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1  Uréené pouZiti

Uréeny ucel
PFimeé wyplné v distalnim Useku chrupu

Cilova skupina pacientd

- Pacienti se stalym chrupem
- Pacienti s détskym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni Skoleni
= Zubni lékafi
- Bez pofadavku na specialni Skoleni.

Pouditi
Pouze pra pouziti ve stomatologii.

Popis

Evetric® Bulk Flow je nizkoviskazni, svétlem tuhnouci, rentgen-
kontrastni kompozitum (225 % Al) pro zhotoveni primych vyplniv
distalnim useku chrupu (podle 150 4049:2019, typ 1, trida 2, skupina 1).
Evetric Bulk Flow je rovnéZ vhodny pro obnovu okluzalnich povrehi.
100 % hliniku ma radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku

je ekvivalentni skloviné. Vzhledem k tomu, Ze se béhem polymerace
zvyiuje opacita, je Evetric Bulk Flow vhodny i pro diskolorovang
struktury zubd.

7 estetickych divodd se aplikuje jako iniciatni vrstva v inkrementech
do 4 mm uwyplni | a Il tridy.

Evetric Bulk Flow se vytvrzuje svétlem vinove délky v razsahu
400-500 nm.

Indikace
Chybéjici struktura zubu v distalnim tseku chrupu (1. a Il tfida)

Typy ndhrad

= Jakoiniciaénivrstva / prvni inkrement u kampozitnich
wyplni
I a Il tfidy u stalych distalnich zubd.

= Vyplné distalnich mléénych zubd (1. a II. tfida).
Je tfeba dodriovat omezeni pouiti.

Kontraindikace

PouZiti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta

znama alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouZiti

= Pokud neni mozné zajistit suché pracovni pole.

- Pokud nelze pouZit stanovené pracovni postupy.

- Wrobek neni vhodny pro vyplné V. tfidy (z ddvodu viskozity).

- Zestetickych divodd neni material vhodny pro
restaurovani okluznich ploch.

= Intenzita svétla > 1300 mW/cm? se nesmi poufivat
na mlééné zuby.

= Evetric Bulk Flow Ize pouZit v kombinaci s Evetric® Bulk Fill,
Evetric® (a/nebo Tetric® Prime a/nebo Tetric® EvoCeram)
a Evetric® Flow.

- Pfipravek aplikujte pfi okolni teploté. Pfi niZsi teploté
by mohla byt ztizeno vytladovani.

- Pouditi riznych aplikacnich kanyl miZe ztiZit vytlaGovani

materidlu.

- Pokud se Evetric Bulk Flow nanasi piimo do (st pacienta,
z hygienickych divodd doporutujeme pouiivat aplikadni
kanyly stiikatky pouze jednou (prevence kfiZové
kontaminace mezi pacienty).

Vedlejsi Géinky

Ve vzacnych pripadech mohou sloky pipravku Evetric Bulk Flow vést

k citlivosti. V takovych pfipadech musi byt od daldiho pouZiti tohoto

pfipravku upusténo. Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba osetfit mista

v jeji blizkosti vhodnym ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/

dentinu. Selektivng aplikujte materidl na bazi hydroxidu vépenatého

na oblasti v blizkosti pulpy a pfekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Fenolicke latky, jako napfiklad materidly obsahujici eugenol /
hfebikowy olej, inhibuji polymeraci materiall na bazi metakrylatu.
V disledku toho se takové materidly nesmi pouZivat spolesné s
Evetric Bulk Flow. Pfi kontaktu se zasaditymi Ustnimi vodami, pfipravky
na odstranéni zubniho kamene a chlorhexidinem mdZe dojit k
neiadoucimu zabarveni.

Klinicky pfinos

Obnoveni Zvikaci funkce

Slozeni

Baryové sklo, Bis-EMA, kopolymer, aromaticky metakrylat,

Bis-GMA, trifluorid ytterbia, DCP

Celkovy obsah anorganickych plniv: 46,4 obj. %
Velikost primarnich éastic anorganickych plniv:

v rozmezi 0,15 um a# 15,5 pm.

2 Poutiti

I.  Uréeni odstinu

Pfed uréovanim odstinu zuby dikladné wyéistéte Vybér odstinu se
provadi s pomoci vzorniku, dokud je zub jesté vihky (napf. vzornik
Evetric Product Line). Odstin ve vzorniku adpovida odstinu kampozitu
po zméné opacity, tj. po polymeraci.

Il. Izolace

Je zapotiebi dosaZeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
sucheho pracovniho pole.

. Preparace kavity

Pri preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s darazem na ochranu tvrdé zubni tkané. Nepreparujte Zadne
ostré vnitini hrany a Ghly. Nepreparujte dalsi podsekfiviny v oblastech
bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné uréuje podle rozdifeni
kazu, resp. staré vyplné. U frontalnich zubl zesikméte okraje skloviny.
U distalnich zubld pouze lehce zabruste nebo zakulatte akluzalni
hrany skloviny (diamantové dokonéovaci nastroje, 25-40 pm).
VEechny zbytky v kavité odstrarite proudem vody. Vysuste kavitu
proudem vzduchu bez pfimési vody a oleje.

IV. Ochrana pulpy / podloZka

Pfi poufiti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotfebi poufivat
podloZky. Pouze u velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto
oblast bodové pokryjte linerem obsahujicim hydroxid vapenaty.
Nasledné prekryjte cementem odolnym vagi tlaku. Ostatni stény kavity
nezakryvejte, aby byla moina aplikace adheziva na sklovinu a dentin.

V. Nasazeni matrice / interdentalniho klinku
Na kavity zasahujici do proximalnich oblasti pouZijte celkové nebo
sektni matrice a zajistéte je klinky.

VI. Kendicionovani / aplikace adheziva

[Iij Pfi aplikaci adheziva na struktury zubi postupujte podle navodu
vyrobee k pouzivanému vyrobku. Spoleénast Ivoclar doporucuje
pouZit univerzalni adhezivum.



Vi

I. Aplikace pfipravku Evetric Bulk Flow

Pro dosaZeni optimalnich wysledkd aplikujte Evetric Bulk Flow
ve vrstvach o maximalni tloustce 4 mm a adaptujte jej ke sténam
kavity pomoci vhodného nastroje (napf. sondy).
Ponechte kanylu ponofenou v materidlu, abyste béhem aplikace
predesli tvorbé bublinek.
Evetric Bulk Flow musi byt prekryt vrstvou univerzalniho
nebo distalniho kompozitu na bazi metakrylatu.
Zpracovani a koneéna dprava by mély byt provadény
podle pfisludného ndvodu k poufiti.
Proximdlni kontakty musi byt vytvofeny pomoci maticového
systému. Vyplfiovy material neplsobi na matrici Zadnym tlakemn.
Matrici lze tvarovat vhodnym ruénim nastrojem (napf. kulitkovym
kondenzatarem) béhem wytvrzovani svétiem.
Predejdéte nedping polymeraci vyplng zajisténim dostatecného
pasobeni polymeratniho svétla.
Doporuéeni ohledné expoziéni doby (Exposure time) na kady
inkrement a svételng intenzity (Light intensity) naleznete v
tabulce 1(Table 1).
il Musise dodrZet navod k poufiti
polymeracni lampy.
V pfipadé pouZiti kovové matrice je po odstranéni matrice
potfeba dalii osviceni kompozita z bukalni a lingvalni/palatinalni
strany, pokud se nepouZiva polymeracni lampa Bluephase®.
Pokud lampu nelze dobfe nasmérovat, napf. je pfili€ daleko od
wypiné nebo v odchyleném Uhlu svételného zafeni, kompozitum
osvitte znovu.
Pokud je pramér svétlovodu mensi nez primér nahrady, provedte
prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni viech ablasti
nahrady.

VIIl. Koneéna dprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukonéeni polymerace adstrafite pfebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokonéovacich nastroji. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a material zabruste tak, aby na povrchu wyplngé nezistaly
#adné prediasné kontakty ani artikulagni prekaZky. PouZijte lestitka a
rovné? ledtici kotoucky a lestic pasky k vylesténi wypiné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouZiti

Vyhnéte se pfimému kontaktu polymeracniho svétla

s gingivou, Ustni sliznici nebo kOZ.

Doporutena tloustka jednotlivé vrstvy vyehazi z méfeni
tvrdosti profilu.

Stiikatky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfek&nimi pripravky.
PouZijte vhodny hygienicky ochranny naviek na stfikatku
podle pokynd od wrobce.

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

Kontaminované stfikacky radné zlikvidujte.

Bezpeénostni informace

V pfipadé vainych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spoleénost lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclar.com,

a své mistni vefejné zdravotnicke Gfady.

Aktudlni navod k pouZiti je k dispozici na webovych strankach
(www ivoclar.com).

Vysvétleni symbold: www.ivoclar.com/elFU

Souhrn Gdajl o bezpeénosti a klinické funkei (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych zafizeni (European Database on Medical
Devices) (EUDAMED) na webu https,//ec.europaeu/tools/eudamed.

Zakladni UDI-DI: 76152082AFILL008JQ
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Varovani

Dodriujte pokyny v bezpe&nostnim listu (SDS)

(k dispozici na www.ivoclar.com).

Nezpolymerovany Evetric Bulk Flow by nemé| prijit do styku s
k@Zi/sliznicemi ani oGima. Evetric Bulk Flow maZe v nevytvizengm
stavu plsobit drazdivé a vést k precitlivélosti vaéi metakrylatim.
Be&iné dostupné I&karské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
O&inky metakrylati.

Informace k likvidaci produktu

Ihytky materidlu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s
pfislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatele si musi byt védomi skuteénosti, e jakykoliv stomatologicky

zakrok v Ustni duting zahrnuje urcita rizika.
Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

Ztrata wyplngé miZe zplsabit ndhodngé poZiti nebo vdechnuti
materidlu a miZe si vyzadat daldi nutné stomatologické ofetfeni.
Inkluze vzduchowvych bublinek v pribéhu zhotoveni vyping mize
vytadovat dal3i nutna oetfeni, kterd zahrnuji ztratu struktury
zubu.

Pooperaéni citlivost

Fraktura wyplné nebo odStipnuti

Skladovani

Teplota skladovani: 2-28 °C
Stfikacky po poufiti ihned uzaviete. Pistup svétla vede k
predtasné polymeraci.
Vyrobek nepouZivejte po uvedeném datu exspirace.
Doba pouZitelnosti: viz Udaje na stfikatkdch a obalech.
Pfed poufitim vizuaingé zkontrolujte abal a vyrobek, zda nejsou
poikozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spoleénost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

Dal3i informace

Material uchovdvejte mimao dosah déti!

Materidl byl wyvinut wiugng pro poufiti ve stomatolagii. Zpracovani ja nuiné provadét wyhradné podle navedu
k pouiti. Wyrobce nenese fadnou odpovadnast za Sody venikd 1 divodu nedadriavéni ndvodu k paufiti &
stanovanych oblasti poufiti. Ufivatel edpovida za testovand produktu 2 hlediska jeha vhadnosti a pouditi pro
jakaknoliv Galy vislomé neuvadane v nawodu.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s
1800 - 2 200 mW/cm? s
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