Navod k pouziti Cesky

C

hemFEIl® Superior

Rychle tuhnouci skloionomerni vyplniovy material

C

nemFil® Tooth Cleanser

Cisti¢ pro kondiciovani kavity

C

nemVarnish™

Ochranny lak pro skloionomerni vyplné

VAROVANI: Pouze pro dentalni agely.
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1 Popis produktu

Vyplii ChemFil®* Superior je rychle tuhnouci skloionomemi vyplfiovy matenal tvofeny
smési aluminosilikatového skla a kyseliny polykarboxylove. Prasek se smicha s desti-
lovanou vodou, aby vznikl vwypliiovy matenal, ktery pfilne k dentinu a skloving za vzniku
tésné uzavienych, pevnych a estetickych wyplni.

Vyplfi ChemFil® Superior je k dispozici v sedmi odstinech:
= L — Svétly, podobny odstinu VITA® A1

= LY — SvétleZluty, podobny odstinu VITA® C1

= LYG — SvétloZluty-Sedy, podobny odstinu VITA® A2

= LG — Svétlededy, podobny odstinu VITA® B2

= DG - Tmavosedy, podobny odstinu VITA® D4

+ DY — TmavoZluty, pedobny odstinu VITA® A3

= GB - Sedohnédy, podobny odstinu VITA® A4

ChemFil®* Tooth Cleanser muze byt pouZivan ke kondiciovani povrchu dutiny ke zvy-
Senému £isténi dutiny a tim padem i adhezi.

ChemVarnish™ se doporu€uje na ochranu skloionomernich wyplni pfed kontaminaci
vlhkem a dehydrataci b&hem tuhnuti i bezprostredné po ném.

Mejedna se o registrovanou ochrannou znamku spoleénosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.1

1.2

1.3

1.4

Indikace

Vhodny pro:

= Vyplii kavit tfidy | a |l détskych zubd.
= Vypli kavit tridy 111

= Vyplf l&zi a kavit fridy V.

= Dofasné a polopermanentni vyplné.
= Vyplné fisur (minimalné kavity tridy I).

Kontraindikace
= Prima nebo nepfima aplikace do dentalni diené (pfimé nebo nepfimé pfekryti diené).
= Permanentni vwypli ploch nesoucich okluzni stress.

Formy dodavky
ChemFil®* Superior:
= Prasek/kapalina pro ruéni michani.

ChemFil®* Tooth Cleanser:
+ 6 mllahviéka.

ChemVarnish™:
+« 12,5 ml lahviéka.

Slozeni

ChemFil* Superior:

+ Vapenato-hlinito-sodno-fluoro-fosforo-silikatove sklo
+ Kyselina polykarboxylova

+ Kyselina vinna

+ Pigmenty oxidu Zeleziteho

ChemFil®* Tooth Cleanser:
= RKyselina polykarboxylova
= Voda

ChemVarnish™:

= Etylacetat

= Polyetylmetakrylat
Bezpeénostni upozornéni

Mé&jte na paméti tyto obecné bezpeinostni poznamky a specialni bezpeénostni upozor-
néni v dalich kapitolach tohoto navodu na pouziti.

Bezpetnostni vystrainy symbaol.

+ Toto je bezpednostni vystrazny symbol. PouZiva se k upozoméni na
potencidlni nebezpedi poranéni.

+ Dodréujte vSechny bezpetnostni pokyny, které tento symbol doprova-
ze|i, zabrani se tak moZnému poranéni.

Symbol informaci.
m Tento symbeol informaci se pouZiva ke zvyraznéni informaci daleZitych
pro spravné pouZivani.
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2.1 Varovani
ChemVarnish™ obsahuje etylacetat a mize drazdit kazi, oéi a ustni sliznici.
ChemFil® Superior a ChemFil® Tooth Cleanser jsou kyselé a mohou zplsobit poleptani.

2.2

-

Chraiite pied vniknutim do oi, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadnému posko-
zeni rohovky. V pfipadé vniknuti do oti ihned vyplachujte velkym mnoZstvim vody a
vyhledejte 1ékarske oSetfeni.

Zamezte styku s kiZi, aby nedoilo k podraZdéni. V pfipadé kontaktu se na kiZi
muZe objevit naervenala vyraZka. Pokud dojde ke styku s kiZi, odstrafite material
vatou a dikladné omyjte mydlem a vodou.

Zamezte kontaktu s oralnimi mékkymi tkanémi/sliznici, aby nedolo k zané&tu.
Pokud dojde k nahodnému kontaktu, odstrafte matenal z tkani. Sliznici oplachnéte
velkym mnoZstvim vody a vodu vyplivnéte/odsajte. Pokud zanét sliznice pietrvava,
vyhledejte lékafskou pomoc.

Neaplikujte ChemFil®* Tooth Cleanser pfi |ééb& déti na vice nez 6 zub( b&hem
jednoho oZetfeni, abyste pfedeéli neZadoucim Géinkim. Pokud nastanou neZadouci
ucinky, vyhledejte |ékarské osetfeni.

MNepouZivejte u pacientd, ktefi maji v anamnéze alergickou reakci na nékterou ze
sloZek pripravku.

Bezpetfnostni opatieni

Tento wyrobek je uréen pouze k pouZiti konkrétnim zplisobem popsanym v tomto na-
vodu k pougiti.

Jakekoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s timto navodem k pouZiti je na uvaZeni
zubniho lékafe a vyhradné na jeho cdpovédnost.

-

PouZivejte vhodné ochranné oéni prostfedky, masku, odév a rukavice. Pro pacienty
se doporuéuji ochranné ofni prostiedky.

Kontakt se slinami, krvi a sulkulami tekutinou b&hem aplikace mize zpisobit selhani
nahrady. PouZijte odpovidajici izolaci, jako je gumova blana.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani lahviéek, lopatek na prasek a michaci
podloZky télesnymi tekutinami nebo kontaminovanyma rukama, doporuéuje se mani-
pulovat s lahvickami, lopatkami na prasek a michaci podloZzkou mimo stomatologic-
kou soupravu a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

Privodce odstiny nelze prepracovavat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani
pruvodce odstiny télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipu-
lovat s privodcem odstiny mimo stomatologické soupravy a s nasazenymi Eistymi/
dezinfikovanymi rukavicemi.

Hroty aplikatoru jsou urteny pouze k jednorazovému pouziti. Po pouZiti zlikvidujte.
NepouZivejte opakované u jinych pacientl, pfedejdete tak kfiZové kontaminaci.
Krystaly desikantu zabudované do krytky a/nebo susici tobolky chrani prasek pred
absorpci vihkosti. Krystaly desikantu by mé&ly mit oranZovou barvu. Krystaly desikan-
tu jiz dale nebudou Uginné, jakmile se barva zméni z oranZové na bezbarvou.

Po pouZiti ihned pevné uzaviete lahvicku.

ZvySena teplota alnebo vihkost sniZuje dostupny pracovni £as a urychluje dobu tuhnu-
ti. Matenal bude tuhnout rychleji v dstech neZ na laboratomim stole. NepouzZivejte
rychlosti polymerace na laboratomim stole k posouzeni rychlosti polymerace v Gstech.
Pfijméte opatfeni k zamezeni tvorby prachu a jeho vdechovani pfi davkovani a mi-
chani praskove a kapalné sloZky.

Pro optimalni chovani je nutné pripravek nutné michat v poméru dvé zarovnane lopat-
ky ke dvéma kapkam vody. Namichany matenal by mél byt pfed aplikaci homogenni a
bez Emouh. Odchylky mohou nepfiznivé oviivnit pevnost a trvanlivost matenalu.
FPouZivejte na dobfe vétranem misté. Zamezte spolknuti nebo dlouhodobé inhalaci.
ChemY%amish™ je hoflavy: Chrafite pied zdroji zapalu.

Mevylévejte do kanalizace.
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2.3

Nezadouci ucinky

= niknuti do ofi: PodraZdéni a pfipadné poikozeni rohovky.

= Styk s kizi: podraZzdéni. Na kiZi se mizZe objevit naervenala vyrazka.
= Styk se sliznicemi: zanét (viz 2.1 Varovani).

2.4 Podminky uchovavani

31

3.2

3.3

Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkratit Zivotnost a mohou zplsobit vad-

nou funkci vyrobku.

= Uchovavejte s pevné uzavienymi pavodnimi krytkami na dobfe vétraném misté pfi
teplotach v rozmezi 10 "C-24 °C.

= Nechte matenal pfed pouZitim dosahnout pokojové teploty.

= Chrante pfed vihkosti.

= NepouZivejte po datu exspirace.

MNavod - krok za krokem

Vybér odstind

‘-.-’ypln ChemFil®* Superior je k dispozici v sedmi volitelnych odstinech:
L — Swétly, podobny odstinu VITA® A1

= LY — SvétloZluty, podobny odstinu VITA® C1

= LYG — SvétloZluty-Zedy, podobny odstinu VITA® A2

= LG — Svétlededy, podobny odstinu VITA® B2

* DG — Tmavogedy, podobny odstinu VITA®* D4

» DY —TmavoZluty, pedobny odstinu VITA® A3

* GB - Sedohnédy, podobny odstinu VITA® A4

Vybér odstinu se provadi pomoci dodavaného privodce odstinyg. Prisvitnost a barva
skloionomemich cementl se méni b&hem prvnich hodin po nasazeni, privodce odstiny
predstavuje koneény odstin vyplné.

Preparace kavity

1. U viech tfid kavit Ize preparaci kavity udrZet na minimu poZadovanému pro odstra-
néni kazi.

2. Pfiprava mechanické retence neni nutna, pokud nebude vyplfi vystavena vysokym
vytlatovacim silam.

3. Oplachnéte povrch vodni sprchou a petlivé odstraiite prebyteénou oplachovaci vodu
proudem vzduchu. Zubni hmotu nevysusujte — povrch kavity by mél byt vihky.

4. PouZijte vatové valetky nebo gumovou blanu k oddéleni dutiny od kontaminace.

Cisténi

1. WyCistéte sklovinu a dentin neopracovanou nastroji gumovymi kalisky a pemzou
nebo gistici pastou, jako je profylakticka pasta Nupro®.

2. Dakladné omyjte vodni sprchou a suchym vzduchem.

3. Vycistéte Eerstvé opracovanou sklovinu a dentin vodni sprchou, pak suchym vzdu-
chem.

3.4 Ochrana drené

1. W hlubokych kavitich zakryjte dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm) vloZzkou z
hydroxidu vapenatého, ktera tuhne dotvrda (vlozka z hydroxidu vapenatého Dycal®,
viz Oplny naved k pouZiti), a ponechte zbytek povrchu kavity volny pro bondovani.

* Mejedna se o registrovanou ochrannou znamku spoleénosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.5 Kondiciovani povrchu zubu
ChemFil* Tooth Cleanser miZe byt pouZivan ke kondiciovani povrchu.

3.6

3T

Pii lécbé déti neprovadéjte kondicionovani povrchu vice nez

6 zub béhem jednoho odetfeni.
A Pfi kondicionovani povrchu vice neZ 6 zubid najednou miZe dojit ke

spolknuti pfipravku ChemFil® Tooth Cleanser, coZ miZe vyvolat neZa-
douci ucinky.

U

. Na dodavanou podloZku nebo sklenénou desku umistéte vhodné mnoZstvi Cistice

ChemFil® Tooth Cleanser.

. Naneste &istié ChemFil® Tooth Cleanser na povrch kavity nového hrotem aplikatoru.
. Nechte Eisti¢ ChemFil®* Tooth Cleanser plsobit 15 sekund.
. Oplachnéte povrch vodni sprchou za pouZiti vysokopodtlakového odsavani a petlive

odstrarite pfebyteénou oplachovaci vodu proudem vzduchu, pficemZ pokratujte ve
vysokopodtlakovém odsavani. Zubni hmotu nevysuujte — povrch kavity by mél byt
vihky.

misténi matrice

1. Do kavit tfidy Il umistéte matrici (napf. matricovy systém AutoMatrix® nebo matricovy

systém Palodent®) a klinek. Vylesténim matricového pasku zlepéite kontakt a obrys.

2. Kontaktni povrch ocelové matrice Ize pokryvat ve vodé rozpustnou nebo mazaci va-

zelinou.

3. V kavitach tfidy V lze pouzZit cervikalni matrice.

D

avka a michani

Michaci pomér je 2 [Zice prasku : 2 kapkam kapaliny.
1. Otoéte lahviéku s pragkem dnem vzhlru, aby se pragek naéechral.
2. Piepliite IZici praskem a pfebytek shriite vioZkou v lahviéce, aby vam zastal plochy

povrch zarovnany s okrajem Zice.

Nevdechujte prach z prasku.
A Pfijméte opatfeni k zamezeni tvorby prachu a jeho vdechovani pfi

davkovani a michani praskove a kapalné slozky.

Predéasné ztuhnuti materialu.

Zkracena doba zpracovani.
1. Uchovavejte prasek a kapalinu oddélene, dokud nebudou pfipraveny
k michani.

[y Iy R =N

. Umistéte prasek na dodavanou podloZku nebo na sklenénou desku®. Neni k tomu

zapotfebi specialnich Spachtli.

. Prasek rozdélte na dvé poloviny.
. Maplite davkovat vody destilovanou nebo deionizovanou vodou.
. Madavkujte dvé kapky vody, kdy lahvitku driite svisle a mimé ji zmacknete.

Michani a nanaseni materialu je nutné provadét phi normalni pokojove teploté. Vyssi teploty zkracuji
doby zpracovani a tuhnuti cementu. Proto se doporufuje chiadit sklenénou desku v teplém prostredi
nebo v pfipadé, Ze potfebujete delsi dobu zpracovani.
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3.8

39

7. Smichejte prvni dil s vodou béhem péti sekund nebo za krat3i dobu, pak pfidejte
druhy dil a michejte pfibliZné deset sekund — maximalni doba michani 20 sekund.
Konzistence namichaného matenialu by méla pfipominat konzistenci kompozitni
pryskyfice.

Doba zpracovani a tuhnuti*
= (Od zatatku michani zbyva na zpracovani doba pfiblizné 2 minut.
= Po michani je doba tuhnuti 2 aZ 3 minuty.

Manaseni

1. Béhem vkladani nesmi dojit ke kontaminaci wyplné slinami nebo vodou.

2. Namichany cement pevné vtlatte na misto a vytvaryjte obrysy pomoci vhodne mat-
rice.

3. Drzte matrici na misté nejmené 4 minut.

4. Okamiité po odstranéni matrice potiete nahradu pfipravkem ChemVamish™.

5. Na dodavanou podloZzku nebo sklenénou desku umistéte vhodne mnozZstvi pipravku
ChemVamish™.

6. Okamiité aplikufte ChemV%amish™ na povrch nahrady pomoci noveho aplikatniho
hrotu.

7. Vysuste vrstvu laku vzduchovou tryskou.

8. Ma-li se zajistit nepferufovana tenka vrstva, naneste druhou vrstvu laku a znovu
vysuste.

310 Dokonceni

an

Od 7 minut do 24 hodin po umist&ni:

Dokonéeni a le3téni se nejlépe provadi na daldi navitévé. Vyplh je viak dostateiné

pevna pro bezvodé dokonfeni pfiblizné za 7 minut po umisténi.

1. Dokonéovaci a ledtici nastroje je nutné promazat vazelinou.

2. NepouZivejte vodni sprchu.

3. Pred propu3ténim pacienta je nutné vyplfi chranit pfed dehydrataci a vihkosti potfe-
nim povrchu pfipravkem ChemVarnish™.

Pokud bude dokenéena za déle nez 24 hedin od umisténi:

1. BEhem dokonéovani se mize pouZivat vodni sprcha.

2. Vyplf se nemusi chranit pfipravkem ChemVarmish™.

3. Odstraiite vedkeré velké prebytky materalu dokonfovacimi vrtacky a dokonceni do-
hotovte dokoncovacimi disky nebo pasky.

4. Nakonec vyleitéte vypli do vysokého lesku leSticimi jamkami a pastou. Doporutuje
se dokonéovaci a lestici systém Enhance®.

Cistici nastroje

Sklolonomery ulpivaji na nastrojich a sklenénych deskach.

1. OkamZité po pouZiti bud nastroje ofistéte vodou, pfipadné je ponoite do dezinfeké-
niho Einidla nebo vody, aby se usnadnilo nasledujici ¢isténi.

4 Cisty £ae tuhnuti stanoveny podle IS0 9917.
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4 Hygiena

Krizova kontaminace.

Infekce.

1. Privodce odstiny, lahviéek, michaci podloZky a lopatek na prasek
nelze piepracovavat.

2. Aby se zabranilo potfisn&ni nebo postfikani privodce odstiny, lah-
vicek, michaci podlozky a odmérky na prasek télesnymi tekutinami
nebo kontaminovanyma rukama, je nutné s nimi manipulovat mimo
stomatologické soupravy a s nasazenymi Eistymidezinfikovanymi
rukavicemi. NepouZivejte kontaminované vyrobky.

3. Kontaminované privodce odstiny, lahviky, michaci podloZku a
odmérku na prasek zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Krizova kontaminace.

Infekce.
A 1. Vyrobky k jednorazovému pouziti nepouZivejte opakované. Zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

41 L

ikvidace

Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

5 Cislo $arze (=), datum expirace (&) a korespondence

1.

2.

MepouZivejte po datu expirace.

Ma oznateni se pouZiva ISO standard:  [RRRR-MM® nebo ,RRER-MM-DD"
V pripadé korespondence je potfebné uvest nasledujici ¢isla:

» Cislo objednavky (REF)

= Cislo d3arie

* Datum expirace

. Jakykoliv zavaZny incident v souvislosti s viyrobkem je nutno hlasit wyrobci a kompe-

tentnimu organu podle pravnich predpisi.

. Identifikace zafizeni:
Produktu Zakladni UDI-DI
ChemFil® Superior ++D010CEMOGPC
ChemFil® Tooth Cleanser ++D010ACCOTLO
ChemVYarmish™ +D010ACCOELN

Souhm udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po ak-
tivaci) na webu hitps:/ec.europa.euftools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI uve-
deného vy3e a na webu https:./fwww.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového Eisla
(REF).
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