cS Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Splfiuje normu DIN EN ISO 4049

Popis produktu:

x-tra fil je svétlem tuhnouci, vysoce rentgen kontrastni hybridni kompozitum
wyvinuté specidlng pro casové a cenoveé Ospomeé pouZiti v distalnim dseku chrupu.
Kombinace nové technologie multi-hybridnich plniv s inovativhim systémem
iniciatord tvofi zaklad wyplfiového materidlu vykazujiciho minimalni polymeraéni
smrifovani a vynikajici hloubku vytvrzeni. x-tra fil je moZné spolehlivé vytvrdit
dokonce i ve vrstvach silnych 4 mm a za velmi kratké doby polymerace. x-tra fil
podstupuje snizeng smritovacl napéti, &imZ zajistuje vyplngé s celistvymi okraji.
Fyzikalni pevnost a vysoka odolnost vi&i abrazi jsou vice neZ dostateéné pro vyplné
zatilené Ivykacim tlakem.

x-tra fil obsahuje 86 % hmotnosti anorganickych plniv (= 70,1 % objemu) v
metakryldtové matrix.

x-tra fil se vytvrzuje halogenovou nebo LED lampou s modrym spektrem a je k
dostani v praktickych stfilkatkach nebo kapslich pro pfimé nanaSeni.

Odstin:
Univerzalna (U)

Indikace:
— Distalni vyplng kavit I. a ll. tfidy
- Korunkové dostavby

Kontraindikace:
x-tra fil obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto
slofky produktu x-tra fil je nutné od poufiti upustit.

Cilova skupina pacienti:
x-tra fil lze pouiit pro vSechny pacienty bez omezeni v&ku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZadavkim uréeného Uéelu pouditi a
piislugnych standardd wyrobkd.

UZivatel:
Aplikaci produktu x-tra fil provadi uZivatel odbormé vzdélany v oboru zubniho
|&karstvi.



PouZiti:

Priprava:
Viylistéte zuby, které se budou ofetfovat. Pfipadné oznacte kontaktni body okluze.
Pfed poufitim nechte material ohfit na pokojovou teplotu.

Preparace kavity:
Je zédsadni preparovat zub minimélng invazivnim zplsobem (adhezivni wplné) a
zachovat zdravé zubni struktury. Poté kavitu vy&istéte a vysuste.

Zajisténi suchého pracovniho pole:
Pracovni pole musi byt skuteéné zeela suché. Doporucuje se poufiti kofferdamu.

Umisténi matrice:

\ ablastech, kde by mohlo nanesené x-tra fil wtéci provedte odpovidajici opatreni.
Viyhodné je pouZitl translucentnich matric, které jsou aproximalng klinovité.
Minimalni separace usnadiuje tvarovani aproximélnich kontaktd a umisténi matrice.
Ochrana drené:

V tésné blizkosti diené je moZné v nutnych pfipadech pouZit vhodny podkladaci
materidl, na ktery je moZné nanést staly cement.

Bondovaci material:

x-tra fil se pouZiva pfi adhezivni technice s dentino-sklovinovym bondem. Lze
pouit viechny svétlem turzené bondovaci materidly. Co se tyée pfipravy (leptani) a
Zpracovani, je tfeba dodrZovat prislusny navod k poufiti.

Aplikace:

Stiikacka: Maneste x-tra fil a adaptujte jej vhodnym nastrojem

Caps: VioZte kapsli x-tra fil Caps do otvoru v davkovadi (dodriujte naved k pouZiti).
Otoé-te vitko do pofadované polohy a odstrafite ochrannou horni &ast. Naneste
x-tra fil pfimao do kavity, a to pomalym a rovnomérmym pfitlatenim pak davkovade.

Vytvrzovani svétlem:

x-tra fil ma specidlni sloZeni pro nanaseni a2 4 mm vrstev. Vy3E vyplng se musi
nanaset po vrstvach a ka*d4a vrstva se musi samostatné wyitvrdit polymeracni
larmpou:

10 s pfi pouiti lamp o vwkonu 800 mW/em?® nebo vyasim.

20 s pii pouiti lamp o vykonu 500 a2 800 mW/em?.

Hrot svétlovedu by mél byt umnistén co nejblize vyplni.

Zajistéte, aby byla svétlu vystavena kafda cast vyplné. V pfipadé pfistupnosti z
oralni nebo vestibularni strany se doporucuje dodateéna polymerace. Pfedtim
odstrafite kovové matrice.

Je-li hrot svétlovedu vice ne 5 mm od povrchu, musi se poditat s tim, 2e hloubka
wytwrzeni bude mensi a Ze bude vytvrzena jen oblast skuteéné osvétlena svételnym
kuZelem.

Medostatetné vytvrzeni mi#e vést k diskoloracim a komplikacim na dieni.



Dokonéovani:

Po odstranéni matric je moZné wplfi za ochlazovani ihned dokondit a vylestit (napf.
jemnymi nebo extra jemnymi diamantovymi brousky, lestitkern). Na zavér aSetfeni
by se méla provést fluoridace zubu.

Informace, preventivni bezpeénostni opatifeni:

- KaZkdou kapsli x-tra fil pouZivejte vidy jen pro jednoho pacienta. Pfi aplikaci
kapsle pouZijte rovnomerny, ale ne pfili§ silny tlak.

— Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol, narusuji
proces vytvrzovani x-tra fil. V kombinaci s x-tra fil proto nepouZivejte
zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materidly obsahujici eugenol.

- MNaZe informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pfipravky vhodné pro zamySlené Ocely pouiti.

SloZeni [sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, BisGMA, UDMA, oxid kfemi&ity, siran
barmaty, TEGDMA, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouZiti:

Skladujte pfi teploté 4 “C-23 °C. Je moZné skladovani v chladnitce. Po odebrani
materidlu ihned uzaviete stiikatky, aby se zabranilo plsobeni svétla a jim
podminéné polymeraci. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavakneé neZadouci udalosti, jako smrt, docasnég nebo trvalé zavainé zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinych osob a zédvainé ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem x-tra fil,
je nutno ohlasit spoletnosti VOCO GmbH a pfislufnym organdm.

Upozoimeéni:

Souhmné ddaje o bezpetnosti a klinické funkei x-tra fil jsou uloZeny v Evropské
databézi zdravotnickych prostfedkl( (EUDAMED - https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed). Podrobné informace naleznete také na webowvych strankach www.voco.
dental.



