUOT U3INeq Ha

pecTaBpauumjaTa.

HanoMeHa! /136erHyBajTe aganTaLmm co poTMpayku

MHCTPYMEHTM, KaKo M [IONONHUTENHM Npobu no

KapakTepwv3alumjaTa. Bo cnpoTVBHO, BEKe HeMa a MOXe f1a ce

rapaHTMpa BPCkaTa CO MATEPMjaNoT 3a LIEMEHTHA CMeca.

HaHecyBajTe MHOry Manv KoNM4ecTBa 0, NPOM3BOAOT BO TEHKM

CNOEBW CO LIeN Aa Ce McnonHaT bapakbaTa 3a MHAMBMOYaANHa

KapakTepwv3auuja.

Monvmepu3npajTe ro CpeacTBOTO 3@ BP3yBakbe LUTO Ce

nonMMepu3Mpa Ha CBETIMHA 1 6oMTe COrnacHo MHbopMaLMMTE

BO Tabena 1.

D}] HAMOMEHA! Mopa fAa ce crneau ynaTcTBOTO 33 KOPUCTEHE
Ha CBET/I0TO 3a NonMMepusaumja.

CTaBeTe ja KOpOHKAaTa criopef ynaTcTeaTa Ha MPoM3BOAMTENOT

Ha MaTepKjanoT 3a LEMEHTHA CMeca.

HanomeHu 3a HaHeCyBaH€eTO

[lokonky e noTpebHo, NPOM3BOANTE MOXE 3 CE HAHECAT U
OVPEKTHO Ha BEKE MOMMepU3npaH Matepujan. Ako
pecTaBpaLmjaTa e Beke UCnonMpaHa, Mopa NpBo Aa ce n3rpebe un
HaBNaXHW CO aTXe3MB Npe/a Aa MOXe [1a Ce HaHeCe HOBMOT

npowssof. (HujaHcata IPS Empress Direct Opal u IPS Empress
Effect He ce cooaBeTHM 3@ PEKOHCTPYKLIMjA HA OKMY3MBHM
MOBPLUWHK).

Mopa [a ce KopucTaT CaMo KaHWIM HaMEHETU 33 NPOM3BOA0T. Bo
CNyyaj oa ce KopUcTaT APYrv KaHWIW, MOCTOM PU3MK KaHWMaTa aa
CTaHe NnabaBa 3a BPEME HA HAHECYBAH-ETO.

He n3noxyBajTe ro npoM3BOa0T HA MHTEH3MBHA CBET/IMHA
[0/eKa ro HaHecyBaTe, b1aejku 0Ba MOXe Aa foseae a0
npeaBpeMEHa MoNMMEpPU3aLmja.

3a [1a Ce rapaHTMPaaT A0NroTPajHM eddeKTU HA HMjAHCATa,
npon3B0oao0T He Tpeba Aa Ce HaHecyBa Kako MOc/AeAeH cnoj Ha
MOBPLUMHATA HA PECTaBPALIMjaTa, TYKY, AOKOMKY € MOXHO, Tpeba
[a Ce NoCTaBM Kako Merycnoj unm Bo n3anabeHn 3aceum.
LLInpruoBuTe Oa He ce Ae3MHPUUMPAAT CO OKCUMOMPAYKM
CpeacTBa 3a AesvHdekumja.

KopucTeTe cooaBETHA XMIMEHCKA 3aLUTUTHA HAaBMaka 3a
LUMPWLOT, KaKO LLUTO € HAaBEeAEHO 0L NPON3BOANTENOT.
/36erHyBajTe ro KOHTAKTOT Ha LUNPULIOT 3a NoBeKekpaTHa
ynoTpeba LUTO He e MOKPUEH CO 3aLLTUTHA HAB/aKa, CO YCTaTa Ha
naLUMeHTOT.

®pneTe rv KOHTaMUHUPAHWTE LUNPULOBKM BO 0TNaA.

WHdopMauum 3a 6e3begHocTa

Bo cnyyaj Ha cepro3HM MHUMOEHTM NOBP33aHM CO NPOM3BOAOT,
KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHMLa: www.ivoclarcom v co
BALLIMOT OArOBOPEH CTPYYEH OPraH.

TekoBHWTE ynaTcTBa 3a ynoTpeba ce A0CTanHM Ha BEO-
CTpaHuLaTa www.ivoclarcom

06jacHyBatrbe Ha cumbonuTe: www.ivoclarcom/elFU

Pe3nMeTo Ha 6e36e4H0CTa U KIMHWYKaTa u3Ben6a (SSCP) Moxe
na ce npeseMe of EBponckata 6a3a Ha nogaToum 3a
meomumHekm ypeav (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

OcHoBeH UDI-DI: 76152082AFILL015JM

MpenynpenyBarba

MounTyBajTe ro NUCToT co 6e3beaHocHM nogatoum (SDS)
(mocTaneH Ha www.ivoclarcom).

N36erHyBajTe KOHTAKT Ha HE3aLBPCTEHMOT NPOV3B0. CO KOXaTa/
MyKO3HaTa MembpaHa unun oumnte. HenonuMepusnpaHmoT
NpPOM3BO/ MOXE 3 MMa Maf MpUTMPAUKM eeKT U MoXe O3
[0Bee [0 YyBCTBUTENHOCT Ha MeTakpunaTtv. KomepuwujanHuTe
MeOVLMHCKM paKkaBmLUM He 06e36edyBaaT 3aLUTTa 04 eheKToT
Ha YyBCTBMTENHOCT Ha METAKPWNATML.

WHdopMauum 3a ppnareTo Bo oTnag,
[peocTaHaTUTE 3aNUXM UK OTCTPAHETUTE PeCTaBPaLIMM MOPaaT Aa
Ce OTCTPaHaT cnopep COOABETHUTE HALWMOHAMHN 3aKOHCKM bapakba.

OcTaHaTy pu3num

KopucHuupmTe Tpeba aa buaaT CBECHM Aeka kKaksa buno
CTOMATO/OLLKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATA NPAa3HMHA BKy4YyBa
O4PEeaeHN pU3nUm.

Mo3HaT ce cneaHnTe KNMHUYKM OCTATOUHN PU3MLM:

0TKaXyBarbe Ha aTxe3nBHaTa Bpcka (3aryba Ha nnoMbaTa)
MNocTonepaTMBHA CEH3UTUBHOCT

3apobyBarbe BO3OyLLIHM MEYPUMHbA 33 BDEME HA MOCTABYBAHETO
Ha nnombaTta

MoTKpLUyBarbe, PPaKTypn

[TporonTyBarbe MaTepmjan

Pok Ha ynoTpe6a u uyBarwe

TemnepaTypa Ha uyBarbe 2 — 28 °C

3aTBOpETE ' LWINPULIOBMTE BeAHALL Mo ynoTpebarTa.
13n0o>yBaHbeTO Ha CBETNMHA NPean3BKKyBa NpepaHa
nonMMepm3aLmja.

He KopucTeTe ro Npon3Bo40T NOCMe HAa3HAYEHMOT AATyM Ha
NCTEKYBAHSE.

Pok Ha Tpaetse: BUAETE 1M MHPOPMALMMTE Ha LLUNPULIOBUTE U
nakyBarbaTa.

Mpen ynotpebaTa, BU3yenHo NpoBEPETE 43NN MMA OLUTETYBaH-€
Ha NMakyBaHeTO 1 MPoM3B0oa0T. [l0KOMKY Kaj BAaCc NOCTOM HEKAKBO
COMHeBatb€, KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnu BalumoT
nokaneH NpogaBay.



5 [ononHutenHu uHpopmMaumm
MaTepwjanoT aa ce YyBa noganeky oa Aodar Ha geua!

Mpou3B0A0T € pa3BMEH UCKITYYMBO 33 yNoTpeba camo Bo cToMaTonorvjata. 0bpaboTkata Tpeba da ce BpLum
MCKNY4nBO Cnopes YnaTcTeoTo 3a ynoTpeba. Hema a ce npudatv 0AroBOPHOCT 3a LUTETA LITO Pe3ynTpana
04 Heycnex da ce cnean YnaTcTBOTO UNK 04 Heycnex [a Ce 3ana3u 3alpTaHaTa obnact Ha HaHEeCyBarbe.
KoprcHMKOT € 04roBopeH 3a TeCcTHpatbe Ha MaTepUjanuTe 3a HUBHATA COOABETHOCT M ynoTpeba 3a Koja b1no
Len LWTOo He e U3peYHOo HaBeaeHa BO YnartcTeoTo.

Tabena1
WHTEH3MTET Ha CBETNMHA BpeMe Ha U3noxyBatbe
500 - 900 mW/cm? 20 cek.
1.000 - 1.300 mW/ecm? 10 cek.

ivoclar.com

ivoclar
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[ ]
Iivoclar

1 TMpepBupeHa ynotpe6a

MpenBuaeHa ynotpeba

EcTeTMyHo MHOMBMOYANN3MPaHe Ha OMPEKTHU U MHONPEKTHM
BPOHTANHN 1N OAMCTANHW PECTABPALIMM M MACKMPaHe Ha
obe3uBeTaABaHMS.

MNaumeHTCKa LeneBa rpyna
[TALMEeHTM ¢ NOCTOAHHM 3bOW.

Llenesu notpebutenu
Nekapw No OeHTanHa MeauumHa

CneunanHo obyuyeHne
CneumnanHo obyyeHne He e HeobxoamMmo.

Ynotpeba
CaMo 3a aeHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

IPS Empress Direct Color e MmaTepran ¢ doToNoAMMEPU3NPALLIM
XapaKTepMCTUKK, KOMTO Ce M3M0N3Ba 3a XapakTepu3npaHe Ha
€CTETUYECKM KOMMO3UTHIN PECTAaBPaLMM NPU AMPEKTHO NTEYEHNE Ha
NPEeaHN 1 33QHM 3b6K.

IPS Empress Direct Color nonnMepur3unpa Ype3 CBETAMHA C Ob/KMNHA
Ha Bb/HaTa B AMana3oHa 400-500 nm.

MokasaHus
- Hama

Bwnose pecTaBpaummy:

- VHOvBMAYanHO XapakTepu3npaHe Ha OVPeKTHW 1 N1abopaTopHO
NpoM3BEAEHM PECTABPALIMM OT KOMMO3MTEH MaTepUan

- MackupaHe Ha 06e3LBETEHN 3bOHN CTPYKTYPU

- WwamBuayanusmpare Ha CAD/CAM KOPOHKM B KITUHWYHM YCNOBUSA.

[poTnBONOKa3aHUA
YnoTpebaTa Ha Te31 NPOAyKTM € MPOTUBOMOKA3HA, aKo NALMEHTLT MMA
N3BECTHM aNeprum KbM HAKOM OT HErOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuueHnus npu ynotpeba

- AKO He MOXe [Oa Ce NOCTUIHE CyX0o paboTHO none.

- AKO HIMa Bb3MOXHOCT 33 M3MO0M3BaHe Ha NPeanMcaHaTa TEXHNKA
Ha paborTa.

- Korato ce 13non3Ba kaTo pecTaBpaLUMoHeH MaTepman 6e3
MOKPUBALL, C/I0M.

- HaHacsaiTe npoaykTa npu TeMnepaTypa Ha aTMOChEPHMA Bb3ayX.
Mpv No-HUCKM TEMNEPATYPU MATEPUANBT CE U3TEMS NO-TPYOHO.

- /A3non3BaHeTOo Ha Pa3/IMYHM anfIMKALMOHHM KaHIONMN MOXe O3
3aTPyOHW EKCTPYAMPAHETO HA MaTEPMAna.

- lnpuuaTta MoXe Oa ce U3Mon3Ba 3@ MHOXECTBO NPUMIOXEHUS, HO
TpAbBa Aa 6bae 3aLMTEHA C XMTMEeHNYeH Kanbd 3a eAHOKPATHA
ynoTtpeba. M3non3BaiTte Noaxoasil XMrueHnyeH 3aLUmMTeH Kanbd
33 LUMNPMLATA, KAKTO € YKa3aHo 0T NpoM3BoanTeNs.

- @ AnnvkaTopHaTa KaHKMa Ha LWNpuMLUaTa He TpsibBa aa ce
13M0M3Ba 33 NMoBeYe 0T eAMH NALMEHT OT XUTUEHHM
cbobpaxeHusa (NpeoTBPaTABaHE Ha KPbCTOCAHO 3aMbPCABaHE
Mexay NaLneHTh).

CTpaHnuyHm edekTn

B peaku cnyyam komnoHeHTuTe Ha IPS Empress Direct Color morat aa

Npean3BMKaT CEHCUbUnM3aums. B Te3m cryyam npoaykTuTe He TpAbBa

[0a ce 13Mon3BaT.

B3zaumopeitcTeusa

- (DeHOMHW BELLECTBA OT PO Ha EBreHo//Mac/o oT Kapamdun
NHXMOUPAT NONMMEPM3NPAHETO HA MAaTePMaN Ha OCHOBATA Ha
MeTakpunaT. 3aToBa HaHACAHETO Ha TakMBa MaTepyani 3aeHo C
IPS Empress Direct Color Tps6Ba Aa ce n3bsarsa.

- B kombuHauma ¢ KaTMOHHA BOAA 33 YCTa, CPEACTBA 33
BM3yanM3MpaHe Ha NnakaTa v XMOPXeKCUaMH MOXe Aa Ce Noydm
OLIBETABAHE.

- [esvHdekTaHTV ¢ okucnasaly edekT (Hanp. BoOopoaeH
NepoKcKd) MOraT [a BNA3aT BbB B3aMMOEICTBME C
MHMLMATOPHATA CUCTEMA, KOETO Ha CBOW pef MoXe aa
Bb3MPENSATCTBA NPOLIECA HA MONMMEPU3ALMIS.

KnuHnyHm nonsu
- Bb3cTaHOBSABaHE Ha eCcTeTMUKaTa.

CbcTaB

- KadsaB upsT:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, cununkoHoB okcna, TEGDMA, KaMPOPXMHOH,
aMMHobeH30aT

- OcTaHanv uBeToBe:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, cunmkoHoB okeuna

061110 cbabpKaHMe Ha HeopraHWYHK MbaHUTENN: 5,0 — 6,5 06eMHN %.
PasmMep Ha YacTuUMTE Ha HeopraHWYHMTE NbHMTeNK: Mexay 0,03 um
1 16,3 um.

2 lpunoxeHune

[poayKTLT Ce M3M0N3Ba B KOMOMHALMS C KOMMO3UTHU MaTEPUANK,
KaKTO 1 33 CMeumManHa TexHVKa 3a NepCcoHanmn3nMpaHe Ha KOPOHKMY,
npounsseneHn ¢ nomoLuta Ha CAD/CAM npw KNMHWUYHM YCOBUS.
CboTBETHATa NpeaBapuTenHa 06paboTka ¢ Apyry NpoaykTn TpsabBa
[a Ce V3BbpLUK, KAKTO € MOCOYEHO B MHCTPYKUMKUTE 33 ynoTpeba Ha
TO3K KoHkpeTeH MaTtepwar. MpoaykTsT (IPS Empress Direct Color)
MOXe [a Ce A03Mpa OT LWNPULATA M [a Ce HAHACS C YeTka UM COHAA.
Bbnpeku ToBa, NPOAyKTbT MOXeE [a Ce NPUNOXM OUPEKTHO BBPXY
Bb3CTAHOBUTENHWSI MAaTEPMAN C TbHKMTE, MPEABAPUTENHO OrbHATK
META/THW KaHKW, KOUTO Ca BK/OYEHN B OMAKoBKaTa. 3@ NPeuUmn3Ho
HaHaCsiHe B MHOIO Masku 30HM € MPENOPBbYNTENHO € Aa 3bbpcBaTe
KaHHMaTa C Lienyno3eH TamMnoH OT BPEME Ha BPEME, 33 [1a OTCTPaHUTe
N3NULLHWS MaTepUan.

BaxkHo! MakcumanHaTa gebennHa Ha cnos e 0,5 mm 3a BCUYku
LIBETOBE C M3KNHYeHWE Ha kKabsBoTo. MakcManHaTa AebenvHa Ha
cnos 3a kadssua AT e 01 mm.

OnpepensiHe Ha pa3LUBeETKU
[poayKTbT Cce Npeanara B CNeQHUTE PasLBETKU:

PasugeTka Bb3MOoXKHM Npunoxexus
White (bana) - AMUTMpaHe Ha eMainoBM NeTHa
- CmMmynupaHe Ha xano edekTn
- AKLIEHTMPAHE Ha Ty6epKynHM BbPXoBE 1
pexeLum pbboBe
Honey (MeneHa) - MNooyepTaBaHe Ha OeHTUHOBOTO AAPO
Ochre (Oxpa) - MooyepTtaBaHe Ha hucypu
= AMUTMpaHe Ha MHAMBWOYANHM
0C0BEHOCTM Ha eMaitna
Blue (Cuns) - IMMTUpaHe Ha TpaHCNyUEHTHMTE
Grey (Cvsa) €MaloBM 30HK

- VIMUTUpaHe Ha ONaNeCcUEHTHN 30HK

- VIMUTVpaHE Ha NOTbMHENN BUCYPU, AMKM 1
NyKHaTUHK Ha eMaiina

Brown (Kadsisa)

MU3onupaHe
HeobxoanMa e [OCTaTbyHa OTHOCUTENHA MM aBCONKOTHA M30NaLms.

A) MW3nonsBaHe 3a xapaKTepU3MpaHe Ha AMPEKTHW pecTaBpaLmm

1. M3non3BaiTe KOMNO3UTHUA MaTepuan cnopen UHCTPYKLMKUTE Ha
npon3poanTens. Korato Bb3cTaHOBABATE rofidMa NoBbpxHocCT, IPS
Empress Direct Color Moxe 4a ce mocTaBu N0 BPEME Ha
M3rpaxKdaHeTo Ha Bb3CTAHOBABAHETO 1 BeAHAra Aa ce nokpve



CbC oK 0T KoMno3uT. Gucypu 1 NyKHATUHX B EMaAIA MOraT Aa

6bOaT Npecb3naneHn, KAakTo creaBa:

a) Ha noaxodaLloTo MACTO CKYNNTUPaTe Gucypa B nocneaHms
(,eMalnnoB") KOMMO3WTEH CMOW.

6) HaHeceTe MUrMeHTMpPaHUA MaTepmas BbB GUCYPaTa, KaTo
N3M0M3BaTE KaHHMATa MW NOAXOASALL, MHCTPYMEHT.

B) Cnep ToBa NMokpuinTe GrcypaTta ¢ KOMMO3UTHUA MaTepuan,
KaTOo 3anoYyHeTe OTCTPaHW. [IUrMEeHTUPAHWAT MaTepuan e
BK/IFOYEH B NOC/eQHMS KOMMO3UTEH C/OW 1 Ced0BaTENHO &
33LUMTEH OT M3HOCBAHE.

ANTepHaTUBHO OT/IOXKEHO MPUMOXXEHWUE Ha NPOAYKTA:

1. M3nmneTte Bb3CTAHOBABAHETO 33 "MHAOMBMOYyaNM3aums".

2. HaHeceTte 37% ren ot dpochopHa KMCENMHA M OCTaBeTe rena aa
pearnpa 3a 15 cek.

3. W3nnakHeTe rena c Boda M noAcyLLUETe MOBbPXHOCTTA C
06€3MacneH Bb3ayx.

4. 3a[nace ycTaHOBM 30paBa BPb3Kka C NoMMepU3InpaHna
pecTaBpaLMOHEH MaTePMAS, HAMOKPETE NMOYMCTEHATA
NMOBBbPXHOCT CbC CBETIMHHO MONMMEPU3MPALL, CBbP3BALLL areHT.
Ba>kHo! MakcuManHaTta aebenmHa Ha cnod e 0,5 mm 3a BCrykm
LBETOBE C M3K/YeHME Ha KadhaBOTo. MakcMManHaTa oebennHa
Ha cnos 3a 60AaTa ¢ kadas LAt e 0,1 mm.

5. HaHeceTe npoaykTa ¢ YeTKa UAW Apyr Noaxodsl MHCTPYMEHT.

6.  CBETNMHHO NOMMMEpPU3NpainTe NPOaAyKTa Cropem yka3aHoTo
BPEME Ha EKCMO3MUMA U MHTEH3UTET Ha CBETNIMHATA B Tabnuua 1.

BAXKHO! UHcTpyKumMmuTe 3a ynotpeba Ha
nonuMepusMpaLLaTa laMna TpsabBa Aa ce CNasBaT.

7. HaHeceTe nocrnoHo KOMMNO3UTHUSA MaTepuarn 1 ro
nonuMepusMpanTe cnopen MHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAMTENS.

B) MpunoxeHue ¢ Len MHAMBUOYANM3MPaHe Ha NabopaTopHO
M3paboTeHn KOMNO3UTHM pecTaBpaLum

Mpw NOCNONHO U3rpaXaaHe Ha MHMeW/OHNer, NPoaYKTLT MOXE [1a ce

npwnara no HaunH, NofobeH Ha NPOLECa, M3M0N3BaH MNpK

13paboTBaAHE HA OMPEKTHU Bb3CTaHOBABaHMA (pasaen A).

B) W3non3BaHe 3a uHAMBUAYyanusmpaHe Ha CAD/CAM
Bb3CTAHOBABAHMSA, M3paboTeHN B AEHTANHATA NPAKTUKA

MpoabrXeTe KakTo CreaBa:

1. HanpaBeTe npoba 1 cnef ToBa aXyCTUPanTe KOPOHKKTE.

2. MNoyncTeTe 1 KOHOMLUMOHMPAWNTE MOBbPXHOCTTA HA KOPOHKATA
CbIMACHO MHCTPYKLMMTE HA NPOM3BOAMTENS.

3. HaHeceTe TbHBK Mo GOTONONMMEPU3NPALL, CBBP3BALL, areHT
BbPXY KOHOMLMOHMPAHATA BbTPELLHA NMOBBbPXHOCT HA KOPOHKMTE
1 cnen TOBA PA3HECETE Ha MHOMO ThbHBK GUIM C 06ayXBaHe.
BaxkHo! [pekaneHo aebennTe LBETHM CNOEBE MOraT Aa
KOMMPOMETMPAT NPUNAraHeTo M eCTETUYHMA B[ HA
pecTaBpaumsTa.

Ba)kHo! 136arBainTe KOpEKLUMM C POTALIMOHHMN MUMNTENM KAKTO U1
OOMNbHWUTENHNW NPoby cnea MHAMBMAYaNM3npaHe. B npotueeH
CNy4ai Bpb3KaTa C UMMEHTMPALLMA MAaTEPUAN BEYE HE MOXE O3
6bae rapaHTMpaHa.

4. HaHeceTe MHOrO Masku KOnNmMyecTBa OT NPOOYKTa Ha ThHKM
CNoeBe, 33 1a UMUTUPATE MHOMBUOYANHUTE XapakTepUCTUKNA Ha
3bOHWUTE ThKaHMW.

5. lonumepusnpaiTe aaxe3nBa v OLBETUTENNTE B CbOTBETCTBUE C
NHbopMaLmaTa B Tabnumua 1.

D}] BAXHO! UHcTpykummuTe 3a ynoTpeba Ha naMnata Tpsbea
[a ce crnasBear.

6. [ocTaBeTe KOpOHKATa cropen UHCTPYKLMUTE HA MPOM3BOAMTENS

Ha UMMEHTMPALLMA MaTepuarn.

Bene>xkv 0THOCHO HaHacsHETO

- [Ipn HE06Xx0OAMMOCT NPOOYKTMTE MOraT [d CE€ HAHACHT U
[OVPEKTHO BbpXy BEYE MOIMMEPU3MPAH MaTePHan. AKo
Bb3CTAHOBABAHETO BEYE € MONMpPaHo, To TpsabBa fa ce
Harpanasun 1 MbPBO Aa CE OMOKPW C aaxe3nB, Npean Aa MoXe Oa
ce HaHece HouaT npoaykT. (IPS Empress Direct Opal oupetsiBaHe
n IPS Empress Effect He ca noaxoadaLLm 3a pEKOHCTPYKLUMA Ha
OK/Ty3aHW NOBbPXHOCTW).

- TpsabBa ga ce M3non3BaT CaMo KaHHNW, NPeaHA3HAYeHM 3a
npoaykTa. B cnyyai, ye ce M3non3BaT Apyru KaHonm,
CbLLECTBYBA PUCK KaHOMNaTa BHE3amnHo 4a ce pasxnabum no
BPEME Ha HaHaCcAHe.

- Hew3naraiTe npoayKTa Ha MHTEH3MBHA CBETNIMHA, OKATO o
npvnaraTe, Thbi1 KaTo TOBA MOXE [Ja AoBee A0 NPexaeBpeMeHHa
nonMMepu3aums.

- 3a[gaocurypute obAroTpanHu UBETHM edhekTn, MPoayKTbT He
TPA6BaA [1a Ce HAHACA KAaTo KPAEH Coi BbPXY NMOBbPXHOCTTA HA
PecTaBpaLMAT], 3, aKo & Bb3MOXHO, TPAOBaA 3 CE MNOCTaBM KaTo
MEXOMHEH CMoi nnv B NpeaBapuTento obopmeHn bucypu.

- He Oe3vHdeKuMpanTe WnNpULMTE C OKUCNABALLIX
ne3nHPEKUMOHHM CPpeacTBa.

- W3non3BaiTe NoOXoOsaLl XMrMeHWYeH 3aLimTeH kanbd 3a
LUNPULIATA, KAKTO € YKa3aHo 0T Npon3BoanTens.

- KoHTaKT Ha ycTaTa Ha NMauMeHTa C LUNpKULIA 338 MHOMOKPaTHa
ynoTpeba, KoATo He e NokpuTa ¢ NpeanasuTen, TpAbsa Aa ce
npeanoTBpaTaBa.

—-  /3xBbpnanTte 3aMbpPCeHUTE LUNPULIN.

3  WUudopmauusa 3a 6e3onacHocT

- Bcnyyait Ha CEPMO3HN MHUMOEHTM BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, Mons,
cBbpxeTe ce ¢ lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/MnxTeHLLanH, yebcainT: www.ivoclar.com v 0TroBOpHUTE
KOMMETEHTHN MHCTUTYLIMW.

- AKTyanHWTE MHCTPYKUWMK 33 yroTpeba ca A0CTbMHM Ha yebcaiTa
www.ivoclar.com
06scHeHMe Ha cumBonuTe: www.ivoclarcom/elFU

- 0606LeHneTo 3a 6830MaCHOCT U KNUHUYHKTE pe3ynTaTh (SSCP)
MOXe Oa 6bae nonydeHo ot EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 3a
meauumHckuTe nagenua (EUDAMED) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082AFILL015JM

ﬂpenynpe)K.quMﬂ
Cna3BaiiTe MHdOPMaLMOHHMA UCT 3a 6e3onacHocT (MNB)
(HanuueH Ha www.ivoclarcom).

- W3bareainTe KOHTAKT Ha HEMOMMEPU3MPAH NPOAYKT C KOXAT3,
NUraBULNTE 1 04MTE. HEMONMMEPU3NPAHUAT NPOOYKT MOXE O3
1MMa ek apasHell edekT M a3 [oBeAe A0 CEHCMBMAM3ALMA KbM
mMeTakpunaTw. [lpeanaraHuTe Ha Nasapa MeanLIMHCKLA PbKaBULM
He Npeana3BaT cpeLLly CeHCMbUIM3aumsa KbM METaKpPUMaTH.

MHdbopMaLua oTHOCHO 06e3BpeXXAaHeTo Ha 0TNagbLM
OcTaTbyHaTa CKNAAO0BA HAIMYHOCT W OTCTPAHEHWTE
Bb3CTaHOBsIBaHWsA TPsIbBa Aa ce 06e3BPEXAaT CbIMacHO
CbOTBETHUTE HALMOHANHM 3aKOHOBW U3MCKBaHWS.

OcTaTbyHM pUcKoBe
[ToTpebutennte TpaAbBa Oa 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLIMA B
YCTHATA KyXMHa KpWe onpeaeneH pUCKoBE.
VI3BECTHM Ca CNeOHNTE KIMHNUYHM 0CTATbYHM PUCKOBE:
PaskbcBaHe Ha axe31BHaTa Bpb3ka (3aryba Ha 06TypaLmuaTa)
- CnenonepaTtyBHA YyBCTBMTENHOCT
- 06pa3yBaHe Ha LUyMnaM No Bpeme Ha NocTaBAHETO Ha
06TypaumsTa
- OtyynBaHe, hpakTypm
- [ornblUaHe Ha MaTepuan

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue 2 — 28 °C

- 3aTBapsaiTe WnpuumTe He3abasBHo cred ynoTpeba. M3naraHeto
Ha CBET/IMHA BOAM A0 NPEXAEBPEMEHHO NOMUMEPH3NPAHE.

- Hewn3non3BaiTe NpoaykTa cnef yka3aHna CPpoK Ha rofAHOCT.

- CpoK Ha rogHocT: BUXTE MHDOPMALMATA Ha LUNPULUNATE W
0NakoBKUTE.

- [lpeom ynoTtpeba orneaainTe onakoBkaTa M NPOAYKTA 3a NOBPEN.
B cnyyait 4e nMaTe CbMHEHWE, ce KOHCyNTupaitTe ¢ lvoclar
Vivadent AG nnv ¢ Balmna MecTeH TbProBCKM MAPTHLOP.

5 [onbaHutenHa nHdopmauua
CbxpaHsaBaliTe MaTepMana Ha MACTO, He4OCTbMHO 3a Aeual

MaTtepuansT e pa3paboTeH camo 33 AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa TpsA6BA Aa Ce M3BbPLLBA NPY TOUHO
CMa3BaHe Ha MHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba. He ce noeMa 0TrOBOPHOCT 3a LLETH, NPOM3TUYALLY OT HECTIa3BaHe Ha
VHCTPYKLMWTE MW NpeaBraeHaTa 0bnacT Ha ynoTpeba. MoTpebuTensT HoCW 0TFOBOPHOCT 33 NPOBEPKA HA
NPUNOXNMOCTTA Ha NPOAYKTATE NPKU ynmpeﬁa 3a Lenu, KOMTO He Ca U3PUYHO ONUCAHN B MHCTPYKUUUTE.

Tabnuua 1
WHTEH3UTET Ha CBETNNHATA Bpeme 3a ekcno3uuus
500-900 mW/cm? 20 cekyHam
1000-1300 mW/cm? 10 cekyHam

ivoclar

ivoclar.com
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1 Pérdorimi i synuar

ivoclar

Qéllimi i pérdorimit
Karakterizim estetik i restaurimeve direkte dhe indirekte anteriore dhe
posteriore dhe maskim i gngjyrosjeve.

Grupi i synuar i pacientéve
Pacientét me dhémbeé té pérhershém

Pérdoruesit e synuar
Dentistét

Trajnim i posagém
Nuk nevaojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

IPS Empress Direct Color €shté njé material karakterizues i lehté, i cili
pérdoret pér té karakterizuar restaurimet kompozite estetikisht
kérkuese né trajtimin direkt restaurues té dhémbéve té parmé dhe té
pasmeé.

IPS Empress Direct Color fotopolimerizohet né diapazon gjatésie valésh
400-500 nm.

Indikacionet
- Nukka

Llojet e restaurimeve:

—  Karakterizimi individual i restaurimeve kompozite direkte dhe té
fabrikuara

- Maskim i strukturés sé ¢ngjyrosur t€ dhémbéve

- Karakterizimi i fasetave CAD/CAM gjaté punés né poltroné.

Kundérindikacionet
Pérdorimi i kétyre produkteve kundérindikohet nése dihet se pacienti
éshté alergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve.

Kufizimet e pérdorimit

- Neése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.

—  Neése teknika e pércaktuar e punés nuk aplikohet dot

- Kur pérdoret si restaurues pa shtresé mbuluese.

- Aplikojeni produktin né temperaturé ambienti. Temperaturat e
ftohta e béjné materialin té véshtiré pér ta nxjerre.

—  Pérdorimi i kanulave té ndryshme té vendosjes mund ta béjé
materialin té véshtiré pér t'u nxjerre.

- Shiringa mund té pérdoret disa heré, por duhet t€ mbrohet me
manikoté higjienike njépérdoriméshe. Pérdorni njé kellef té
pérshtatshém mbrojtés higjienik pér shiringén si¢ pércaktohet
nga prodhuesi.

- @ Vendosja e kanulés sé shiringés nuk duhet kryer pér mé

shumeé se njé pacient, pér arsye higjienike (parandalim i
ndotjes sé ndérsjellé nga njéri pacient tek tjetri).

Efektet anésore

NEé raste té rralla, pérbérésit e IPS Empress Direct Color mund té
shkaktojné reaksion ndjeshmérie. Produktet nuk duhen pérdorur né
kéto raste.

Bashkéveprimet

- Substancat fenolike, si p.sh. eugenoli/vaj i karafilit pengojné
polimerizimin e materialeve me bazé metakrilati. Si rrjedhoje,
duhet té shmanget vendosja e kétyre materialeve sé bashku me
IPS Empress Direct Color.

- Cngjyrosja mund té ndodhé né kombinim me shpélarésit kationiké
té gojés, agjentét zbulues té pllakés bakteriale dhe klorheksidinén.

- Dezinfektuesit me efekt oksidues (p.sh. peroksidi i hidrogjenit)
mund té ndérveprojné me sistemin nisés, ¢faré, nga ana e vet,
mund t€ pengojé procesin e polimerizimit.

Dobité klinike

- Restaurim estetik.

Pérbérja

- Nuanca e kafenjté:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, oksid silikoni, TEGDMA, kamforkinong,
aminobenzoat

- Nuancat e mbetura:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, oksid silikoni

Pérmbaijtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 5.0 — 6.5 vol%.
Madhésia e grimcave té mbushésve joorganike: mes 0,03 um dhe 16,3
um.

2 Vendosja

Produkti pérdoret né kombinim me materiale rezine kompozite si dhe
peér njé tekniké té posagme pér té personalizuar fasetat e fabrikuara
duke pérdorur CAD/CAM gjaté punés né poltroné. Paratrajtimi pérkatés
me produkte té tjera duhet té kryhet si¢ specifikohet né udhézimet e
pérdorimit e atij materiali té caktuar. Produkti (IPS Empress Direct
Color) mund té nxirret nga shiringa dhe té vendoset me furgé ose
sondé. Sakag produkti mund té vendoset edhe drejtpérdrejt né
materialin restaurues me kanulat e holla metalike té pérkulura
paraprakisht qé pérfshihen né dorézim. Pér té krijuar zona shume té
vogla ngjyrash, késhillohet g€ heré pas here ta fshini kanulén me njé
shuk celuloze pér té hequr gfarédo materiali té tepért.

Vini re! Rritja maksimale éshté 0,5 mm pér té gjitha nuancat, pérveg
ngjyrés kafe. Rritja maksimale pér ngjyrén kafe éshté 0,1 mm.

Pércaktimi i nuancés
Produkti vien né nuancat e méposhtme:

Nuanca Pérdorimet mundshme
E bardhé = Imitimi i nuancave té smaltit
- Simulimi i efekteve aureale
- Theksimi i kuspeve dhe kreshtave
Mjalté - Theksimi i bendésisé sé dentinés
Oker - Theksimi i fisurave
- Imitimi i karakteristikave individuale té
smaltit
Blu - Imitimi i zonave té tejdukshme té smaltit
Gri - Imitimi i zonave opaleshente

- Imitimi i fisurave té zbardhura, gropave
dhe garjeve té smaltit

Ngjyré kafe

Izolimi
Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

A) Pérdoret pér karakterizimin e restaurimeve direkte
1. Pérdorni materialin e rezinés kompozite sipas udhézimeve té
prodhuesit. Kur restauroni sipérfage té€ madhe, IPS Empress Direct

Color mund té vendoset gjaté ndértimit té restaurimit dhe té

mbulohet menjéheré me njé shtresé kompoziti. Fisurat dhe garjet

e smaltit mund té simulohen si mé poshteé:

a) Névendin e duhur, béni njé skalitje né gradacionin e fundit
rrités té kompozitit ("smalti").

b) Mbushni materialin ngjyrues né skalitje duke pérdorur
kanulén ose njé instrument té pérshtatshém.

c) Mé pas mbulojeni skalitjes me materialin e rezinés
kompozite, duke filluar nga anét. Materiali ngjyrues géndron
brenda shtresés sé fundit kompozite dhe pér kéte arsye
mbrohet nga konsumimi.



Vendosja alternative e vonuar e produktit:

1. Geérryeni me "motiv karakterizimi" materialin restaurues.

2. Vendosni njé xhel me acid fosforik 37% dhe |€reni xhelin té
reagojé peér 15 sekonda.

3. Shpélajeni xhelin e acidit fosforik me ujé dhe thajeni sipérfagen
me ajér pa lagéshtiré dhe pa vaj.

4. Pér té krijuar njé lidhje té€ miré me materialin restaurues té
polimerizuar, lageni sipérfagen e pastruar me njé agjent ngjités
fotopolimerizues.

Vini re! Rritja maksimale éshté 0,6 mm pér té gjitha nuancat,
pérveg ngjyrés kafe. Rritja maksimale pér ngjyrén kafe éshté 0,1
mm.

5. Vendoseni produktin me furgé ose njé instrument tjetér té
pérshtatshém.

6.  Fotopolimerizojeni produktin sipas kohés sé ekspozimit dhe
intensitetit té drités té treguar né Tabelén 1.

EE} VINI RE! Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit té
llambés sé polimerizimit.

7. Shtrojeni sipérfagen me materialin e rezinés kompozite dhe
fotopolimerizojeni materialin sipas udhézimeve té prodhuesit.

B) Pérdoret pér karakterizimin e restaurimeve kompozite té
fabrikuara laboratorike

Gjaté shtresimit té inlejeve/onlejeve, produkti mund té vendoset né njé

meényré té ngjashme me procesin e pérdorur pér restaurimet direkte

(seksioni A).

C) Pérdoret pér karakterizimin e restaurimeve CAD/CAM gjaté
punés né poltroné

Veproni si mé poshteé:

1. Provoni dhe mé pas rregulloni fasetat.

2. Pastroni dhe pérgatisni sipérfaget e brendshme té fasetave
geramike sipas udhézimeve té prodhuesit.

3. Vendosni njé shtresé té hollé té njé agjenti lidhés fotopolimerizues
neé sipérfaget e brendshme té pérgatitura té fasetave dhe
shpérndajeni kété shtresé adezive né cipé shumé té hollé duke e
fryré me ajér.

Vini re! Shtresat tepér té trasha té ngjyrés mund té rrezikojné
pérshtatjen dhe pamjen estetike té restaurimit.

Vini re! Shmangni rregullimet me instrumente rrotulluese si dhe
prova té métejshme pas karakterizimit. Pérndryshe, nuk mund té
sigurohet mé lidhja me materialin e allgisé.

4. Vendosni sasi shumé té vogla té produktit né shtresa té holla né
meényré gé té plotésoni kérkesat individuale té karakterizimit.

5. Fotopolimerizojeni agjentin lidhés fotopolimerizues dhe ngjyrat
né pérputhje me informacionin né Tabelén 1.

EE} VINI RE! Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit té
llambés sé polimerizimit.

6. Vendosini fasetat sipas udhézimeve té prodhuesit té materialit té
allgisé.

Shénime pér vendosjen

- Neése éshté e nevojshme, produktet mund té vendosen dhe
drejtpérdrejt né material tashmé té polimerizuar. Nése restaurimi
éshté tashme i Iémuar, duhet té ashpérsohet dhe njomet fillimisht
me adeziv pérpara se té vendoset produkti i ri. (Nuanca IPS
Empress Direct Opal dhe IPS Empress Effect nuk éshté e
pérshtatshme pér rindértimin e sipérfageve okluzale.)

- Duhet té pérdoren vetém kanulat e destinuara pér produktin. Né
rast se pérdoren kanula té tjera, ka rrezik gé kanula té lirohet
papritur gjaté vendosjes.

- Mos e ekspozoni produktin né drité intensive gjaté vendosjes, pasi
kjo mund té ¢ojé drejt polimerizimit té parakohshém.

- Pérté siguruar efekte té gjata té ngjyrés, produkti nuk duhet té
vendoset si shtresé pérfundimtare né sipérfagen e restaurimit,
por, nése éshté e mundur, duhet té vendoset si shtresé e
ndérmjetme ose né skalitje.

- Mos i dezinfektoni shiringat me agjenté dezinfektues té oksiduar.

- Pérdorni njé kéllef té pérshtatshém mbrojtés higjienik pér
shiringén si¢ pércaktohet nga prodhuesi.

- Evitoni kontaktin e shiringés sé pérdorur e té pambuluar me kélléf
mbrojtés, me gojén e pacientit.

- Hidhini shiringat e ndotura.

ivoclar.com

3  Informacioni i sigurisé

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, fagja né internet: www.voclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen e internetit
www.ivoclarcom
Shpjegimi i simboleve: www.ivoclarcom/elFU

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e té dhénave pér pajisjet
mjekésore (EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082AFILLO15JM

Paralajmérime

- Respektoni fletén e t& dhénave té sigurisé (Safety Data Sheet,
SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

- Shmangni kontaktin e produktit t& papolimerizuar me lgkurén/
membranén e mukozés ose syté. Produkti i papolimerizuar mund
té keté njé efekt té€ lehté irritues dhe mund té shkaktojé
mbindjeshméri ndaj metakrilateve. Dorezat komerciale mjekésore
nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit té ndjeshmeérisé ndaj
metakrilateve.

Informacion i hedhjes
Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té hidhen sipas kérkesave
ligjore kombétare pérkatése.

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e mbushjes)

- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

- Mbetje e flluskave té ajrit gjaté vendosjes s€ mbushjes

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes 2-28°C

- Mbyllini shiringat menjéheré pas pérdorimit. Ekspozimi ndaj drités
sjell polimerizim té parakohshém.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: Shiko informacionin né shiringa dhe paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
me shitésin né zonén tuaj.

5 Informacione shtesé

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht né pérputhje
me udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.

Tabela 1
Intensiteti i drités Koha e ekspozimit
500-900 mW/cm? 20s
1,000-1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare

ivoclar

Scopul prevazut

Caracterizarea estetica a restaurdrilor directe si indirecte in regiunea
frontald si laterald si mascarea modificarilor de culoare.

Grupul tinta de pacienti
Pacienti cu dinti permanenti.
Utilizatorii vizati

Medici dentisti

Instruire speciala
Nu este necesarad instruire speciald.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

IPS Empress Direct Color este un material de caracterizare
fotopolimerizabil, destinat utilizarii pentru caracterizarea restaurarilor
din material compozit cu o estetica superioara, in tratamentul de
restaurare directd a dintilor din regiunea frontald si laterald.

IPS Empress Direct Color polimerizeaza la lumind cu lungimi de unda
situate n intervalul 400-500 nm.

Indicatii
- Nuexistd

Tipuri de restaurdri:

- Caracterizarea individualizatd a restaurdrilor din rdsind compozitd
directe si a celor realizate in laborator

- Mascarea modificarilor de culoare ale structurii dentare

- Caracterizarea fatetelor CAD/CAM realizate in cabinet.

Contraindicatii

Utilizarea acestor produse este contraindicata daca pacientul are o
alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia
acestora.

Limitari in utilizare

- Dacad nu poate fi stabilit un camp de lucru uscat.

- Incazul'in care tehnica de aplicare recomandatd nu poate fi
utilizata.

- (and se utilizeaza ca material de restaurare fara strat de coafaj.

- Aplicati produsul la temperatura ambientald. Materialul rece
poate fi dificil de extrudat.

- Utilizarea unor canule aplicatoare diferite poate face ca
materialul sa fie dificil de extrudat.

- Seringa se poate utiliza pentru mai multe aplicari, dar trebuie
protejatd cu ajutorul unui manson igienic de unicd folosintd.
Utilizati un manson de protectie igienic adecvat pentru seringd,
conform indicatiilor producdtorului.

- @ Canula aplicatoare a seringii trebuie utilizatd doar pentru un
singur pacient, din motive de igiend (prevenirea contaminarii
incrucisate Tntre pacienti).

Reactii adverse

In cazuri rare, componentele IPS Empress Direct Color pot provoca un
efect de sensibilizare. Produsele nu trebuie utilizate In asemenea
cazuri.

Interactiuni

- Substantele fenolice, cum sunt materialele care contin eugenol/
ulei de cuisoare, inhibd polimerizarea materialelor pe bazd de
metacrilat. Prin urmare, se va evita utilizarea unor astfel de
materiale Tmpreund cu IPS Empress Direct Color.

- Incombinatie cu ape de gura cationice, indicatorii de placa si
clorhexidina, pot aparea modificari de culoare.

- Dezinfectantele cu efect oxidant (de exemplu, apa oxigenata) pot
interactiona cu sistemul initiator, care la randul sdu poate afecta
procesul de polimerizare.

Beneficiu clinic
- Refacerea aspectului estetic.

Compozitie

- Nuanta coloristica Brown:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, dioxid de siliciu, TEGDMA, camforchinong,
aminobenzoat

- Restul nuantelor coloristice:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, dioxid de siliciu

Continutul total de umpluturd anorganicd: 5,0 - 6,5 vol%.
Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganica: intre 0,03 um si
16,3 um.

2  Aplicare

Produsul se utilizeazd in combinatie cu materiale compozite pe bazd
de rdsind, precum si in tehnica speciald de individualizare a fatetelor
CAD/CAM realizate in cabinet. Tratamentul prealabil corespunzator cu
alte produse trebuie efectuat conform specificatiilor din instructiunile
aferente materialului respectiv. Produsul (IPS Empress Direct Color)
poate fi distribuit din seringd si aplicat cu o perie sau o sonda. Cu toate
acestea, produsul se poate aplica si direct pe materialul restaurativ cu
ajutorul canulelor aplicatoare subtiri, indoite Tn prealabil, incluse Tn
forma de prezentare. Pentru a crea puncte de culoare foarte mici, se
recomandd sd stergeti canula aplicatoare din cand in cand cu un
tampon de celulozg, pentru a elimina orice surplus de material.
Atentie! Stratul maxim este de maximum 0,5 mm pentru toate
nuantele coloristice, cu exceptia nuantei Brown. Stratul maxim pentru
Brown este de maximum 0,1 mm.

Determinarea nuantei coloristice
Produsul este disponibil in urmdtoarele nuante coloristice:
Nuanta coloristicd  Aplicatii posibile

White - Imitarea petelor de pe smalt
- Simularea efectelor de halou
- Accentuarea cuspizilor si crestelor

Honey - Accentuarea centrului dentinar
Ochre - Evidentierea santurilor si fosetelor
- Imitarea caracteristicilor individuale ale
smaltului
Blue - Imitarea zonelor de smalf translucid
Grey - Imitarea zonelor opalescente
Brown - Imitarea modificdrilor de culoare din

santuri si fosete si din crdpdturile smaltului

I1zolarea
Este necesara o izolare corectd, relativa sau absoluta.

A) Utilizare pentru caracterizarea restaurarilor directe
1. Utilizati materialul compozit pe bazd de rdsina in conformitate cu
instructiunile producdtorului. Cand restaurarea se realizeazd pe o
suprafatd intinsd, puteti aplica IPS Empress Direct Color in etapa
de constructie a restaurarii si il puteti acoperi imediat cu un strat
de compozit. Simularea santurilor si fosetelor si a crapdturilor
smaltului se poate efectua astfel:
a) Inlocul corespunzator, realizati un sant in ultimul strat de
compozit (,smalt").
b)  Umpleti santul cu materialul de pigmentare, cu ajutorul
canulei aplicatoare sau al altui instrument adecvat.



c) Dupa aceea, acoperiti santul cu materialul compozit pe baza
de rdsind, incepand cu partile laterale. Materialul de
pigmentare este plasat in ultimul strat de compozit, fiind
astfel protejat de uzura.

Aplicarea alternativa intarziata a produsului:

1. Slefuiti un ,model de caracterizare" in materialul restaurativ.

2. Aplicati gel pe bazd de acid fosforic 37% si asteptati sd
reactioneze timp de 15 secunde.

3. Spdlati bine cu apd gelul pe baza de acid fosforic si uscati
suprafata cu aer fard apad si fard ulei.

4. Pentru a stabili 0 aderenta solida cu materialul restaurativ
polimerizat, umeziti suprafata curdtatd cu un agent de bonding
fotopolimerizabil.

Atentie! Stratul maxim este de maximum 0,5 mm pentru toate
nuantele coloristice, cu exceptia nuantei Brown. Stratul maxim
pentru Brown este de maximum 0,1 mm.

5. Aplicati produsul folosind o perie sau alt instrument adecvat.

6. Fotopolimerizati produsul, respectand timpul de expunere si
intensitatea luminii indicate Tn Tabelul 1.

EE] ATENTIE! Trebuie respectate instructiunile de utilizare
corespunzatoare luminii polimerizante utilizate.

7. Stratificati suprafata cu material compozit pe bazd de rdsing si
fotopolimerizati materialul in conformitate cu instructiunile
producatorului.

B) Utilizare pentru caracterizarea restaurarilor compozite realizate
_ inlaborator

In cazul stratificarii inlay-urilor/onlay-urilor, produsul poate fi aplicat
n mod similar cu metoda utilizatd pentru restaurdrile directe
(sectiunea A).

C) Utilizare pentru caracterizarea restaurarilor CAD/CAM realizate
n cabinet

Efectuati urmdtoarele operatiuni:

1. Efectuati proba si ajustati ulterior fatetele.

2. Curdtatisi conditionati suprafetele interioare ale fatetelor
ceramice Tn conformitate cu instructiunile producdtorului.

3. Aplicati un strat subtire de agent de bonding fotopolimerizabil pe
suprafetele interioare conditionate ale fatetelor si dispersati
stratul adeziv intr-o peliculd foarte subtire cu jet de aer.

Atentie! Straturile de nuantd coloristicd cu grosime excesivd pot
compromite adaptarea si aspectul estetic al restaurarii.

Atentie! Evitati ajustdrile cu instrumente rotative, precum si
probele suplimentare dupa caracterizare. In caz contrar, nu mai
poate fi asiguratd aderenta la materialul de lipire.

4. Aplicati cantitdti foarte mici de produs in straturi subtiri, pentru a
ndeplini cerintele caracterizarii individuale.

5. Fotopolimerizati agentul de bonding fotopolimerizabil si pigmentii
n conformitate cu informatiile din Tabelul 1.

ATENTIE! Trebuie respectate instructiunile de utilizare
corespunzatoare luminii polimerizante.

6. Fixati fateta in conformitate cu instructiunile producdtorului
materialului de lipire.

Note privind tehnica de lucru

- Dacd este necesar, produsele pot fi aplicate si direct pe materialul
polimerizat. Daca restaurarea este deja lustruitd, aceasta trebuie
mai Intai slefuitd si umezitd cu un adeziv, inainte de aplicarea
produsului nou. (IPS Empress Direct Opal shade si IPS Empress
Effect nu sunt adecvate pentru reconstructia suprafetelor
ocluzale).

- Utilizati exclusiv canulele aplicatoare destinate produsului. Daca
utilizati alte canule aplicatoare, exista riscul ca acestea sd se
desprinda brusc in timpul aplicarii.

- Nuexpuneti produsul la lumind intensd Tn timpul aplicarii,
deoarece se va produce polimerizarea prematura.

- Pentru a asigura efectele de nuanta coloristicd de lunga duratd,
produsul nu trebuie aplicat ca strat final pe suprafata restaurdrii,
nsd, daca este posibil, trebuie fixat ca strat intermediar sau in
santurile realizate.

- Nudezinfectati seringile cu agenti de dezinfectare oxidanti.

- Utilizati un manson de protectie igienic adecvat pentru seringa,
conform indicatiilor producdtorului.

- Evitati contactul seringii reutilizabile cu cavitatea orald a
pacientului in absenta mansonului de protectie.

- Aruncati seringile contaminate.

ivoclar.com

3 Informatii privind siguranta

- Tncazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com si autoritdtilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale se gdsesc pe site-ul web
www.ivoclar.com

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclarcom/elFU

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descadrcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de bazd: 76152082AFILLO15JM

Avertizari

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

- Evitati contactul materialului nepolimerizat cu pielea/mucoasele
sau ochii. Produsul in stare nepolimerizatd poate avea un efect
usor iritant si poate duce la sensibilizare fatd de metacrilati.
Manusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea

Materialele ramase sau restaurarile indepartate trebuie eliminate
conform reglementdrilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd n vedere faptul ca orice interventie dentara
n cavitatea orala implica anumite riscuri.

Se cunosc urmadtoarele riscuri clinice reziduale:

- Legaturd adeziva nereusitd (pierderea obturatiei)

- Sensibilitate postoperatorie

- Introducerea bulelor de aer in timpul aplicdrii obturatiei

- Ciobire, fisurare

- Ingerarea materialului

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- ]emperatura de depozitare 2-28 °C

- Inchideti seringile imediat dupd utilizare. Expunerea la lumina
duce la polimerizare prematura.

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.

- pata expirdrii: A se vedea informatiile de pe seringi si ambalaje.

- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea dacad sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati lvoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare
Nu Idsati materialul la Tndemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in strictd conformitate cu
Instructiunile de utilizare. Producdtorul nu fsi asuma niciun fel de rdspundere pentru daunele care rezultd din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a testa
materialele in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestora in orice alte scopuri care nu sunt prezentate
explicit in instructiunile de utilizare.

Tabelul 1
Intensitatea luminii Timp de expunere
500 - 900 mW/cm? 20s
1.000 - 1.300 mW/ecm? 10s

ivoclar
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1 UinboBe npusHayeHHs

LinboBe npM3HayeHHs

EcTeTnyHe HagaHHsa iHOMBIOYaNbHWX 0COBIMBOCTEN MPAMUM i
HenpAMMM pPecTaBpaLiaM 3y6iB GPOHTANbHOrO ¥ 6iYHOro BiAAINIB, A
TAKOX MACKyBaHHS 3HeOapBNEHNUX OiNAHOK.

LlinboBa rpyna nauieHTiB
MauieHTn 3 NOCTINHMMM 3ybamMu.

LinboBi kopucTyBaui
CTomaTonoru

CneuianbHe HaBYaHHSA
CneuianbHe HaBYaHHA He MOTPibHe.

Cdepa 3acTocyBaHHsA
Tinbky oNa cTOMATONOMYHOr0 BUKOPMUCTAHHS.

Onwuc

IPS Empress Direct Color — ue MaTepian cBiTN0BOro 3aTBepAiHHA ANA
HaJaHHA iHOMBIOYaNbHMX 0COBNMBOCTEN, LLIO BUKOPUCTOBYETHCS AN
iHOMBiAyani3auii KOMNO3UTHMX PeCTaBPALl i3 BUCOKMMM
€CTETUYHMMM BUMOraMu Nifl Yac NpsMoro BiAHOBNEHHSA 3y6iB
pPOoHTaNbHOro 1 6iyHoro BioAiNiB.

Monimepwm3auia IPS Empress Direct Color BinbyBaeTbcsa 3a [OBXMHM
xBuni 400—500 HM.

MNoka3saHHA Ans 3acToCyBaHHSA
- BigcyTHi

Tunv pecTaBpaLiviH1X KOHCTPYKLIiN

- |HamBigyanizoBaHa 06pobka KOMMO3WUTHWUX PecTaBpaLii,
BMKOHQHWX NPAMMM cnocobom abo B 1abOPaTOPHMX YMOBAX

- MackyBaHHs 3HebapBNEHOi CTPYKTYpK 3yba

- |HAMBiOyani3auia BiHipiB, BUKOHAHNX CTOMATONOIOM 33
TexHonorieto CAD/CAM.

MpoTunokasaHHsA
BrKoprCTaHHA Lnx NPoayKTiB MPOTUMNOKA3aHE 33 HAsIBHOCTI B
navuieHTa BigOMOI aneprii Ha byab-SKWW i3 KOMMOHEHTIB.

06Me>XXeHHS! BUKOPUCTaHHSA

— 33 HEMOXX/IMBOCTI OCYLLEHHSI pOH0Y0I MOBEPXHI.

- 3a HeMOXNMBOCTi BUKOPWCTAHHS 333HaYEHOT METOAMKN POBOTH.

- Y pas3i3acTocyBaHHA AK pecTaBpaLliiHoro MaTtepiany 6e3
NOKPWBHOIO LIApY.

- 3acToCcoByMTE NPOAOYKT 3a TemMnepaTypw A0BKiNAA. Y xonoAi
MaTepian BaX4ye BUYABAOETLCSA 3i LUNPULA.

- Yepes 3aCTOCYBAHHS Pi3HUX KaHIOMb A1 HAHECEHHSA MaTepian
MOXE BaXK4e BMYABMOBATUACA 3i LLNPULLA.

[LInpvu, MOXHa BMKOPMCTOBYBATYM N8 KiflbKOX HAHECEHD, ane
Moro cnifg 3axMcTUTV 04HOPA30BO0 MriEHIYHOK 060/TOHKOH.
BukopucToByiTe cneuianbHy ririeHiyHy 3axucHy 060M10HKY And
LNpKMLA 3riaHO 3 yKa3iBkamMu BUPOOHMKA.

- @ KaHtonto Wwnpwvua Ana HaHeCEHHs Cnia BUKOPMUCTOBYBATH
TiNbKv 019 OAHOI0 NaLiEHTA 3 MipKyBaHb TirieHN
(NpodinakT1ka MOXIMBOT NEPEXPECHOT KOHTAMIHALT MiXK
naLieHTamm).

MNo6iyHi ABNLWA

B okpemux Brnaakax komnoHeHTM IPS Empress Direct Color MoxXyTb
NPM3BOOMTM 00 PO3BUTKY NiABULLIEHOT YYyTNMBOCTI. Y NodibHMX
CUTYaLifX 32CTOCYBaHHS LIMX NPOAYKTIB 3360pOHAETHCS.

B3aeMogis 3 iHLUMMK MaTepianamu

- PeyoBWHK Ha OCHOBI G eHONY, HANPUKNAA MaTEPIaNK, LLLO MICTATb
©BreHoNbHY Y rBO3OMYHY ONito, iHTIBYHOTb MONIMEPU3aLLit0
MaTepianiB Ha OCHOBI METAKPWUAATY. TOMy Cig YHWUKATK
3aCTOCYBAHHA BKA3aHWX MaTepianiB y noegHaHHi 3 IPS Empress
Direct Color.

- [lig Yac BMKOPUCTAHHS KaTiIOHAKTUBHMX PiAMH 419 NONOCKAHHSA
NMOPOXHMHM POTa, 33C06iB AN BUABNEHHSA 3yOHOr0 HaNboTy abo
XMOPrekCUanHy MOXINBA 3MiHA KOMbOPY KOMMO3UTHNX
pecTaBpaLlii.

- [JlesindikyBanbHi 3306y 3 OKMUCMHOBANbHOW Aieto (Hanpuknag,
MepeKnc BOOHK) MOXYTb B3aEMOLIATH i3 CUCTEMOIO iHILLIATOPA, a
Lie, 30KpPeMa, MOXe BM/IMBATW Ha NMPOLIEC 3aTBEPOIHHS.

KniHiuHi nepeBaru
- EcTeTnyHe BiOHOBNEHHS.

Cknap
- KopwuyuHeBwii BiATiHOK:
bis-GMA, D3MA, ypeTaHaMMETAKPWNAT, OiOKCKU O KPEMHIHO,
TPUETUNEHMNIKONbAMMETAKPMIAT, KAMPOPOXIHOH, aMiHOBEH30aT
- IHwi BigTiHKM:
bis-GMA, ypeTaHAMMETAKPUNAT, TRUETUNEHIIKONbAMMETAKPUNAT,
niokcna KpeMHiIto

CyMapHMI yMiCT HEOPraHiYHMX HanoBHOBauiB: 5,0—6,5 % 06.
Po3Mip yacTMHOK HeopraHivyHnx HanoBHoBauiB: Bia 0,03 4o 16,3 MKM.

2  3acrocyBaHHA

MpoadyKT 3aCTOCOBYIOTb PA30M i3 KOMMO3UTHUMK PECTABPALLIMHUMM
MaTtepianamu, a Takox ANs iHAMBIAyani3auil BiHIPiB, BUrOTOBNEHMX
CTOMATOMoroMm 3a Texrosnorieto CAD/CAM 3rigHo 3i creuianbHor
METOAMKOH. [TonepeaHo NiAroToBKY 3 iHWWMK NPoayKTaMu chif,
NMPOBOANTM 3riOHO 3 IHCTPYKLISIMI 3 BUKOPUCTAHHS 415 KOHKPETHOMO
BignosigHoro matepiany. Mpoaykt (IPS Empress Direct Color)
BMAOINATb 3i LWINPMLA 1 HAHOCATH 33 AOMOMOrOH LLITOYKM 360 30HOa.
[TpoTe MpoayKT TakoX MOXHA HAHOCKTK Be3nocepeaHbo Ha
pecTaBpaLiiHWiA MaTepian 3a A0NOMOroH TOHKMX 3irHYTUX METANEBMX
KaHH/b, Ki NOCTABNAKTLCA PA30M i3 NPoayKTOM. [1n CTBOPEHHS
0y>XEe Manux KONbOPOBWUX NM PEKOMEHOYETHCA LLOPA3Y BUOANATH
3aMMLLKM MaTepiany 3 KaHoNi 3@ 40NOMOrok LeMono3Hoi CEPBETKM.
YBara! MakcumanbHa TOBLLMHA APy cTaHoBMTb 0,5 MM Ond BCix
BIATIHKIB, KPiM KOPUYHEBOr0. MakcKMarbHa TOBLUMHA LWapy B
KOPUYHEBOMY KONbOPi CTaHOBUTb 0,1 MM.

BusHaueHHs BiATiHKY
MpoayKT OOCTYMHUIA Y TakMX BiOTiHKAX:

BigTiHok
White (6inwit)

Mo>xnuBe 3acTocyBaHHs

- IMiTaujs BigTiHKIB eMani

- BigTBOpeHHs edekTy opeony

- [ligKkpecneHHa ropbkis i rpebeHis

- BuaineHHs OeHTMHHOTo Aapa

- AKueHTYBaHHS dicyp

- BigTBOpEHHs iHAMBIAYaNbHMUX
XapakTePMCTMK eMani

Blue (cuHin) - IMiTauiga HaniBNpPO30puKX AiINAHOK eMani
Grey (cipwit) - IMiTauis onanecueHTHNX MOBEPXOHb
Brown - IMiTauis 6opo3eH, 3arMOMH i TPILLMH
(kopryHeBwit) eMafi 3i 3MIHeHUM KOIbOPOM

Honey (MenoBo-
KOBTWI1)
Ochre (BoxpucTtuin)



I3onAuis
HeobxigHO NpoBECTM aAekBaTHY BiAHOCHY Y aBCONKOTHY i307ALIH0.

A)

3acTocyBaHHA ONA Ha4aHHA iHAMBIQYanbHUX 0c06nMBOCTEN

npsAMUM pecTaBpaLism

Komno3uTHUiM MaTepian cnif BUKOPMUCTOBYBATH 3ridHO 3

iHCTPYKUiAMM BMpobHMKa. ko IPS Empress Direct Color

33CTOCOBYHTb Ha BENMKMX OiNAHKAX, MOr0 MOXHA HAHOCKTM Nig,
yac GopMyBaHHSA NIoMoum 1 be3nocepenHbO NMOKPMBATA LLIAPOM

KOMM03K1TY. BOPO3HK Ta TPILLMHM eMani MOXHa 3IMITYBaTH B

0MMCaHNUI HXKYE crocib.

a) Y BiOnosigHOMy MicLi 3p06iTb HACIYKY B OCTAHHbOMY LLAPI
KoMmnosuta («<emani»).

b) HaHeciTb hapbyBanbHWit MaTepian B yTBOPEHY 3armnbuHy
33 [J0MOMOror KaHi abo iHLWIOoro BiANOBIAHOMO
iHCTPYMEHTA.

¢) ToTiM NOKpWIATE HACiuKy KOMMO3UTHIUM MaTepianom,
noymHatoun 3 6okis. QapbyBanbHWiA MaTepian
30CEPEMKEHNI B OCTAHHBbOMY LLIAPI KOMMO3MT], a OTXE,
3aXULLEHNI Bif CTUPAHHS.

AnbTepHATMBHE BiACTPOYEHE 3aCTOCYBAHHSA NPOAYKTY

1

B)

CTBOPITb «<iHAMBIAYaNbHWI WABNOH> Ha pecTaBpaLinHoMy

MaTepiani WAsXoM BUTOUYBAHHS.

Hanecitb renb docdopHoi kncnot (37 %) i 3anuwiTe Moro ans

pearyBaHHsA NpoTarom 15 cekyHa.

3MminTe renb hocdopHOI KMCNOTX BOAOH Ta BUCYLLITh NMOBEPXHID

noBiTPAM 63 OMILLOK BOAM 1 0Nl

[lns MiLUHOro 3'€AHAHHA 3 NOMIMEPU30BAHNM PECTABPALLIMHNM

MaTepianoM 3MOUiTb OYMLLIEHY MOBEPXHIO GOTOMOMNIMEPHNM

a[re3nBHMM 33C000M.

YBara! MakciManbHa TOBLUMHA LWapy cTaHoBMTb 0,5 MM Ans Beix

BIATIHKIB, KPiM KOPUYHEBOI0. MakcKMManbHa TOBLUMHA LWapy B

KOPUYHEBOMY KONbOPi CTaHOBUTL 0,1 MM.

HaHeciTb NpoayKT 3@ 40MNOMOrOH LLIITOYKM a60 iHLIOMOo

BiANOBIAHOMO IHCTPYMEHTA.

BukoHalTe doTononiMepm3aLlito NpoaykTy, ypaxoByun yac

06p06KM Ta IHTEHCMBHICTb CBITN3, 3a3HaYeHi B Tabnuui 1.
YBATA! Cnig noTpMMyBaTUCb iHCTPYKLUIT LLOA0
BMKOPUCTAHHS GOTONONIMEPU3ATOPA, AKUI
33CTOCOBYETHCS.

MoKpuiATe NOBEPXHIO KOMMO3UTHUM MATepianoM i BUKOHalTe

GoTononiMepm3aLito MaTepiany 3rigHo 3 IHCTPYKLIAMM

BUPOOHMKA.

3acTocyBaHHA ONA HAaOaHHA iHAMBIQYaNbHMX 0C06NMBOCTEN
KOMMO3UTHUM pecTaBpaLlifiM, BUroTOBMEHUM y nabopaTopii

Mig yac opMyBaHHSA BKM1a40K ab0 HakMamoK NpoayKT cnifg
33CTOCOBYBATM NOAIGHO 40 METOAMKM, LLIO 3aCTOCOBYETbCSA ANA
npsMux pectaspauii (posain A).

C)

3acTocyBaHHSA ONA HafaHHA iHAMBIQYanbHUX 0c06NMBOCTEN
pecTaBpaLisiM, BAKOHAHUM CTOMATO/IOrOM 33 TEXHOMOTIEH
CAD/CAM

BWKoHy#Te npoLeaypy TakuM YUHOM:

2.

MpuMipanTe i BiANOBIAHO NPUNACYTE BIHIpW.
OymcTbTE M NIAroTyNTE BHYTPILLHI MOBEPXHI KEPAMIYHUX BiHIpiB
3rAHO 3 IHCTPYKLIAMM BUPOBHMKA.
Ha nigroToBneHi BHyTPILLHI NOBEPXHI BiHIPiB HAHECITb TOHKMI
Lap dhoTonoNiMepHOro aare3nMBHOro Matepiany Ta obayBaiTe
LeW aare3viBHWI LWap CTPYMEHEM MNOBITPSA [0 YTBOPEHHS ayXe
TOHKQI NNIBKM.
YBara! 3aHaaTo TOBCTI LWapy hapbyBanbHOro MaTepiany MoXyTb
HeraTMBHO BMNMMHYTW Ha NOCAAKY PECTaBPaLIMHOro MaTepiany i
Ha 0ro 30BHiLLHIV BUrMAA,
YBara! He cnig npoBoAWTH KOPUIYBaHHS 3@ A0MOMOMOH)
06epTanbHNX IHCTPYMEHTIB ab0 [04aTKOBI NPMMIpKK Nicns
HaOaHHA iHOVBIAyanbHUX ocobnmBocTei. Lie Moxe noripumnTm
3'eQHaHHA 3 QiKCyBaNbHUM MATEPiaNoM.
HaHeciTb NpoayKT y AyXKe Manii KinbKocTi TOHKMMM LLapaMn
3rifAHO 3 iHAMBIAYaNbHUMM XapaKTEPUCTMKAMM PecTaBpaLlii.
BukoHalTe doTononiMepm3aLito GoTononiMepHoro aaresvBHoOro
MaTepiany Ta dapb 3rigHo 3 iHpopMaLieto B Tabnmui 1.
YBATA! Cnig noTpMMYyBaTUCb iHCTPYKLUIT LLOA0
BMKOPUCTaHHA (oTononiMepusaropa.
YCTaHOBITb BiHIp 3riQHO 3 IHCTPYKLiAMM BUPOBHMKA
dikcyBanbHOro MaTepiany.

MPUMITKM 040 3aCTOCYBAHHSA

3a noTpebun NpoaykTV TAaKoX MOXKHA HAHOCUTK Be3nocepeaHbo
Ha BXe NoiMepu30BaHmMin MaTepian. AKLLO pecTaBpaLiiio BXe
BiaLLNicoBaHo, in HeobXidAHO HaAATV LLUOPCTKOCTI Ta 3MOYUTH
a[re3vBOoM, NePLL HiXXK MOXHa Oyae HAHOCUTU HOBUIA NPOAYKT.
(BigriHok IPS Empress Direct Opal Ta IPS Empress Effect He
niaxoOaTb OMA PEKOHCTPYKLT OKTHO3IMHMX NOBEPXOHb.)

Cnig BUKOPUCTOBYBATW TiNbKM KaHKOMI, TPU3HAYeHi ANna
3aCTOCYBaHHA NPOAYKTY. Y pa3i BUKOPMCTAHHS IHLLNX KaHIOMb €
PU3NK PANTOBOro 0CNabneHHs KpinaeHHs KaHtoNi nig vyac
HaHECEHHS MaTepiany.

He nipoaBanTe NpoaykT Aii ACKpPaBoro cBiTna nif vac
33CTOCYBAHHS, OCKIiNbKM Lie MOXE NPM3BECTM A0 NepeayacHol
nonimepusatii.

[1na TpmMBanoro 36epexeHHs BiATIHKY NPOAYKT He CMig HAHOCUTU
OCTaHHIM LLIAPOM Ha NMOBEPXHIO pecTaBpaLlii. 38 MOXINBOCTI
MaTepian cnifg HAHOCKTN MPOMIXKHUM LLIAPOM ab0 Y BUCIYEHi
3arMmbuHN.

He ne3iHdikyinTe WNpUUm oKUCNHBanbHUMK Ae3iHdeKUiMH1MI
3acobamm.

BukopucToByiTe cneLianbHy ririeHiyHy 3axmcHy 060M10HKY 018
LIMPMLIA 3TIAHO 3 YKa3iBKaMu BUPOOHMKA.

YHukalTe 6yab-AKOro KOHTaKTy 6araTopa3oBoro WnpuLa, He
BKPWTOMO 3aXMCHOK 060M0HKOH), 3 POTOM MALIEHTA.

YTunisyiTe 3abpyaHeHi Wnpuum.

Indopmauis wopno 6esnekun

Y pasi cepno3HMX iHLUMOEHTIB, NOB'A3aHMX i3 BUPOOOM, 3BEPHITbCSA
0o komnaii lvoclar Vivadent AG Ha agpecy Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JTixTeHLWTENH), Yepes BEO6CANT WWW.
ivoclar.com, a TakoX 40 BiANOBIAHOMO BMOBHOBAXEHOI0 OPraHy.
AKTYyanbHi iHCTPYKLLT i3 3aCTOCYBaHHSA AOCTYMHI Ha BebCanTi www.
ivoclarcom

MosicHeHHA 00 cMMBONIB; www.ivoclarcom/elFU

AkTyanbHa Bepcis 3BiTy Npo 6e3neYHiCTb i KNiHiYHY
edexTmsHicTb (SSCP) mocTynHa B EBponeitcbkin 6a3i AaHMx
meanyHux Bupobis (EUDAMED) 3a agpecoto https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Ba3oBuit yHiKanbHUI igeHTUdIKaTOp MeauyuHoro snpoby (UDI-DI):
76152082AFILLO15JM

MonepemkeHHs

[Jotpumyitecsa BuMor nacropTa 6e3snekm (SDS), akui MoxHa
3aBaHTAXMTV Ha BebcanTi www.ivoclarcom.

YHVKaWTe KOHTAKTY He3aTBepAinoro NPoayKTy 3i LWKIpoH,
CNM30B0t0 060/10HKOO Ta 04MMa. HenoniMepu3oBaHmMin NpoayKT
XapakTepu3yeTbCA HE3HAYHMUM NOOPA3HIOBANBHUM EPEKTOM i
MOXE CMPUYMHUTI ANeEPrivHy PeakLito Ha METAKPUNATM.
3BWYaHI MEONYHI PYKABMUKM HE 3a6€3MeYytoTb 3aXMCT Bif
ceHcumbinisauinHoi Oii MeTakpunaTis.

IHdopMauin npo yTunizauito
3anuLkoBi 3anacu abo B1Oanexi pectaspaLii NnoTpibHo yTUni3yBaTtn
3rigHO 3 BiANOBIAHMMM BUMOraMI HALLIOHANbHOI0 3aKOHOAABCTBA.

3anuLIKoBi pU3nNKK

KopucTyBayam cnig 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATONO0riYHe BTPYYaHHA B
NOPOXHMHI POTa NOB'A3aHE 3 NEBHMMMW PU3MKAMU.

BiooMmi 3anMLLKOBI KMiHIYHI pU3NKU:

BiCYTHICTb aaresnsHoi dikcauii (yrpata nnoméu);
nicnsonepauinHa YyTnmBicTb;

BK/THOUYEHHS MOBITPAHMX OyNbbOaALLIOK Nifd Yac PO3MiLLIEHHS N1OMbU;
BiKOMHOBAHHS, TRILLMHN;,

KOBTaHHSI MaTeEpiany.

TepMiH npupaTHoOCTi Ta yMOBM 36€epiraHHs

TemnepaTypa 36epiraHHa CTaHOBUTb 2—28 °C

Linpuum cnig 3akpyBaTV 04Pa3y XX MiCAA BUKOPUCTAHHS.
Matepian MoXe nepeaYacHo NONIMEPM3YBATUCS Nif OiEH0 CBITNA.
He BMKOPUCTOBYTE NPOAYKT Mic/A 3aBePLUEHHS 3a3HAYEHOM0
TEPMIHY NPMAOATHOCTI.

TepMiH NpmaaTHOCTI: AMB. iHHOPMALLit, 3a3HAYEHY Ha LLMPULIAX
Ta ynakoBKax.

[lepen BMKOPUCTAHHAM Bi3yasibHO OrNAHLTE YNaKoBKY Ta BUPI6 Ha
HasBHICTb MOLIKOAXKEHb. Y Pa3i BUHMKHEHHS 3aMNMUTaHb
3BepTanTeca o Ivoclar Vivadent AG abo MicLesoro gunepa.



5 [opatkoBa iHpopMaLia
36epiraTi MaTepian y HeaocTynHoMy Ana aitel Micui!

MaTepian po3pobneHmit BUKIOUHO AN 33CTOCYBAHHS B CTOMATONOi. BUKOPUCTaHHS Mae NpoBOANTMCS TinbKu
BIZNOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS. BUPOBHMK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 33 36MTKY, LI BUHWKAM Yepe3
HEeHanexXHe A0TPUMAHHS IHCTPYKLIT abo Yepe3 HeLlinboBe BUKOPUCTaHHA MaTepiany. KopucTyBay Hece NoBHY
BiNOBIAANbHICTL 33 NEPEBIPKY MaTepianie Ha NPeAMET iXHbOI NPUAATHOCTI 1 BUKOPUCTAHHS ANA Byab-AKux
Uinen, Wo He 3a3HayeHi B iHCTPYyKLii

Tabnnusa 1
IHTEHCUBHICTb CBiTNa Yac ekcnosuuii
500—900 mMBT/om? 20¢c
1000—1 300 MBT1/cm2 10¢c

ivoclar.com

ivoclar



IPS Empress’ Direct
Color

[et] Kasutusjuhend
Varvid

Rx ONLY

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

C€ 0123
ad

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein

[ ]
Iivoclar

1  Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Esi- ja tagahammaste kaudsete ja otseste restauratsioonide esteetiline
kohandamine ning varvuse muutuste maskeerimine.

Patsientide sihtriihm
Jaavhammastega patsiendid

Ettenahtud kasutajad
Hambaarstid

Erikoolitus
Erikoolitus pole vajalik.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

IPS Empress Direct Color on valguskdvastuv kujundamismaterjal, mida
kasutatakse esteetiliselt ndudlike komposiitrestauratsioonide
kujundamiseks esi- ja tagahammaste otsese taastava ravi korral.

IPS Empress Direct Color kdvastub lainepikkusega 400-500 nm valguse
toimel.

Naidustused
- Puuduvad

Restauratsioonide tidbid

—  Laboris valmistatud komposiitvaigust restauratsioonide
individuaalne kohandamine

- Varvimuudatusega hambastruktuuri maskeerimine

—  Arstikabinetis valmistatud CAD/CAM laminaatide kohandamine

Vastundidustused
Toodete kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis
tahes koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

= Kui kuiva toopiirkonda pole voimalik saavutada.

- Kuisatestatud toovotteid ei saa rakendada.

-  Kui seda kasutatakse restaureerimiseks ilma kattekihita.

- Kandke toode peale Umbritseval temperatuuril. Madalamatel
temperatuuridel on raske materjali valja pigistada.

- FErinevate pealekandmiskantdlide kasutamine voib materjali
valjapigistamist raskendada.

- Sustalt voib kasutada mitmeks pealekandmiseks, aga seda tuleb
kaitsta Uhekordselt kasutatava hiigieenilise Umbrisega. Kasutage
sustlal sobilikku higieenilist kaitseimbrist, mida tootja on
soovitanud.

- Sustla pealekandmiskanditli tohib higieenip6hjustel kasutada

ainult Ghel patsiendil (patsientide ristnakatumise
valtimiseks).

Korvaltoimed
Harvadel juhtudel vdivad IPS Empress Direct Colori koostisosad
pbhjustada dlitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi tooteid kasutada.

Koostoimed

- Fenoolained, naiteks eugenool/nelgioli, takistavad
metakrilaadip6histe materjalide polimerisatsiooni. Seetdttu
tuleks selliste materjalide kasutamist koos IPS Empress Direct
Coloriga valtida.

- Koos katioonsete suupesuvedelike, kattu paljastavate ainete ja
kloorheksidiiniga vdivad tekkida varvimuutused.

- Oksudeeriva toimega desinfitseerimisvahendid (nt
vesinikperoksiid) véivad mdjutada initsiaatorstisteemi, mis
omakorda v@ib kahjustada kdvastumise protsessi.

Kliiniline kasu
- Esteetiline restauratsioon.

Koostis

- Pruun toon:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, ranioksiid, TEGDMA, kamperkinoon,
aminobensoaat

- Ulejaanud toonid:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, ranioksiid

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 5,0-6,56 mahuprotsenti.
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus: vahemikus 0,03-16,3 um.

2 Kasutamine

Toodet kasutatakse koos komposiitvaigu materjalidega ning samuti
erimeetodina laminaatide kohandamiseks arstikabinetis CAD/CAM-i
kasutades. Vastav eeltootlemine muude toodetega tuleb teostada
vastavalt konkreetse materjali kasutusjuhendile. Toodet (IPS Empress
Direct Color) saab doseerida sistlast ja kanda pinnale harjakese voi
sondiga. Toodet saab samuti kanda otse restaureerimismaterjali
pinnale komplekti kuuluvate 6hukeste, eelpainutatud metallkantdlide
abil. Vaga vaikeste varvitappide loomiseks on soovitatav puhkida
kanuuli aeg ajalt tsellulooslapiga, et eemaldada sellelt ligne materjal.
NB! Maksimaalne kihi paksus on 0,5 mm kdikide toonide jaoks peale
pruuni. Maksimaalne kihi paksus pruuni tooni jaoks on 0,1 mm.

Tooni valimine
Toode on saadaval jargmistes varvitoonides.

Varvitoon Voimalikud kasutusalad
Valge - Emailitoonide imiteerimine
- Haloefektide simuleerimine
- Sakkide ja servade r6hutamine
Mesi - Dentiinsidamiku réhutamine
Ooker - Morade esiletdstmine
- Individuaalsete emailieriparade
imiteerimine
Sinine - Labipaistvate emailialade imiteerimine
Hall - Opalestsentsete alade imiteerimine
Pruun - Varvi muutnud mdrade, aukude ja
emailipragude imiteerimine
Isoleerimine

NGutav on piisav suhteline vadi taielik isoleerimine.

A) Kasutamine otseste restauratsioonide kohandamiseks
1. Kasutage komposiitvaigu materjali vastavalt tootja juhistele.
Suure pinna taastamisel saab paigaldada IPS Empress Direct
Colori restauratsiooni Ulesehitamise kaigus ja katta siis kohe
komposiitmaterjali kihiga. M@rasid ja emailipragusid saab
simuleerida jargmiselt.
a) Uuristage sobivasse kohta salk viimasesse (,emaili*)
komposiitmaterjali kihti.
b) Taitke salk varvmaterjaliga, kasutades kantdli vdi muud
sobivat instrumenti.
c) Seejarel katke sdlk komposiitvaigu materjaliga, alustades
kilgedelt. Varvmaterjal jaab plsima viimasesse
komposiitmaterjali kihti ja on nii kaitstud kulumise eest.

Toote alternatiivne viiteajaga pealekandmine.

1. Lihvige restaureerimismaterjalile kohandatud muster.
Kandke pinnale 37% fosforhappe geel ja laske sellel 15 s
reageerida.

3. Loputage fosforhappe geel veega maha ja kuivatage pinda
niiskuse- ja Olivaba dhuga.



B)

Polimeriseeritud restaureerimismaterjaliga tugeva thenduse
loomiseks niisutage puhastatud pinda valguskdvastuva
sidusainega.
NB! Maksimaalne kihi paksus on 0,5 mm kdikide toonide jaoks
peale pruuni. Maksimaalne kihi paksus pruuni tooni jaoks on
01 mm.
Kandke toode pinnale harjakese vdi mdne muu sobiva instrumendi
abil.
Valguskovastage toodet vastavalt tabelis 1 ettenahtud
kokkupuuteajale ja valgustugevusele.

NB! Jargige kasutatava kdvastuslambi

kasutusjuhendit.
Kandke pinnale komposiitvaigu materjali kiht ja valguskdvastage
materjal vastavalt tootja juhistele.

Kasutamine laboris valmistatud komposiitrestauratsioonide
kohandamiseks

Taidiste/katete kihtide paigaldamisel saab toote pinnale kanda otseste
restauratsioonide paigaldamisele sarnast meetodit kasutades

(jaotis A).

C) Kasutamine arstikabinetis valmistatud CAD/CAM-i
restauratsioonide kohandamiseks

Toimige jargmiselt.

1. Proovige ja reguleerige laminaate.

2. Puhastage ja valmistage ette keraamiliste laminaatide sisepind
vastavalt tootja juhistele.

3. Kandke laminaatide ettevalmistatud sisepinnale dhuke kiht
valguskdvastuvat sidusainet ja hajutage see adhesiivikiht
ohuvoolu abil laiali vaga 6hukeseks kihiks.

NB! Liiga paksud toonimismaterjali kihid vdivad mdjutada
restauratsiooni sobivust ja esteetilist ilmet.

NB! Parast kohandamist valtige korrigeerimist pdodrlevate
instrumentidega ja taiendavat proovimist. Vastasel juhul ei ole
side adhesiiviga enam tagatud.

4. Kandke toodet pinnale vaga vaikestes kogustes dhukese kihina, et
tulemust individuaalselt kohandada.

5. Valguskdvastage valguskdvastuv sidusaine ja varvmaterjal
vastavalt tabelis 1 olevale teabele.

E]E NB! Jirgige kdvastuslambi
kasutusjuhendit.
6. Paigaldage laminaat adhesiivi tootja juhiste kohaselt.

Pealekandmismarkused

Vajaduse korral saab toote kanda ka otse juba polimeriseerunud
materijalile. Kui restauratsioon on juba poleeritud, tuleb seda enne
uue toote pealekandmist eelnevalt karestada ja adhesiiviga
niisutada. (IPS Empress Directi opaali toon ja IPS Empress Effect ei
sobi oklusaalsete pindade taastamiseks.)

Kasutada tohib ainult toote jaoks ette nahtud kantulle. Muude
kanuulide kasutamise korral on oht, et kanul vdib pealekandmise
kaigus ootamatult lahti tulla.

Pealekandmisel valtige toote kokkupuudet intensiivse valgusega,
kuna see vdib pdhjustada enneaegse polimeriseerumise.
Tooniefektide kauakestvuse tagamiseks ei tohiks toodet
paigaldada restauratsiooni pinnale viimase kihina, vaid
vahepealse kihina v&i uuristatud salkudesse, kui see on voimalik.
Arge desinfitseerige sustlaid okslideerivate
desinfitseerimisainetega.

Kasutage sustlal sabilikku hugieenilist kaitselmbrist, mida tootja
on soovitanud.

Valtige kaitselmbriseta korduskasutatava sustla igasugust
kokkupuudet patsiendi suuga.

Visake saastunud sustlad ara.

ivoclar.com

Ohutusteave

Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid juhtumeid, votke
Uhendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait www.ivoclar.com) ja
kohaliku terviseametiga.

Kehtiv kasutusjuhend on saadaval ettevotte veebisaidil
www.ivoclar.com

Simbolite seletus: www.ivoclarcom/elFU

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pohiline UDI-DI: 76152082AFILL015JM

Hoiatused

Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval
veebisaidil www.ivoclarcom).

Valtige kdvastumata toote kokkupuudet naha/limaskestade vdi
silmadega. Polimeriseerumata toode vdib mdjuda veidi arritavalt
ja pohjustada Ulitundlikkust metakrilaatide suhtes. Tavapdrased
meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaatide arritava toime
eest.

Utiliseerimisteave
Jarelejaanud materjalid voi eemaldatud restauratsioonid tuleb ara
visata vastavalt riigisisestele digusaktidele.

Jaakriskid
Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga

suudones kaasnevad teatud riskid.
Teadaolevad kliinilised jaakriskid on jargmised.

5

Adhesiivside nurjumine (taidise kaotus)
Operatsioonijargne tundlikkus

Taidise paigaldamisel humullide kaasnemine
L6henemine, mdrad

Materjali allaneelamine

Sdilivusaeg ja hoiustamine

Sailitustemperatuur 2-28 °C

Sulgege sustlad kohe parast kasutamist. Kokkupuude valgusega
pbhjustab enneaegset polimerisatsiooni.

Arge kasutage toodet parast sailivusaja IGppu.
Aegumiskuupdev: vt sustaldel ja pakenditel olevat teavet.

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG v6i oma kohaliku kaubanduspartneriga.

Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on vdlja téotatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhendit.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kui tooteid ei
kasutata juhiste kohaselt, vastutab nende sobivuse ja kasutamise eest kasutaja.

Tabel 1

Valgustugevus Kokkupuuteaeg
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1. Paredzeétais lietojums

Paredzetais noliks
TieSo un netieso priek$gjo un aizmugurejo restauraciju estetiska
uzlabo3ana un krasas izmainu maskesana.

Pacientu mérkgrupa
Pacienti ar pastavigajiem zobiem.

Paredzetie lietotaji
Zobarsti

Ipasa apmaciba
Ipasa apmaciba nav nepiecieSama.

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

IPS Empress Direct Color ir gaisma cietgjoss uzlabosanas materials, ko

izmanto, lai papildinatu kompozitmaterialu restauracijas ar augstam

estétiskajam prasibam, veicot priekSejo un aizmugurgjo zobu tieSo

restauraciju.

IPS Empress Direct Color cieté gaisma ar vijnu garuma

diapazonu 400-500 nm.

Indikacijas

- Nav

Restauraciju veidi

- TieSo un laboratorija raZzoto kompozitsveku restauraciju
individualizeta uzlabosana

- Krasu mainijusas zoba struktras maskesana

- Zobarsta prakse uzliktu CAD/CAM veniru uzlabo$ana

Kontrindikacijas
So izstradajumu izmantosana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka
pacientam ir alerdija pret kadu no izstradajumu sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Janevar nodrosinat sausu darba zonu.

- Janevar piemerot noteikto darba metodi.

- Jaizstradajumu paredzets izmantot restauracijai bez parklasanas
slana.

- lzstradajums ir jauzklaj apkartejas vides temperatura. Zema
temperatQra ir apgratinats izspieSanas process.

- Lietojot daZadas uzklasanas kanulas, materiala izspiesana var but
apgrutinata.

- Slirci var izmantot vairakas uzklasanas reizes, tomer tai ir jauzliek
vienreizejas lietosanas higieniska uzmava. Izmantojiet lircei
piemerotu higienisku aizsarguzmavu atbilstosi razotaja noradem.

- Slirces uzklasanas kanulu drikst lietot tikai vienam pacientam

higienas apsvérumu dé] (lai noverstu infekciju parnesanu no
pacienta uz pacientu).

Blakusparadibas

Retos gadijumos IPS Empress Direct Color sastavdalas var izraisit

sensibilizaciju. Sados gadijumos izstradajumu nedrikst lietot.

Mijiedarbiba

- Vielas, kas satur fenolus, piemeram, skarainas eiZenijas/
krustnaglinu ella, kave uz metakrilata bazes izveidotu materialu
polimerizaciju. Tade| ir jaatsakas no $adu materialu izmantosanas
kopa ar izstradajumu IPS Empress Direct Color.

- Lietojot kopa ar katjonu mutes dobuma skalosanas lidzekliem,
aplikuma likvideésanas lidzekliem un hlorheksidinu, var bt
noverojama krasas maina.

- Dezinfekcijas lidzek|i ar oksidacijas iedarbibu (pieméram,
UdenraZa peroksids) var mijiedarboties ar ierosinataju sistému,
negativi ietekmeéjot cietésanas procesu.

Khiniskie ieguvumi
- Estetikas atjaunosana.

Sastavs

- Brunais tonis:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, silicija oksids, TEGDMA, kamforhinons,
aminobenzoats

- Parejie toni:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, silicija oksids

Neorganiskie pildmateriali kopa veido: 5,0-6,5 % no tilpuma.
Neorganisko pildvielu dajinu izmeru diapazons: no 0,03 um lidz 16,3 um.

2. Lietosana

So izstradajumu paredzets izmantot kopa ar kompozitsveku
materialiem, ka art kopa ar 1pasu metodi tadu veniru pielagosanai, kas
razoti, izmantojot CAD/CAM zobarsta kabineta. Atbilsto3a iepriek3éja
apstrade ar citiem izstradajumiem ir javeic, ieverojot konkreta
materiala lieto$anas noradijumus. Izstradajumu (IPS Empress Direct
Color) var izvadit no §Jirces un uzklat ar birsti vai zondi. Tomeér
izstradajumu var uzklat art tiesi uz restauracijas materiala, izmantojot
planas, ieprieks saliektas metala kanulas, kas ir iekJautas komplektacija.
Lai izveidotu Joti mazus punktveida krasu laukumus, ir ieteicams
periodiski noslaucit kanulu ar celulozes spilventinu, tadéjadi nonemot
lieko materialu.

leveribai. Uz visiem toniem, iznemot bruino, attiecas 0,5 mm maksimala
pieauguma ierobezojums. Bruna tona maksimalais pieaugums ir

01 mm.

Tona noteikSana
Izstradajums ir pieejams talak noraditajos tonos.
Tonis lespéjamie lietoSanas veidi

Balts - Emaljas krasas imitacija
- Halo efekta simulacija
- Skautnu un malu akcentésana

Medus - Dentina serdes izcelSana
Okra - Spraugu izcel3ana
- Individualu emaljas Tpatnibu imitacija
Zils - Caurspidigu emaljas zonu atdarinasana
Peleks - Opalescéjosu zonu imitacija
Brins - Spraugu, bedrisu un emaljas plaisu ar krasu

izmainam imitacija

I1zolacija
Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoldta izolacija.

A) TieSo restauraciju uzlabosana
1. Izmantojiet kompozitsveku materialu atbilstosi razotaja
noradijumiem. Atjaunojot apjomigu virsmu, izstradajumu IPS

Empress Direct Color var uzklat restauracijas veidoSanas laika un

uzreiz uzklat kompozitmateriala slani. Talak aprakstits, ka simulet

spraugas un emaljas plaisas.

a) Atbilsto3a vieta pedgja ("emaljas") kompozitmateriala
pieauguma vieta iegrebiet rievu.

b) lepildiet krasvielas materialu rieva, izmantojot kanulu vai
piemerotu instrumentu.

c) P&ctam aizklajiet rievu ar kompozitsveku materialu, sakot no
malam. Krasvielas materials atradisies pedeja
kompozitmateriala slant un tadéjadi bus aizsargats no
nodiluma.



Talak aprakstita alternativa aizkaveta izstradajuma uzklasana.

1. Restauracijas materiala izveidojiet "uzlabosanas rakstu".
2. Uzkigjiet 37 % fosforskabes gelu un Jaujiet tam reagét 15 s.
3. Noskalojiet fosforskabes gelu ar Gdeni un nozavejiet virsmu,

izmantojot mitrumu un eJlu nesaturosu gaisu.
4. Laiizveidotu spécigu saiti ar polimerizeéto restauracijas materialu,
samitriniet notirito virsmu ar gaisma cietéjosu saistvielu.
leveribai. Uz visiem toniem, iznemot bruno, attiecas 0,5 mm
maksimala pieauguma ierobeZojums. Briina tona maksimalais
pieaugums ir 0,1 mm.
Uzklgjiet izstradajumu ar birsti vai citu piemeérotu instrumentu.
6.  Cietiniet izstradajumu gaisma, ieverojot 1. tabula noraditas
iedarbibas laika un gaismas intensitates vertibas.
D}] IEVERIBAL levérojiet instrukcijas par cietinasanas
gaismas lietosanu.
7. Uzklgjiet virsmai kompozitsveku materiala slanus un cietiniet
materialu ar gaismu, ieverojot razotaja sniegtos noradijumus.

o1

B) Laboratorija raZoto kompozitmaterialu restauraciju uzlabo3ana
Jair paredzets uzklat materiala slanus inlejam/onlejam, izstradajumu
var uzklat tapat ka tieso restauraciju apstrades procesa (A sadala).

C) Zobarsta praksé uzlikto CAD/CAM restauraciju uzlabosana

Veiciet talak noraditas darbibas.

1. Izmédiniet un péc tam noregulgjiet venirus.

2. Notiriet un sagatavojiet keramikas veniru iekSejas virsmas,
ieverojot razotaja sniegtos noradijumus.

3. Uz sagatavotajam veniru ieksejam virsmam uzklajiet planu gaisma
cietejosas saistvielas slani un ar gaisa struklu padariet So adheziva
slani par Joti planu pléviti.
leveribai. Parmerigi biezi krasvielas slani var negativi ietekmet
restauracijas piemerotibu pacientam un estetisko izskatu.
levéribai. Regulésanu nedrikst veikt ar rotacijas instrumentiem,
tapat ari péc uzlabosanas nedrikst izmeginat venirus. Pretéja
gadijuma vairs nevar garantet saiti ar saistiSanas materialu.

4. Uzklgjiet izstradajumu Joti maza daudzuma un planos slanos, lai
nodrosinatu atbilstibu individualam uzlabosanas prasibam.

5. Apstradajiet gaisma cietejoso saistvielu un krasvielas ar gaismu,
ieverojot 1. tabula sniegto informaciju.

E]E IEVERIBAL. levérojiet noradijumus par cietinasanas
gaismas lietosanu.

6. Novietojiet veniru, ievéerojot saistisanas materiala razotaja
sniegtos noradijumus.

Piezimes par uzklasanu

- NepiecieSamibas gadijuma izstradajumus var uzklat ari tiesi uz jau
polimerizeta materiala. Ja restauracija jau ir nopuléta, pirms jauna
izstradajuma uzklasanas nepiecieSams padarit restauracijas
virsmu raupjaku un to samitrinat ar adhezivu. (IPS Empress Direct
Opal tonis un izstradajums IPS Empress Effect nav piemeérots
okluzalo virsmu rekonstrukeijai).

- Drikst izmantot tikai Sim izstradajumam paredzetas kanulas.
lzmantojot citas kanulas, pastav risks, ka uzklasanas laika kanula
negaiditi k|us valiga.

- UzklaSanas laika nepaklaujiet izstradajumu intensivas gaismas
iedarbibai, jo tas var izraisit priekslaicigu polimerizaciju.

- LainodroSinatu ilgstosu tona iedarbibu, izstradajumu nedrikst
uzklat ka pédgjo slani uz restauracijas virsmas, bet gan (ja
iespejams) to ieteicams izmantot ka vidéjo slani vai iegrebtas
rievas.

- Neveiciet §Jiréu dezinfekciju ar oksidgjoSiem dezinfekcijas
lidzekliem.

- Izmantojiet 8Jircei piemérotu higiénisku aizsarguzmavu atbilstosi
raZotaja noradem.

- Nepielaujiet, ka atkartoti izmantojama $irce bez aizsarguzmavas
saskaras ar pacienta mutes dobumu.

- Utilizejiet piesarnotas sjirces.

ivoclar.com

3 Informacija par droSibu

- Jasaistiba ar izstradajumu ir noticis nopietns incidents, sazinieties
ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, izmantojot timekla vietni www.ivoclar.com,
ka art sazinieties ar vietejo atbildigo iestadi.

- PaSreizejas lietoSanas instrukcijas ir pieejamas timek|a vietne
www.ivoclarcom.

- Simbolu skaidrojums: www.ivoclarcom/elFU.

- DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgdt no Eiropas
medicinisko iericu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata UDI-DI: 76152082AFILL015JM

Bridinajumi

- leveérojiet dro3ibas datu lapa (DDL) (pieejama vietng
www.ivoclarcom) sniegto informaciju.

- Nelaujiet necietinatam izstradajuma materialam noklut saskare
ar adu/glotadu vai acim. Nepolimerizeta stavokli izstradajums var
darboties ka viegls kairinatajs un izraisit sensibilizaciju pret
metakrilatiem. Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi
nepasarga no metakrilatu sensibilizeéjosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize atbilstosi

attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusie riski

Lietotajiem janem vera, ka zobu apstrade mutes dobuma ir saistita ar

noteiktiem riskiem.

Ir zinami $adi kliniskie atlikusie riski:

- Saistvielas piesaistes nepilnibas (pildvielas zudums)

- Jutiba péc operacijas

- Gaisa burbuju veidoSanas pildvielas ievietosanas laika

- Robu un plisumu veidoSanas

- Materiala norisana

4  Deriguma termins un uzglabasana

- szglabééanas temperatira 2-28 °C

- Slircesirjanosledz uzreiz péc lietoSanas. Gaisma izraisa
priekslaicigu polimerizaciju.

- Nelietojiet izstradajumu péc noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatiet informaciju uz $Jircém un
iepakojumiem.

- Pirms lietoSanas apskatiet iepakojumu un pasu izstradajumu, lai
parliecinatos, ka tie nav bojati. Neskaidribu gadijuma sazinieties ar
Ivoclar Vivadent AG vai vietgjo izplatitaju.

5  Papildu informacija

Glabat berniem nepieejama vieta!

Materialu paredzéts izmantot tikai zobarstnieciba. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietosanas instrukciju.
RaZotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudejumiem, kas radusies tapéc, ka nav ievérota lietosanas
instrukcija vai paredzetais izmantosanas mérkis. Materialu lietotajam ir pienakums parbaudit materialu
piemeérotibu un lietot tos tikai instrukcijas paredzetajam nolikam.

1. tabula
Gaismas intensitate ledarbibas laiks
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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Numatomas tikslas
Tiesioginiy ir netiesioginiy priekiniy ir galiniy restauracijy estetinis
charakterizavimas ir spalvy pakitimo maskavimas.

Tiksliné pacienty grupé
Pacientai su nuolatiniais dantimis.

Numatytieji naudotojai
Odontologai

Specialusis mokymas
Specialusis mokymas nereikalingas.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

PS Empress Direct Color” yra Sviesa kietinama charakterizavimo
medZiaga, naudojama charakterizuoti estetiniu poZzidriu sudétingas
kompozicines restauracijas priekiniy ir galiniy danty tiesioginiy
restauracijy metu.

IPS Empress Direct Color" kietéja 400-500 nm bangy ilgio Sviesoje.

Indikacijos
- Nera.

Restauracijy tipai:

- individualus tiesioginiy ir laboratorijoje pagaminty sudetinés
dervos restauracijy charakterizavimas;

- pakitusios danties strukturos spalvos maskavimas;

- CAD/CAM laminaciy charakterizavimas odontologo kabinete.

Kontraindikacijos
Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kurioms sudétinéms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Jeinegalima dirbti sausame darbo lauke.

- Jeinumatyta darbo technika negali bati taikoma.

- Kai naudojama restauracijoms be uzdengimo sluoksnio.

- Tepkite gaminj kambario temperaturoje. Esant vésiai temperaturai
medZziaga sunku iSspausti.

- Naudojant skirtingas tepimo kaniules, medZiagq gali bati sunku
iSspausti.

- Svirksta galima naudoti kelis kartus, bet jj reikia apsaugoti
vienkartine higienine mova. Naudokite gamintojo nurodyta
tinkama apsauging SvirkSto mova.

- @ Svirksto tepimo kaniulés negalima naudoti daugiau kaip

vienam pacientui (kryZminés tar$os gydant pacientus
prevencija).

Salutinis poveikis
Retais atvejais ,IPS Empress Direct Color” komponentai gali sukelti
jautruma. Tokiais atvejais gaminiy naudoti negalima.

Saveikos

- Fenolio pagrindo medziagos, pavyzdZiui, eugenolis / gvazdikéliy
aliejus, slopina metakrilato pagrindo medziagy polimerizacija. Dél
to negalima naudoti tokiy medZiagy kartu su ,IPS Empress Direct
Color".

- Naudojant su katijoniniais burnos skalavimo skysciais, apnasas
dazanciomis medZiagomis arba chlorheksidinu gali pakisti spalva.

- Kitos oksiduojamojo poveikio dezinfekavimo priemonés (pvz.,
vandenilio peroksidas) gali sqveikauti su iniciatoriaus sistema, o
tai, savo ruoztu, gali pabloginti kietinimo procesa.

Klinikiné nauda

- Estetinio vaizdo atkdrimas.

Sudétis

- Rudas atspalvis:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, silicio oksidas, TEGDMA, kamparo chinonas,
aminobenzoatas.

- Kiti atspalviai:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, silicio oksidas.

Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 5,0-6,5 % turio.
Neorganinio uZpildo daleliy dydis: 0,03-16,3 um.

2 Naudojimas

Gaminys naudojamas kartu su sudétineémis dervomis, taip pat su
specialia laminadiy, pagaminty CAD / CAM odontologo kabinete,
pritaikymo technika. Atitinkama pirminj apdorojima kitais produktais
reikia atlikti kaip nurodyta konkrec¢ios medziagos naudojimo
instrukcijoje. Gaminj (,IPS Empress Direct Color") galima dozuoti
SvirksStu ir tepti Sepetéliu arba zondu. Gaminj taip pat galima tepti
tiesiogiai ant restauravimo medziagos plonomis, i$ anksto sulenktomis
metalinémis kaniulémis, pridedamomis prie gaminio. Norint sukurti
labai maZus spalvy taskelius, patariama kartais nuvalyti kaniule
celiuliozés servetéle ir pasalinti medziagos pertekliy.

Pastaba! Maks. sluoksnio storis yra 0,5 mm visy atspalviy, iSskyrus rudo,
atveju. Maks. sluoksnio storis rudo atspalvio atveju yra 01 mm.

Atspalvio nustatymas
Yra tokiy gaminio atspalviy:

Atspalvis Galimi taikymai
Baltas - Emalio daZy imitavimas
- Halo efekto imitavimas
- Gumbury ir ketery pabréZimas
Medus - Dentino kulties pabrézimas
Ochra - Plysiy paryskinimas
- Individualiy emalio charakteristiky
imitavimas
Mélynas - Skaidriy emalio sri¢iy imitavimas
Pilkas - Opalescenciniy sriciy imitavimas
Rudas - Pakitusios spalvos plySiy, duobugiy ir
emalio jtrukimy imitavimas
Izoliavimas

Reikia tinkamai santykinai arba visiskai izoliuoti.

A) Naudojimas charakterizuoti tiesiogines restauracijas
1. Sudétinés dervos medziagq naudokite pagal gamintojo
instrukcijas. Restauruojant didelius pavirsius, ,IPS Empress Direct
Color" galima tepti restauracijos kdrimo metu ir iSkart padengti
kompozito sluoksniu. Plysius ir emalio jtriikimus galima imituoti,
kaip nurodyta toliau.
a) Atitinkamoje vietoje iSdrozkite griovelj paskutiniame
(,emalio") kompozito sluoksnyje.
b) Naudodami kaniule arba tinkama instrumenta uzpildykite
griovelj dazais.
¢) Tada padenkite griovelj sudétinés dervos medZiaga,
pradédami nuo krasty. Dazai yra paskutiniame kompozito
sluoksnyje, todel yra apsaugoti nuo nusidevejimo.

Alternatyvus atidétas produkto naudojimas:

1. Restauracijos medZiagoje Slifuokite ,charakterizavimo rasta".

2. Uztepkite 37 % fosforo rugsties gelj ir leiskite jam reaguoti 15 s.

3. Nuskalaukite fosforo rugsties gelj vandeniu ir nusausinkite pavirsiy
oru be dregmeés ir aliejaus.



4. Kad rysys su polimerizuota restauracijos medZiaga bty tinkamas,
nuvalyta pavirsiy sudrékinkite Sviesoje kietéjancia riSamaja
medziaga.

Pastaba! Maks. sluoksnio storis yra 0,5 mm visy atspalviy, iSskyrus
rudo, atveju. Maks. sluoksnio storis rudo atspalvio atveju yra
01 mm.

5. Produkta tepkite teptuku arba kitu tinkamu instrumentu.

6. Sviesa kietinkite produkta pagal 1lenteléje nurodyta ekspozicijos
trukme ir Sviesos intensyvuma.

PASTABA! Butina laikytis naudojamos kietinimo lempos
naudojimo instrukcijy.

7. Sudétinés dervos medziaga sluoksniuokite ir Sviesa kietinkite
pagal gamintojo instrukcijas.

B) Naudojimas charakterizuoti laboratorijoje sukurtas sudétines
restauracijas

Sluoksniuojant jklotus / uzklotus, produkta galima tepti panasiai kaip ir

naudojant tiesioginéms restauracijoms (A skyrius).

C) Naudojimas charakterizuoti odontologo kabinete sukurtas
CAD / CAM restauracijas

Dirbkite, kaip aprasyta:

1. ISbandykite ir koreguokite laminates.

2. Nuvalykite ir paruoskite keraminiy laminagiy vidinius pavirsius
pagal gamintojo instrukcijas.

3. Uztepkite plong sluoksnj Sviesoje kietinamo risiklio ant paruosty,
laminadiy vidiniy pavirsiy ir ptsdami ora paskirstykite jj labai
plona plévele.

Pastaba! Del per story atspalvio sluoksniy gali pablogéti
restauracijos atitikimas ir estetiné iSvaizda.

Pastaba! Venkite koreguoti rotaciniais instrumentais ir papildomai
iSbandyti jau atlikus charakterizavima. Priesingu atveju rysys su
cementavimo medZiaga nebus uztikrintas.

4. Produkta tepkite nedideliais kiekiais ir plonais sluoksniais,
@titinkanéiais individualaus charakterizavimo reikalavimus.

5. Sviesa kietinkite risiklj ir dazus pagal 1 lenteléje pateikty
informacija.

Di PASTABA! Biitina laikytis kietinimo lempos naudojimo
instrukcijy.

6. Laminate visada uzdékite pagal cementavimo medZiagos
gamintojo instrukcijas.

Pastabos dél naudojimo

- Jeireikia, produkta taip pat galima naudoti tiesiogiai ant jau
polimerizuotos medZziagos. Jei restauracija jau nupoliruota, pries
dengiant nauju produktu jg reikia pasiurkstinti ir sudrékinti klijais.
(,IPS Empress Direct Opal” atspalvis ir ,IPS Empress Effect” netinka
sakandzio pavirsiy rekonstrukcijai).

- Reikia naudoti tik produktui skirtas kaniules. Jei naudojamos kitos
kaniulés, kyla pavojus, kad naudojimo metu kaniulé staiga
atsilaisvins.

- Naudodami produkta nelaikykite jo intensyvioje Sviesoje, nes dél
to jis gali per anksti polimerizuotis.

- Norint uZtikrinti ilgalaikj atspalvio poveikj, produkto negalima tepti
kaip galutinio sluoksnio ant restauracijos pavirsiaus — jei
imanoma, jj reikia tepti kaip tarpinj sluoksnj arba iSdroztuose
grioveliuose.

- Svirksty negalima dezinfekuoti oksiduojanciomis dezinfekavimo
medZziagomis.

- Naudokite gamintojo nurodyta tinkama higienine apsaugine
Svirksto mova.

- Nepriglauskite daugkartinio SvirkSto be apsauginés movos prie
paciento burnos.

- ISmeskite panaudotus Svirkstus.

ivoclar.com

3  Saugos informacija

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclar.com, ir su
atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcija rasite svetaingje www.ivoclarcom

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclarcom/elFU

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg (SSCP) galima
rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazeje (EUDAMED)
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082AFILL015JM

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapg (SDL) (jj rasite adresu
www.ivoclarcom).

- Venkite nesukietéjusio produkto saly¢io su oda / gleivine ar akimis.
Nepolimeruozuotas produktas gali Siek tiek dirginti ir sukelti
padidéjusj jautruma metakrilatams. Pramoninés medicininés
pirStinés neapsaugo nuo metakrilaty jautrinamojo poveikio.

Informacija apie Salinima
Likusias atsargas arba pasalintas restauracijas reikia iSmesti laikantis
atitinkamy nacionalinés teisés reikalavimuy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeéje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos:

- adhezinio suri§imo paZzeidimas (uZpildo praradimas);

- pooperacinis jautrumas,

- oro burbuliuky patekimas jdedant uzpildg;

- nuskilimas, lGzimas;

- medziagos nurijimas.

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikykite 2-28 °C temperaturoje.

- Panaudoje Svirkstus iskart uzdarykite. Dél kontakto su Sviesa
jvyksta iSankstiné polimerizacija.

- Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

- Galiojimo pabaigos data: Zr. informacijq ant Svirksty ir pakuodiu.

- Prie$ naudodami apzitrekite, ar pakuoté ir gaminys nepaZzeisti. Jei
kyla abejoniy, kreipkités i ,lvoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima grieZtai tik pagal naudojimo instrukcijas. Jei
nesilaikoma instrukeijy arba ignoruojama nurodyta naudajimo sritis, neprisimame atsakomybeés uZ patirta Zala.
Patikrinti, ar medZiaga tinkama ir gali blti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra
naudotojo atsakomybé.

1 lentelé

Sviesos intensyvumas Ekspozicijos trukmé

500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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