Navod k pouziti Cesky

ChemFil® Rock

Pokrocily skloionomerni vypliiovy material

VAROVANI: Pouze pro dentalni aEely.
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1 Popis produktu

1.1

Vypliovy material ChemFil* Rock je velmi pevny skloionomemi vyplfiowy matenal
Zpevnény zinkem, ktery se vyznacuje nasledujicimi vlastnostmi:

+ Odolnost proti zlomeni a opotfebovani.

+ Pfilnavost k okrajum dentinu a skloviny porovnatelna s kompozitnimi materialy.

+ Samovolna piilnavost ke skloviné a dentinu.

+ Uvoliiuje fluond.

+ Konzistence umoZiuje dobré plnéni, neni lepkava a umoZiuje jednoduché modelovani
+ Nanaseni po davkach a sloZeni umoZfujici samovolné tuhnuti.

+ Vysoky kontrast v porovnani se zubnimi tkanémi diky vy35i opacité.

« Efektivni pouZiti kapsli pomoci ergonomického aplikatoru.

= Dostupné odstiny: A1°, A2, A3 a Kontrastni Bila.

Indikace
Specialné uréeno pro:
+ Casteiné definitivni vyplné kavit I. a Il tfidy v distalnich zubech.

MNavic je vhodné pro:

+ Wyplné v mléEném chrupu.

« Vyplné lézi a kavit V. tidy.

« Wyplné kawit Il tFidy.

= Korunkové dostavby. Pokud material pouZijete jako dostavbovy, mély by byt z divo-
du retence zachovany alespofl 2/3 zbyvajiciho koronalniho dentinu nebo nejméné
2 mm obvodového koronalniho dentinu.

1.2 Kontraindikace

+ Pfimé nebo nepfimé preknyti pulpy.

Podle klasického vzomiku odstind WVITAPAN®. Mejednd se o registrovanou ochrannou znamku
spoletnosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.3 Forma baleni
* Pfedem nadavkovana kapsle pro pfimeé intracralni nanaseni s minimalnim vytlacitel-
nym objemem 0,1 ml.

1.4 SloZeni
» Vapenato-hlinito-zinko-fluoro-fosforo-silikatove sklo
= Voda
» Polykarboxylova kyselina
= Barnum-aluminio-borkfemicité sklo
= Kyselina tartarova
+ Pigmenty z oxidd Zeleza
= Oxid titaniity

2 Bezpeénostni upozornéni

Mé&jte na paméti tato obecna bezpetnostni upozoméni a specidlni bezpeénostni pod-
minky v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpeénostniho upozornéni.

= Toto je symbol bezpeénostniho upozormnéni. PouZiva se pro upozomé-
ni na mozZné chroZeni a pfipadné poranéni.

= DodrZujte viechna bezpeénostni upozoméni, ktera nasleduji za timto
symbolem v zajmu pfedchazeni poranénim.

2.1 Varovani

Namichany material obsahuje kyselinu polykarboxilovou a kyselinu tartarovou a miZe

podrazdit pokoZku, ofi a ustni sliznici.

* \yhybejte se kontaktu s otima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky.
W pfipadé kontaktu s ofima okamZité vyplachnéte mnoZstvim vody a vyhledejte le-
karske oseffeni.

* Vyhyjbejte se kontaktu s kiZi jako prevenci podraZdéni. V pfipadé kontaktu se
miZe na kiZi objevit Eervena vyraZka. V pfipadé kontaktu s kiZi, okamZité odstraiite
material vatou namoéenou a dikladné umyjte mydlem a vodou.

* \yhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi ustni dutiny jako prevenci
zanétu. V' pfipadé nahodného kontaktu odstrante material z tkané. Sliznici oplachné-
te vellkym mnoZstvim vody a vodu vyplivnételodsajte. Pokud zanét sliznic pretrvava,
vyhledejte lékarske osetfeni.

+ NepouZivejte u pacientd, ktefi maji v anamnéze alergickou reakci na nékterou ze slo-
Zek pripravku.

2.2 Upozornéni
Tento produkt ma byt pouZivan jen podle pfesnych doporuéeni v navodu k pouZiti. Ja-
kékoliv pouZiti produktu mimo tato doporuéeni je na plnou zodpovédnost stomatologa.
+ Je nutné pouziti ochrannych pomiicek na ofi, ochranny odév a rukavice
= Kapsle jsou uréeny wyhradné pro jednorazové pouZiti. Po pouZiti zlikvidujte. Nepou-
Zivejte opakované.
+ Po aktivaci materialu mizZe nadmé&my tlak zplsobit prasknuti kapsle.
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2.3

Nezadouci reakce

= Kontakt s ofima: Podrazdéni a mozZne poskozeni rohovky.

= Kontakt s kiZi: PodraZdéni nebo moZna alergicka reakce. Na pokoZce je moZné
vidét natervenalou vyrazku.

» Kontakt se sliznici: Zanét (viz. Varovani).

2.4 Skladovaci podminky

341

3.2

3.3

34

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k narueni funkce

produkiu.

= Skladujte v uzavienych obalech pfi teplotach 4 *C aZ 28 °C. Skladovani v chladnitce
se nedoporutuje.

= MNezmrazujte.

= Chrarite pfed vihkem.

= MNepouZivejte po datu expirace.

Mavod — krok za krokem

Vybér odstinu
ChemFil® Rock nabizi étyfi odstind: A1, A2, A3 a Kontrastni Bila.

Preparace kavity

1. U kavit viech ffid zachovejte minimalni objem preparace tak, aby byl odstranén kaz
a okraje pfipraveny pro tupy spoj.

2. Pripravte na vypli ne tensi nez 1 mm.

3. Pripravte prostor pro tupé spoje vyhnéte se zkosenym okrajum.

4. Oplachnéte povrch proudem vody a proudem vzduchu petlivé odstrante prebytek
vody, ktera byla pouZita k oplachnuti. Nepfesuste dentin — vnitfek kavity ma byt vihky.

5. Pouzijte vatove valetky nebo kofferdam k izolaci kavity pfed kontaminaci.

Pouziti matrice

1. U kavit Il tfidy pouZijte matrici (napfiklad systém matric AutoMatrix® nebo Palodent®)
a klinek. Prelesténi matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporuéuje se predklinkovani nebo
aplikace prstence BiTine®.

2. PouZivejte mékkou a tenkou matrici. Pfi pouZiti ocelové matrice |ze jeji kontaktni
povrch potahnout lubrikaéni vrstvou, bud rozpustnou ve vodé, nebo vazelinou.

3. U kavit V. ffidy lze pouZit cervikalni matrice.

Ochrana zubni diené

1. V hlubokych kavitach pfekryjte dentin v blizkosti dfené (vrstva slab&i nez 1 mm) tuh-
noucim linerem s hydroxidem vapenatym (Dycal® liner na bazi hydroxidu vapenate-
ho, viz dplny navod k pouZiti), zbytek kavity ponechte volny pro bondovani.
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3.5 Aplikace

Doba po aktivaci

Michani 15 vtefin neni-li uvedeno
jinak v tabulce 1

Délka zpracovani 1 minut 30 vtefin

Cas pfed dal3i manipulaci/dokonéovanim 6 minuty

3.51 Aktivace kapsle
1. Aktivujte kapsli jejim stlaéenim o stdl uplnym zatlagenim pistu (v této pozici pist vy-
£niva asi 2 mm).

3.5.2 Michani
1. Aktivovanou kapsli ihned vioZte do michacky na kapsle (4000-4600 oscilaci/min)
a tfepejte po dobu 15 sekund, neni-li uvedeno jinak v tabulce 1:

Tabulka 1: Doporucené doby michani? za pouziti standardnich michacek kapsli
(4000 — 4600 oscilaci/minutu).

Obchodni znacka™yrobce Min (sek) | Max (sek)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix® — s/bez odstied'ovani (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — s odstiedénim (3 sek) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S67?

Ivaclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec

Ultramat 2*

DI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

* Intemni Odaje.
*  MNejedna se o registrované ochranné znamky spoletnosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.54

Nanageni vypliového materialu ChemFil® Rock

. Ihned vyjméte kapsli z michatky na kapsle a vioZte |i do aplikatoru Capsule Extruder 2.

5 kapsli lze otaget o 360° tak, abyste dosahli spravného Ghlu vstupu do kavity. Nepa-
sobte nadmémou silou.

. Aktivujte spoudt aplikatoru Capsule Extruder 2, a7 skrz prihlednou trysku uvidite

skloionomemi pastu. Okamzité zacnéte vytlacovat material. Aplikujte do nejnii-
Sich £asti kavity a zaroven zachovejte kontakt se dnem kavity. Pfi pinéni kavity hrot
postupné vytahujte. Nevytahnéte hrot z nanageného matenalu dplné, abyste minima-
lizovali zachyt vzduchu. NeZ po dokonéeni aplikace vwiahnete aplikator z operatniho
pole, otfete hrot o sténu kavity.

. Ihned po naneseni material stlaite, odstraite pfebytky a vymodelujte.
. Po pouZiti stisknéte uvolfiovaci tlaéitko na aplikatoru Capsule Extruder 2, aZ se

uvolni vytlatovaci pist. Prazdnou kapsli je moZné jednoduse odstranit jejim mirmym
poototenim.

Doba zpracovani a doba tuhnuti*
Po aktivaci je doba zpracovani 1 minuta 30 sekund.
Potkejte minimalné 4 minuty a 30 sekund (doba zpracovani) pred dali dpravou

vyplné.

f Rozsahla kontaminace b&hem aplikace (kavita plna vody pouzité

pro vyplach) a tuhnuti {vypli potifisnéna slinami).

Dehydrovany nebo ziedény skloionomemi vyplfiovy matenal.

1. NepouZivejte vysokokapacitni savky v blizkosti vyplné, abyste zabra-
nili jejimu presuseni.

2. Béhem aplikace a Easné faze tuhnuti zabrafite kontaminaci slinami.

3.5.5 Dokonéovani

1.

Dokontovani vyplné nezacinejte driv nez 4 minuty a 30 sekund po uplynuti doby
Zpracovani (napf. 6 minut po aktivaci) a pouZivejte lestici gumicky, disky a kalisky
(systém dokonéovacich nastroji Enhance®).

4

Mastaveni ¢asu podle normy 1S0-9917-1:2007 je 6 minut.
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4 Hygiena

Krizova kontaminace.

Infekce.
1. NepouZivejte opakované produkty uréené na jedno pouiiti. Znehod-
notte v souladu s mistnimi pfedpisy.
2. Zpracujte produkty pro vic pouziti tak, jak je to popsano vyse.

4.1 Capsule Extruder 2
Instrukce pro opétovné pouZiti viz navod k pouZiti Capsule Extruder 2, ktery je k dis-
pozici na internetové adrese www.dentsplysirona.com/IFU. ¥ pfipadé zajmu zasleme
zdarma ti&ténou verzi navodu k pouZiti v poZadovaném jazyce do 7 dnd od obdrZeni Z2a-
dosti. V USA volejte na telefonni Eislo 1-800-532-2855. Mimo Sevemni Ameriku pouZijte
objednavkovy formulaf poskytovany na www.dentsplysirona.com/IFU za timto G&elem.

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

1. NepouZivejte po datu expirace.
Ma oznateni se pouZiva |50 standard: ,RRRER-MM® nebo ,RRER-MM-DD".
2.V pfipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici isla:
» Cislo objednavky
» Cislo 3arfe
» Datum expirace
3. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompe-
tentnimu organu podle pravnich predpisi.

@ Dentsply Sirona 2022-02-10
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