Navod k pouziti Cesky

AguaCem?®

Skloionomerni fixacni cement

VAROWVANI: Pouze pro dentalni pouziti zubnimi specialisty.
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1 Popis produktu

AquaCem® je svétle Zluty prisvitny skloionomemi fixaéni matenal tvofeny smési alu-
minosilikatového skla a kyseliny polyakrylové. Prasek se smicha s destilovanou vodou,
aby vznikl fixaéni matenal, ktery pfilne k dentinu a skloviné za vzniku t&sné uzavienych
cementaci.

AquaCem® spliuje poZadavky normy IS0 9917 pro polyalkenoatové fixaéni cementy.

1.1 Indikace k pougziti
= Cementovani korunek, inleji, mistka a ortodontickych krouzki.

1.2 Kontraindikace
= Pfima nebo nepfima aplikace do dentalni difené (pfimé nebo nepfimé pfeknyti dfené).
= Cementovani rozsahlych mistkd, kde by éas potfebny na aplikaci cementu a nasa-
zeni mistku presahl dobu zpracovani (2 minuty 30 sekund) pfipravku AquaCem®.

1.2 Formy dodavky
= Forma prasku/kapaliny pro ruéni michani.

1.4 Slozeni
= ‘apenato-hlinito-sodno-fluoro-fosforo-silikatove sklo
= Kyselina polyakrylova
* Kyselina vinna
* Pigmenty oxidu Zeleziteého
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2 Bezpeénostni upozornéni

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpetnosti a specidlni poznamky
ohledné& bezpetnosti v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpecnostni vystrahy.

+  Toto je symbol bezpednostni vystrahy. PouZiva se jako vystraha pfed
potencialnimi nebezpetimi osabni djmy.

*  Dodriujte véechny bezpeinostni zpravy, které nasleduji po tomto
symbolu, aby nedoslo k pripadne djmé.

Symbol informaci.
m Tento symbol informaci se pouZiva ke zvyraznéni informaci dileZitych
pro spravne pouzivani.

2.1 Varovani
Smichany materal i jeho jednotlivé sloZky mohou drazdit kizi, ofi a stni sliznici.

2.2

-

Vyhybejte se kontaktu s ocima, aby nedoZlo k podraZdéni a pfipadnému posko-
zeni rohovky. ¥ pfipadé vniknuti do ofi okamzité vyplachnéte ofi velkym mnoZstvim
vody a vyhledejte [ekafské oSeffeni.

Vyhybejte se kontaktu s kizi, aby nedo3lo k podrazdéni. V pfipadé kontaktu se
na kizi miZe objevit natervenala vyraZzka. Pokud dojde ke styku s kiZi, odstrarite
material vatou a alkoholem a dikladné kizi omyjte mydlem a vodou. V pfipadé sen-
zitizace nebo vyraZky prestante wyrobek pouZivat a vyhledejte |Ekafskou pomoc.
Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémil/sliznici v dstech, aby nedoslo k zané-
tu. Pokud dojde k nahodnému kontaktu, odstrante material z tkani. Sliznici oplachné-
te velkym mnoZstvim vody a vodu vyplivnéte/odsajte. Pokud zanét sliznice pietrvava,
vyhledejte lékarskou pomoc.

Bezpetnostni opatieni

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

Jakékoliv pouZivani tohoto wyrobku v rozporu s timto navodem k pouziti je na uvaZeni
zubniho Iékare a vyhradné na jeho odpovédnost.

-

Pouzijte ochranna opatfeni pro dentalni tym a pacienty, jako jsou bryle a gumova
blana v souladu s mistni nejlepii praxi.

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

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

Po pouZiti ihned pevné uzaviete lahvicku.

Krystaly desikantu zabudované do krytky a/nebo susici tobolky chrani prasek pred
absaorpei vihkosti. Krystaly desikantu by mély mit oranZovou barvu. Krystaly desikan-
tu jiZ dale nebudou Uginng, jakmile se barva zméni z oranZove na bezbarvou.
Zvysena teplota a/nebo vihkost sniZuje dostupny pracovni ¢as a urychluje dobu
tuhnuti. Matenial bude tuhnout rychleji v dstech nez na laboratomim stole. Nepouzi-
vejte rychlosti polymerace na laboratomim stole k posouzeni rychlosti polymerace v
ustech.
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Pro optimalni funkénost je nutné wyrobek smichat v poméru dvé zarovnane lopat-
ky prasku ke dvéma kapkam vedy'. Namichany material by mél byt pfed aplikaci
homogenni a bez 3mouh. Odchylky mohou nepfiznivé ovlivnit pevnost a trvanlivost
materialu.

= PouZivejte na dobfe vétraném misté. Nevdechujte prachové £astice z prasku.

2.3 Nezadouci uinky

= Kontakt s ofima: PodraZdéni a pfipadné poskozeni rohovky.
= Styk s kizi: podrazdéni. Na kiZi se mizZe objevit nafervenala 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 zpusobit vad-

nou funkei wyrobku.

= Uchovavejte s pevné uzavienymi puvodnimi krytkami (nikoli kapatkem) na dobfe
vétraném misté pfi teplotach v rozmezi 10 °C a 24 °C.

= Nechte matenal pfed pouZitim dosahnout pokojové teploty.

= Chrante pred vihkosti.

= NepouZivejte po datu expirace.

MNavod - krok za krokem

Preparace kavity

1. l1zolujte operaéni pole preferovanym zpisobem. Doporuéuje se pouZiti gumové bla-
ny.

2. Preparace kavity musi zajistit mechanickou retenci vyrobku.

3. Pokud je pfitomen zubni kaz, zcela je] odvrtejte pomoci nizkorychlostnich a/nebo
ruénich nastroji.

4. Tam, kde je to indikovano, umistéte matnici a klin.

5. Jemné osuste preparaci vatovym tamponem. Davejte pozor, aby nedoélo k vysuseni.

Ochrana diené

1.V hlubockych kavitach zakryjte dentin v blizkosti dfené (mené nez 1 mm) vloZkou
z hydroxidu vapenatého, ktera tuhne dotvrda (vloZka z hydroxidu vapenatého Dycal®,
viz uplny navod k pouZiti).

Davkovani a michani

1. Otoéte lahvitku s pradkem dnem vzhiru, aby se prasek nagechral.

2. Prepliite [Zici praskem a prebytek shrite vloZkou v lahviEce, aby vam zistal plochy
povrch zarovnany s okrajem [Zice.

Predtasné ztuhnuti materialu.

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

Pro testovani podle nomy ISC 9917 byl poufit doporuéeny pomér hmotnosti prasku - tekutiny
33g:1g.
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. Umistéte pragek na dodavanou podloZku nebo na sklenénou desku®. Neni k tomu
zapotrebi specialnich Spachtli.

. Pragek rozdélte na dvé poloviny.

. Napliite davkovat vody destilovanou nebo deionizovanou vodou.

. Nadavkujte dvé kapky vody, kdy lahvitku driite svisle a mimé ji zmacknete.

. Pfidejte jednu polovinu prasku do vody. Jakmile se prvni polovina pragku navlhii,
pfidejte druhou polovinu a obé& je dikladné smichejte. Uvedena mnoZstvi slouZi
pouze pro orentaci. Smés by méla mit hladkou krémovou konzistenci. Je nezbytné
nutne, aby se prasek spojil s vodou co nejrychleji, aby byl zajistén optimalni sméso-
vaci pomér. Pfi normalnich zplsobech pouZiti by neméla doba michani pfesahnout
15 sekund?.

- o

3.4 Doba zpracovani a tuhnuti®
= (Od zaéatku michani zbyva na zpracovani doba pfibliZné 2 minuty a 30 sekund.
= Po smichani je doba tuhnuti 3 minuty 30 sekund aZ 5 minut.

3.5 Nanaseni

1. OkamZité po smichani naneste cement na pfisludny povrch nahrady [ ortodontického
krouzku afnebo na preparovany zub, dokud je namichany material leskly.

2. Nasadte nahradu / ortodonticky krouZek a piméfené na néj zatlaéte. V pribé&hu apli-
kace a tuhnuti davejte pozor, aby nedoslo ke kontaminaci vodou/slinami. Je viak
treba mit na paméti, Ze cement podléha dehydrataci, jestlize je izolovan déle nez
10 minut od zaéatku michani. To znamena, Ze je zapotfebi zachovavat rovnovahu
vody, tj. aplikovat cement b&hem této doby do prostfedi dstni dutiny.

3.6 Dokonéeni
1. Prebytky materialu lze odstranit najednou aZ po dokonéeni tuhnuti (viz 3.4 Doba
zpracovani a tuhnuti). Nedotykejte se cementu v mezitase, kdyZz ma gumovou kon-
zistenci. K odstranéni pfebytkl materidlu pouZivejte vhodné ruéni nastroje, jako
napf. zubni sondu nebo zubni nit.

3.7 Cistici nastroje
Skloionomery ulpivaji na nastrojich a sklenénych deskach.
1. OkamzZité po pouZiti bud nastroje ofistéte vodou, pripadné je ponofte do dezinfeké-
niho €inidla nebo vody, aby se usnadnilo nasledujici ¢isténi.

4 Hygiena

4.1 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

?  Michani a nanaseni materilu je nutné provadét pfi normalni pokojové teploté. Vyasi teploty zkracuji
doby zpracovani a tuhnuti cementu. Proto se doporuéuje chladit sklenénou desku v teplém prostredi
nebo v plipadé, Ze potfebujete deli dobu zpracovani. Testovani podle normy IS0 9917 se provadi phi
23°C+1°Ca relativni vihkosti 50 + 10 %.

* Cisty éas tuhnuti stanoveny podle 150 9917,
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5 Cislo garze (=), datum expirace (&) a korespondence

1. NepouZivejte po datu expirace.
Ma oznateni se pouZiva ISO standard: [RRRR-MM® nebo ,RRRR-MM-DD"
2.V pfipadé korespondence je potfebne uvest nasledujici ¢isla:
» Cislo objednavky (REF)
= Cislo 3arze
* Datum expirace
3. Jakykoliv zavaZzny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobei a kompe-
tentnimu organu podle pravnich predpisi.
4. |dentifikace zafizeni (Zakladni UDI-DI1): ++D010CEMO1P2

Souhm (daji o bezpefnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po
aktivaci) na webu https:lec.europa.euftools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI
uvedeného vy3e a na webu https:lwww. dentsplysirona.comlifu pomoci katalogového
tisla (REF).

@ Dentsply Sirona 2023-01-25
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