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] I
wara ivocd arcom Ivoc a r
Pfima vyplf ve frontalnim a distdlnim Useku chrupu.

Cilova skupina pacientl
Pacienti s trvalym chrupem.

Uréeni uzivatelé
Zubni [ékafi

Specialni 3koleni
Bez pofadavku na specidini Zkoleni.

Pouiti
Pouze pro pou?iti ve stomatalogii.

Popis

IPS Empress Direct je svétlem tuhnouci rentgen-kontrastni kompozit
(210 % AlD pro zhotoveni pfimych viplni ve frontainim a distalnim Useku
chrupu (podle IS0 4049:2019, typ 1, tiida 2, skupina 1). IPS Empress
Direct je také vhodny pro obnovu okluzdlnich povrehi. 100 % hliniku ma
radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je ekvivalentni
skloving.

Material IPS Empress Direct se vytvizuje plsobenim svétla o vinove
délce vrozsahu 400-500 nm.

Ddstin IPS Empress Direct Opal je klasifikovan jako typ 2, tfida 2,
skupina 1 podle nomy 1SD 4049:2019. Odstin IPS Emipress Direct Opal
nenivhodny pro rekonstrukei okluzdlnich ploch a neni
rentgenkontrastni.

Indikace
Chybé&jici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Tvoy nahrad:

- Wplnév trvalych zubech

- FKorekce pozice a tvaru zubd
- Pfimé fazety

- Opravy kompozitnich nahrad

Kontraindikace
Poufiti téchto produktd je kontraindikovane, pokud je u pacienta
znama alergie na kteroukoli z jeho slofek.

Omezeni pouiti

- Pokud neni mofné zajistit suché pracovni pole.

- Pokud nelze poufit stanovenou pracovni techniku.

-  Kompozit aplikujte pfi okolni teploté. Pfi nifsi teplot® by mohlo byt

rtifeno vytlatovani.

- @ Pokud se IPS Empress Direct nanadi pfimo do dst pacienta, z
hygienickych divod( se Cavifil nesmi poufivat uvice ne?
jednoho pacienta (prevence zkfizens kontaminace mezi
pacienty).

NeZadouci GEinky

Vevzicnych pfipadech mohou sloZky materidlu IPS Empress Direct
zplsobit senzibilizaci. V takowch pipadech musi byt od dalBiho poufiti
téchto pripravkd upugténo.

Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba ofetfit mista v jeji blizkosti
vhodnym ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy'dentinu.
Selektivng aplikujte material na bazi hydroxidu vépenatého na oblasti v
blizkosti pulpy a pfekryjte vhodnym linerem.

Interakce

- Fenolické latky, jako napfiklad eugenal / hfebifkowy olej, inhibuji
polymeraci materiald na bazi metakryldtu.V disledku toho se
takove materidly nesmi pouivat spoleéné s IPS Empress Direct.

- Pfi kontaktu se zésaditymi Ustnimi vodami, pfipravky na detekei
zubniho plaku a chlorhexidinem midZe dojit k neZadoucimu
zabarveni.

- Dezinfekéni prostfedky s axidaénim U&inkem (napf peraxid
vodiku) mohou interagovat s iniciagnim systémem, co? mife
Narusit proces vy tvizovani.

Klinicky pfinos

- Dbnova estetiky

- Dbnoveni Aykaci funkce

SloZeni

- IPS Empress Direct, odstiny skloviny:
Barnaté sklo, smésny oxid Si-Zr, UDMA, DCP. Bis-PMA, Bis-GMA,
fluorosilikitové sklo s obsahem barya a hliniku

- IPS Empress Direct, odstiny dentinu:
Barnaté sklo, kopolymer, UDMA, smésny oxid Si-Zr, trifluorid
ytterbig DCR Bis-PMA, Bis-GMA, fluorosilikatove sklo s obsahem
barya a hliniku

—-  IPS Empress Direct, Trans 20,/Trans 30:
barnaté sklo, UDMA, smésny oxid Si-Zr, kopolymer, DCP. Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Kopolyrner, oxid kfemiéity, arom aticky-alifaticky UDMA, D3MA, DCP,
UDMA
Celkovy obsah anarganickyeh piniv: 52-59 obj. % {opalescentni
odstin: 45 obj. %).
Velikost éastic anorganickych plniv: od 003 pm do 16,3 um
(opalescentni odstin: 014 prm— 13,8 pm).

2 Aplikace

Uréeni odstinu

Pfed urdovanim odstinu zuby dikladng vyistéte. Vybér odstinu se
provadi s pomoci vzorniky, dokud je zub jedté vihky (napf vzornik
IPS Ernpress Direct).

lzolace

Je zapotfebi dosafeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovnino pole.

Preparace kavity

Pfi preparovani kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamend s dirazem na ochranu tvrdé tkané zubu. Nepreparujte adné
ostré vnitfni hrany a zkoseni. Nepreparujte dalii podsekfiviny v mistech
bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné urituje podle rozéifeni
kazu, resp. staré vyplné. U frontalnich zubd zedikméte okraje skloviny. U
distalnich zub( pouze lehce zabruste nebo zakulatte okluzdlni hrany
skloviny (diamantové dokontovaci ndstroje, 25 — 40 um). Defekty
zubnich krékd bez kazl nepreparujte, jen je ofistéte pemzou, resp.
vhodnou &istici pastou nebo gumovym kalikem, pfip. rotaénim
kartadkem. Viechny zbytky v kavité odstrafite proudem vody. Vysuite
kavitu proudem vzduchu bez pfimési vody a oleje.

Ochrana pulpy / podioZka

Pfi poufiti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotfebi pou? vat
podiofky. U velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto oblast
bodové pakryjte linerem obsahujicirm hydroxid vapenaty. Poté pfekryjte
cementem odolrym viéi tlaku. Ostatni stény kavity nezakryvejte, aby
byla moina aplikace adheziva na sklovinu a dentin.

Nasazeni matrice / interdentalniho kiinku

Na kavity zasahujici do proximdlnich oblasti pouZijte celkové nebo
sekéni matrice a zajistéte je klinky.

Kondicionovani / aplikace adheziva
Pfi aplikaci adheziva na struktury zubld postupujte podle névodu
vyrobee k poufivanému virobku. Spoleénost oclar doporuduje
poufit univerzdlni adhezivurm.



Aplikage produktu:

- Pro dosaZeni optimalnich vysledkd aplikujte IPS Empress Direct ve
vrstvach max. 2 mm nebo 15 mm (dentinovy odstin) pomoci
vhodného nastroje. Pokud poufivate korm puli Cavifil, aplikujte
material z kompule Cavifil pomoci injektoru Cavifil nebo
srovnateinéno aplikdtoru.

-  Material se adaptuje tak, aby se zajistil bezprostfedni kontakt
kompozita se sténami kavity.

- Pfedejdéte nedping polymeraci vypiné zajisténim dostateéného
plsobeni polymeratniho svétla.

- Doporudené &asy expozice na inkrement (tloustku vrtsvy) a
intenzity svétla naleznete v tabulge 1.

i UPODZORNENI! Musi se dodrZet navod k pouZiti polymeraéni
lampy.

- Vpfipadé poufiti kovové matrice je po odstranéni matrice
potfeba daldi osviceni kompozita z bukalni a lingvalni/palatindini
strary, pokud se nepouZiva polymeraéni lampa Blugphase®

- Pokud lampu nelze dobfe nasmérovat, napf je pfilié daleko od
wplng nebo v odchyleném Uhlu svételného zafeni, kompozit
oavitte Znovu,

- Pokud je primér svétlovodu menéi nef primé&r nahrady, provedte
prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni viech oblasti
nahrady.

E]B Dodriujte ndvod k poufit poufivaného produktu.

- Volitelng je moZné poufiti zatékavého kompozita jako prvni vrstvy.
Tuto wrstvu vytvrzujte samostatng.
Dﬂ Dodriujte ndvod k pouZiti poufivaného produktu.

- Pouditiv pfipadé oprav:
Dpravovany povreh nahrady zdrsnéte diamantovym biitem,
opldchnéte proudem Gisté vody a osuite proudem suchého
stladengho vzduchu bez pfimési oleje.
Pfi aplikaci adheziva na kompozitni povreh postupujte podle
navodu k poufFivanému produktu. Naneste kompozit podle popisu
v oddile VIL.

Kone&na Gprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukondeni polymerace odstrafite pfebytky pomoci tvrdokovowych
nebo diamantovych dokonovacich nastrojl. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a materidl zabruste tak, aby na povrchu vyplng nezdstaly
74dné pfediasné kontakty ani artikulaéni plekaiky. Poufijte ledtitka a
rovné? lestici kotoudky a lestici pasky k vylesténivypiné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouZiti

- Vpfipadé potfeby lze pfipravky aplikovat také pfimo na ji#
zpolymerovany materidl. Pokud je nahrada jif vylesténg je tfeba ji
nejprve zdrsnit a navihiit adhezivern a teprve poté nanést éerstvy
rmaterial. (Odstin IPS Empress Direct Opal nenivhodny pro
rekonstrukei okluzadlnich ploch).

- Pfiaplikaci nevystavujte produkt intenzivnimu svétlu, protofe by
mohlo dojit k jeho pfedéasné polymeraci.

- Stfikatky ani kompule Cavifil nedezinfikujte axidujicimi
dezinfekénimi piipraviy.

- Zamezte jakémukoli kontaktu opakované poufiteing stiikadky bez
ochranngho navieku s Usty pacienta.

- Kontaminované stfikatky fadné zlikvidujte.

ivoclar.com

3 Bezpetnostni informace

-V pfipadé vafnych nehod souviseiicich s vyrobkem kontaktujte
spoleénost oclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtengtejnsko, webové stranky: wwwivoclarcom, a své mistni
vefejné zdravotnické Ufady.

- Aktudini ndvod k pouZiti je k dispozici na webowych strankach
(www.ivoclarcom/elFU).

- Wysvitleni symboll www.ivoclarcom/&lFU

- Souhrn Udajd o bezpeénosti a klinické funkei je k dispozici
v Evropské databdzi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED) na
webu https://fec.europasu/tools/eudamed.

—  Z&Kkladni UDIFDI: 761520824FILLO09IS

Varovani

- Dodriujte pokyny v bezpeénostnim listu (SDS) (k dispozici na
wwwivoclarcom).

- Zabrafite kontaktu nevytvrzeného materidlu s kOFi/sliz nici nebo
ofima. Nezpolymerovany materidl mdZe plsobit mirné draZdivé a
milife vést k precitlivélostivaéi metakryldtdm. BEEné dostupng
lékafské rukavice nechrani pfed senzibilizujicirmi Géinky
mietakrylatl.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu nebo ndhrad se musi likvidovat v souladu s
piisludnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UFivatelé si musi byt védomi skute@nosti, 7e jakykoli stomatologicky
zakrok v (stni dutiné zahrnuje urdita rizika.

Jsou znama nasledujici kinicks zbytkova rizika:

- Selhadni adheziva (ztrdta vyping)

- Pooperaéni citlivost

- Inkluze vzduchowych bublinek v prib&hu zhotoveni vyplné
- Chipping, fraktury

- Pofiti materislu

4  Doba pouiitelnosti a skladovani

- Teplota skladovani 2 — 28 °C

- Stiikacky / kompule Cavifil po poufiti ihned uzavfete. Pfistup
svétla vede k pfedfasné polymeraci.

—  Produkt nepoufivejte po uplynuti wedsené expirace.

—  Datum spatfeby: Viz (daje na kompulich Cavifil, stifkatkach a
obalech.

- Pfed poufitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spoleénost oclar Vivadent AG nebo na lokalniho prodejee.

5  Dopliujici informace

Materidl uchovavejte mimo dosah déti!

Matesial iyl wywinut wilung pro pouditi ve stomatologi. I pracowdini jo nutré provadét viheadnd podie névody
e poufiti Nenesene odpov Ednost 2a Skody zpisobens nedodriznim ndvodu neba uvedené obiast agikace.

\Eiwatel nesa odpovédnost produitli 2 hlediska jejich vhodnosti a pouditi pro jakykolv GEel kterg
neni vysloené weden v narodu k pouditl

Tabulka 1
Intenzita svétla Doba expozice
500 - 900 mwem? s
1000 -1 300 mWem? 10s

ivoclar



