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1  Uréené pouZiti

Uréeny uéel

Samoadhezivni cementace neprimych nahrad ve frontalnim a
distalnim Gseku chrupu

Cilova skupina pacientd

Pacienti s trvalym chrupem

Uréeni uZivatelé / specidlni $koleni

= Zubni lékafi

- Bez poZadavku na speciaini Skaleni.

Pougiti

Pouze pro pouiiti ve stomatologii.

Popis

Speedcem® Plus je samoadhezivni dentalni kompozitni cement na bazi
polymeru (intraoraingé dudiné tuhnouci) pro cementovani neprimych
nahrad vyrobenych z celokeramiky o vysoké pevnosti, kovokeramiky a

kovu. Dali adheziva na dentin nejsou nutna. Specialni sloZeni plniva
doddva upeviiovacimu materidlu velmi vysokou rentgenkontrastnost.

Odstiny

Vyrobek je k dispozici ve tfech odstinech s raznym stupném
translucence:

= transparentni

- ity

= opakni

Doba zpracovani

Doba zpracovani a doba tuhnuti zavisi na okolni teploté. Po vytlaceni
materialu z Automix stfikacky plati nasledujici tasy:

Pfi pokajové Intraoralngé
teploté: cca 23 °C
Doba zpracovani cca 2 min ccalmin
Doba tuhnuti cca b min cca 3 min
(v&. doby zpracovatelnosti)

Poznamka

Po vytlateni materidlu Speedcem Plus z Automix stikacky |ze proces
vytwrzovani urychlit intenzivnim osvétlenim (operacni svétlo, okolni
svitlo).

Indikace
- Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Gseku chrupu
- (astetny edentulismus ve frontalnim a distalnim dseku chrupu

Oblasti pousiti:
= Definitivni upevnéni na pavodnim chrupu s adekvatnimi
retenénimi vlastnostmi ve spojeni s nepfimymi nahradami

vyrobenymi z:

- oxidoveé keramiky, napf. oxid zirkoniéity (korunky, mistky)

- kovu a kovokeramiky (inleje, onleje, korunky, mastky,

endodonticke Gepy)

- sklokeramiky na bazi lithium disilikatu (korunky, mistky)
kompozitnich materiald vyztuZenych vidkny (endodontické
Eepy)
= Definitivni upevnéni korunek a mastkd na abutmentech

zhotovenych z:

- oxidove keramiky (napf. oxid zirkonitity)

- kovu (napf titan)

= sklokeramiky na bazi lithium disilikatu

Kontraindikace
PouZiti produktu je kontraindikovane, pokud je u pacienta znama
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouditi

- Pokud preparace/tvar abutmentu neposkytuje adekvatni retenci
(napf. fazety, kratké nebo znatné redukované preparace zubu/
abutmenty).

- Obecné by se Speedcem Plus nemé| aplikovat na obnaZenou
pulpu nebo na dentin, ktery je v blizkosti pulpy.

- NepouZivejte, pokud neni moZné zajistit suché pracovni pole nebo
pokud nelze poufit pfedepsanou techniku aplikace.

- Poufijte vhodny hygienicky ochranny naviek na stfikatku podle
pokyn( vyrobce.

- Michaci kanyly a kancovky pro kofenové kandlky nejsou uréeny k
op&tovnému pouZiti.

Vedlejsi Ginky

V soutasnosti nejsou znamy Zadné neZadouci Uginky.

V ojedinélych piipadech byly hlaseny alergicke reakce na jednotlivé

slozky.

Interakce

- Fenolické latky (napf. eugenol, libavkowy olej) inhibuji polymeraci.
Proto je nutno vyvarovat se pouZivani pfipravkd obsahuijicich tyto
sloZky, napf. Ustnich vod a provizornich cementd.

- Dezinfekini prostfedky s oxidatnim Ucinkem (napf. peroxid
vodiku) mohou interagovat s iniciaénim systémem, coZ mize
narusit proces vytvrzovani. Prato pfipravek nedezinfikujte pomoci
oxida&nich Cinidel.

= Alkalicke piskovaci prasky mohou ohrozit uCinek Speedcem Plus.

Klinicky pfinos

- Obnoveni vykaci funkce

= (Obnova estetiky

Slozeni

Monomerova matrice je slofena z dimetakrylatd a kyselych monomerd.
Anorganicka piniva obsahuji barnaté sklo, fluorid ytterbium, kapolymer
avysoce disperzni oxid kiemitity. Dodateéné jsou obsaZeny iniciatory,
stahilizatory a barevné pigmenty (< 1%).

Velikost primarnich Gastecek anorganickych plniv je v razsahu mezi

0,1 um a7 pm. Primérna velikost Sastice je 5 pm.

Celkovy obsah anorganickych piniv &ini cca 40 obj. %.

2 Aplikace

i| Podrobnéjsi informace naleznete také v navodech k pouziti
" produktd pouZivanych spoleéné se Speedcem Plus.

21 Predbéiné oletfeni preparovaného zubu nebo abutmentu

211 Predbéiné oetfeni preparovaného zubu
Odstranéni provizorni nahrady a ¢isténi preparovaného zubu
Odstrafite pfipadné zbytky provizerniho cementu z preparovanéhao
zubu pomoci lesticino kartactku a istici pasty bez obsahu oleje a
fluoridu (napf. Proxyt® pasta pro profylaxi bez obsahu fluoridu).
Oplachnéte proudem vody. Nasledné ho vysuste proudem
vzduchu bez obsahu oleje a vihkosti. Viyvarujte se presuseni.
Poznamka: Cisténi alkoholern miiZe vést k dehydrataci dentinu.

Zkouska nahrady a izolace

Zkontrolujte odstin, presnost dosazeni a okluzi nahrady. Pri
kontrole okluze subtilnich a kiehkych keramickych nahrad pred
jejich definitivnin cementovanim je tieba dbat zvysené
opatrnosti, protofe hrozi riziko jejich zlomeni.



Je nezbytné zajistit spolehlivou izolaci pracavniho pole, napf
pomoci OptraGate® vatovych valetk(, odsavatky slin a
absorpénich poldtarkd. Tvrdou zubni tkan, kterd se kontaminovala
slinami, je tfeba znovu vyGistit.

21.2 PfedbéZné o3etfeni abutmentu
Odstranéni provizorni nahrady
Odstrafite provizorni nahradu a, pokud je pfitomen, i provizorni
abutment. Oplachnéte lumen implantatu a periimplantaéni
mukozu.

Nasazeni a kontrola findlniho abutmentu

Podle pokyni vyrobce.

MiZe byt umnisténo retrakéni viakno, aby bylo moing lépe
kontrolovat piesnost usazeni nahrady a odstranit prebyteény
upeviiovaci kompozitni materidl.

Zkouska nahrady a izolace

Zkontrolujte odstin, pfesnost dosazeni a okluzi nahrady. Pfi
kontrole okluze subtilnich a kiehkych keramickych nahrad pred
jejich definitivnim cementovanim je tfeba dbat zvwyiené
opatrnosti, protoZe hrozi riziko jejich zlomeni. Je nezhytné zajistit
spolehlivou izolaci pracovniho pole, napf. pomoci OptraGate®
vatovych valeckd, odsavacky slin a absorpénich polStafkd, pfi
pouZivani adhezivni cementace s kompozitnimi materialy.

Predb&iné osetfeni povrchu abutmentu

Podle pokyni vyrobce.

Poznamka: Béhem a po predbézném oietieni abutmentu
(zkousce) je tieba zabranit kontaminaci slinami nebo krvi.
pripadé potfeby by mél byt abutment znovu wyEistén in situ
pomoci vady a Gistici pasty bez fluoru (napf Proxyt bez fluaru).

A)  Abutmenty vyrobené z oxidu zirkoni€itého a titanu:
Extraoralng otistéte nebo opiskujte povrch abutmentu, jak je
popsana v éastech 2.21/2.2.2.

B) Abutmenty ze sklokeramiky na bazi lithium disilikdtu:

Predb&Zne nietfete extraoralng, jak je popséno v Gasti 2.2.3, napi:
pomoci Monobond Etch & Prime®

Utésnéni abutmentu

- Utésnéte kanal pro Sroub abutmentu napf. pomoei pravizorniho
vyplfiového materialu (napf. Telio Inlay/Onlay). Doporuéuje se
izolovat hlavigku Srobku od provizorniho vypliiovéha materidlu
pomoci vatavych kuligek.
- Oplachnéte abutment vodou.

= Vysuste abutment.

2.2 Cisténi a pfedbéiné odetfeni nahrady
Podle pokyni vyrabce.
Poznamka: Béhem a po pfedbéiném odetfeni nahrady (zkousce)
je tfeba zabranit kontaminaei slinami nebo krvi.

2.21 Nahrady z oxidove keramiky - (napf. oxid zirkonigity,
IPS e.max® ZirCAD)
DULEFITE! Abyste dosahli optimalni vazby, neistéte povrchy
kyselinou fosforecnou.
Pokud byla nahrada opiskovana v laboratofi:
- K Gisténi nahrady poufijte pfipravek lvoclean, jak je popsano v
Casti 224

Pokud nebyla nahrada opiskovana v laboratofi:

- Opiskujte vnitini povrch nahrady (nnuzute parametry piskovani

uvedené v navodu vyrobce k pouZiti materialu nahrady, napf’

IPS emax® ZirCAD, max. 1 bar/14.5 psi, Alz0a).

Déistéte nahradu, napf v ultrazvukové Gisti¢ee po dobu asi 1

minuty.

- Nahradu dikladné oplachnéte proudem vody a vysuste
vzduchem bez absahu vody/oleje.

2.2.2 Kovové nahrady nebo nahrady s kovovou konstrukei
DULEZITE! Abyste dosahli optimalni vazby, necistite povrchy
kyselinou fosforeénou.
Pokud byla nahrada opiskovana v laboratofi:
- K Gisténi nahrady pouZijte pfipravek lvoclean, jak je popsano v
Basti 224

Pokud nebyla nahrada opiskovana v laboratofi:

- Opiskujte vnitini povrch nahrady (poufijte parametry piskovani
uvedené v navodu vyrobee k pouZiti materidlu nahrady).

- Déistéte nahradu, napf v ultrazvukové Gisti¢ce po dobu asi 1
minuty.

= Nahradu dikladné oplachnéte proudem vody a vysuste
vzduchem bez obsahu vodyoleje.

Pokud nahrada obsahuje drahy kov, naneste Monobond Plus na
predem o3etiené povrchy pomoci Stétecku nebo mikrostéteckuy,
nechte reagovat po dobu 60 sekund a poté rozfoukejte silnym
proudem vzduchu.

2.2.3Nahrady ze sklokeramiky na bazi lithium disilikatu
(napf. IPS e.max® Press/CAD)
A) Postup s pouZitim Monobond Etch & Prime bez ohledu na to, zda
byla nahrada pfedem o3etiena v laboratofi:
- Powyzkouseni nahrady ji ddkladné oplachnéte proudem vody a
wysuite vzduchem bez obsahu oleje a vihkosti.
Naneste Monoband Etch & Prime na vazebny povrch pomoci
mikrokartacku a 20 s jej mirnym tlakem vtirgjte do povrchu.
Nechte reagovat daldich 40 s.
Monaobond Etch & Prime dikladné oplachnéte vodou, dokud
zelend barva nezmizi. Pokud v mistech s mikroporazitou
zlstanou zhytky, je moZné nahradu cistit vodou v ultrazvukové
gistitoe po dobu a2 5 minut.
Nahradu vysuite silnym proudem vzduchu bez pfimési oleje a
vlhkosti po dobu pfiblizné 10 s.

B) Postup s poufitim Monobond Plus:

Pokud byla ndhrada predem oSetfena v laboratofi

- Pokud jiz byla nahrada predem o3etfena v laboratofi, méla by
byt po vyzkouseni vyeisténa s pomoci Ivoclean, jak je popsdno
wyie.

= Néasledné znovu naneste Monobond Plus na vygistény povrch
pomoci 3tétecku nebo mikrodtétedku, nechte &0 s plsobit a
paté rozfoukejte silnym proudem vzduchu.

Pokud nebyla nahrada piedem o3etfena v laboratofi:

- Leptejte ndhradu 5% kyselinou fluorovodikovou (napf. leptacim
gelem IPS® Ceramic Etching Gel) po dobu 20 s nebo podle
pokynd vyrobce poufitého materidlu.

Nahradu dikladné oplachnéte proudem vody a vysuste
vzduchem bez obsahu vody/oleje.

Naneste Monoband Plus étetetkem nebo mikrabrushem na
pfedem odetfené povrchy, nechte 60 s pdsobit a poté
rozfoukeite silnvm oroudem vzduchu.
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2.2.4 Gigténi nahrad kontaminovanych krvi nebo slinami

Bez ohledu na pfedchozi kondicionovani vygistéte kontaminované

povrchy nahrady extraoralné pomoci pripravku Ivoclean takto:

= Po vyzkou3eni nahrady ji dikladné oplachnéte proudem vody a

vysuste vzduchem bez obsahu oleje.

- Na cely vazebny povrch nahrady naneste vrstvu lvocleanu

pomoci mikrodtétedku nebo Stétedku.

- Ponechte pfipravek lvoclean plsobit po dobu 20 sekund, poté
nahradu dikladné oplachnéte vodou a osuite vzduchem bez
obsahu oleje.

Nahrady ze sklokeramiky na bazi lithium disilikatu (napf IPS
emax Press/CAD) musi byt znovu ofetfeny pFipravkem
Monaobond Etch & Prime nebo Monobond® Plus.

2.3 Aplikace Speedcem Plus na ndhradu
Poznamka: Pfed pouZitim se ujistéte, Ze vyrobek dosdhl okolni
teploty. Pro kaZdou aplikaci nasad'te na dvojitou stiikacku novou
michacl koncovku Automix. Vytlatte Speedcem Plus ze stfikacky
Automix, naneste poadované mnozstvi pfimo do ndhrady a
aplikujte na cely vazebny povrch. ProtoZe upeviiovaci material v
pouZité michaci koncovee Automix vytvrdne, mie slouZit jako
zatka pro obsah stiikacky aZ do dalsi aplikace.

2.4 Usazeni ndhrady a odstranéni pfebyteéného cementu
Poznamka: Stejné jako viechny kompozitni materialy podiéha
i Speedcem Plus inhibici kyslikem. To znamena, Ze povrchova
vrstva béhem vytvrzovani nepolymeruje, protoze pfichazi do styku
se vzdusnym kyslikem. Abyste tomu zabranili, pokryjte okraje
nahrady glycerinovym gelem/airblockem (napf. Liguid Strip) inned
po odstranéni prebytku. Po Upiné polymeraci glycerinovy gel/
airblock oplachnéte vodou.

2.4 Pouze samovytvrzovani

- Usadte nahradu a drite ji na misté rovnomérnym tlakem, dokud
nebude odstranén pfebytetny material a cement zcela
nevytvrdne (cea 3 min.)

- Newytvrzeng prebytky odstranite, napf. pomoci mikrobrushe /
Stétecku / pénovych kulitek / zubni nité nebo scaleru. Dbejte na
vitasné odstranéni piebyteéného materidlu, zejména v obtiing
pristupnych oblastech (proximalni oblasti, gingivaini okraje,
mezicleny).



- Kodstranéni pfebytecného materialu z abutmenta by mély byt
pouZity specialni scalery/kyrety Setrné k implantatdm, aby
nedodlo k poikrabani povrchu implantatu.

2.4.2Samovytvrzovani s doplitkovou polymeraci pro osviceni prebytka
nebo urychleni procesu vytvrzovani (technika étvrtin, indikovana
pro pfipady s aZ 2 mezicleny = 3 az 4&lenné mustky)

- Umistéte nahradu a drite ji na misté rovnomérnym tlakem, dokud
nebude odstranén piebyteény materidl a cement zcela
nevytvrdne.

= Vytvrdte piebytky pomoci polymeraéni lampy (cca 650 mW/em?)
po dobu 1 sekundy na &tvrtinu plochy povrehu (mesio-oralni,
disto-oralni, mesio-bukalni, disto-bukalni) ze vzdalenosti pfiblizng
0-10 mm.

- Potomto kroku Ize pfebyteény material snadno adstranit pomoci
scaleru.

- Dbejte na vasné odstranéni pfebytkd, zejména v obtizné
pristupnych oblastech (proximalni oblasti, gingivalni okraje,
mezicleny).

- Kodstranéni pfebytetného materialu z abutmentd by mély byt
pouZity specialni scalery/kyrety Setrné k implantatdm, aby
nedotlo k podkrabani povrchu implantatu.

- Masledné viechny cementatni spary opét vytvrzujte svétlem po
dobu 20 sekund (cca 1100 mWiem?2).

Pokud je svételny vykon niZsi, vytvrzovani trva deéle.

25 Finalni upravy zhotovené nahrady
Zkontrolujte okluzi a funkéni pohyby a v pripadé potreby provedte
lpravy.

- Vpfipadé potfeby upravte cementatni spary dokancovacimi
diamanty.

- \yhladte je pomoci dokoncovacich a lesticich pasek a vylestéte je
vhodnymi lesticimi nastroji (napf. OptraGloss®).

- Vpfipadé potfeby vylestéte okraje nahrady vhodnymi lesticimi
nastroji (keramickymi: napf. OptraGloss).

Zvlastni pokyny pro cementaci endodontickych ¢ept

- Pro cementaci endodontickych éepl petlivé vygistéte kofenovy
kanalek, abyste odstranili zbytky vyplfiového materialu
kofenového kanalku. (Zbytky sealeru na bazi eugenolu inhibuji
polymeraci upeviovaciho kompazitniho materidlu)

= Mavihéete endodonticky Gep, ktery byl pripraven podle pokynd
wyrobee &epu, namichanym pfipravkem Speedcem Plus a
aplikujte ho pfimo do kofenového kanalku pomoci
endodontickych kancovek. Materidl by mél byt aplikovan v
dostatetneém mnoZstvi, aby vznikl prebytek cementu.

- Urmnistéte endodonticky éep.

- Odstrafite pfebyteény cement z okluzni plochy preparace. Poté
Speedcem Plus vytvrzujte svétlem po dobu 20 sekund.

= Predb&ingé nietfete povrch preparace adhezivem (napf Adhese
Universal) podle pfisluiného navodu k poufiti.

- Maneste dostavbovy material piimo na okluzni plochu preparace
a vytvrzujte podle pokynd vyrabee (vytvrzovani svétlem).

ivoclar.com

3  Bezpecénostni informace

-V pfipadé vainych nehod souvisejicich s wrobkem kontaktujte
spoleénost lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom, a své mistni
vefejné zdravotnické Ofady.

- Aktualni ndvod k poufiti je k dispozici na webovych strankach
(wwwivoclar.com).

- Vysvétleni symboll: www.ivoclarcom,eIFU

= Souhrn (dajl o bezpetnosti a Klinicke funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) je k dispozici v Eviopske
databazi zdravetnickych prostfedkd (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu
https//ec.europa eu/tools/eudamed.

= Zakladni UDI-DI: 74152082ACEMEDD2DX

Varovani

- Dodriujte pokyny v bezpenostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

= \lyhnéte se kontaktu nevytvrzeného Speedcem Plus s k{Zi, sliznici
nebo odima.

= Speedcem Plus mife v nevytvrzeném stavu plsobit lehce
drazdive a vést k pfecitlivélosti vadi metakrylatam.

- Béiné |ekarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi Uginky
metakrylatd.

Informace k likvidaci vyrobku
Zhbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s prislusnymi
vnitrostatnimi predpisy.

Zbytkové rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahrnuje urgitd rizika.

Jsou znama nasleduijici klinicka zbytkova rizika:

- Selhani adhezivni vazby

4  Doba pouiitelnosti a skladovéni

- Teplota skladovani: 2-8 °C

- Po poufiti uchovavejte stiikatku Automix s nasazenou michaci
kanylou.

- Wrobek nepoutivejte po uvedeném datu exspirace.

- Datum exspirace: viz Udaje na stiikackach a obalech.

- Pfed poutitim vizuaing zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poikozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolenost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5  Dalsi informace
Material uchovavejte mimo dosah déti!

Material byl wyvinut wyluéné pro pauiiti ve stomatalogil Zpracaveni je nutnd pravadét wyhradné podle navadu
k pouiiti Spalednast lvoclar nenese cdpowidnost za Skady zplisobané nedodrienim névodu nebo uvedeng
obilasti aplikaca. Uiivatel ness odpovidnost 2a atestowdni produitl 2 hlediska jejich vhodnasti a pouditi pro
jakyioaliv 2ed, ktery neni vyshavnd uvadan v navadu k poufiti. Popisy a Udaje nenfedstawuji zarou viastnasti &
NEJSOU Z3VAINE.
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