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1 Uréené pouZiti

Uréeny ugel
Pfimé vypIné ve frantdinim a distalnim useku chrupu

Cilova skupina pacientd
- Pacienti se stalym chrupem
- Pacienti s détskym chrupem

Uréeni uZivatelé / specidlni koleni
= Zubni lékafi
- Bez poZadavku na specilni koleni.

Pouditi

Pouze pro poufiti ve stormatologii.
Popis
Tetric EvoCeram® je svétlem tuhnouci, rentgen-kontrastni kompozitum
(350 % AI) pro zhotoveni pfimych vyplni ve frontainim a distainim
dseku chrupu (podle IS0 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1).
Tetric EvoCeram je rovnéZ vhodny pro obnovu okluzalnich povrchi.
100 % hliniku ma radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je
ekvivalentni skloving.
Tetric EvoCeram se vytvrzuje svétlem vinové délky v razsahu
400 =500 nm.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontélnim a distalinim Useku chrupu

Typy ndhrad:

POZNAMKA: Dodriujte omezeni pouZiti.

= VypIné stalych zubid

- Maskovani diskolorovanych zubnich struktur u stalych frontdinich
zubd

= Dlahovani mobilnich stalych zubd

- Opravy kempozitnich/keramickych ndhrad u stalych zubd

- Retentivni prvky pro transparentni, snimatelna, ortodonticka
rovnatka na stalych zubech

- Rekonstrukéni dostavby

= Vypln& miétnych zubd. Je tieba dodriovat omezeni poufiti.

Kontraindikace

Poufiti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta znama
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni poufiti

- Pokud neni mo#né zajistit suché pracovni pole.
- Pokud nelze pouZit stanovené pracovni postupy.
= Umléénych zubl se vyhnéte intenzité svétla > 900 mW/cm?2!

= Unahrad typu "Vyping stalych zubd" Ize pouZit intenzitu svétla
> 1800 mwjcmz
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Pokud se materidl nanasi pfimo do Ust pacienta, z
hygienickych divodd se Cavifil nesmi pouZivat u vice nez
jednoho pacienta (prevence zkfiZené kontaminace mezi
pacienty).

Vedlejsi Ginky

Ve vzacnych pfipadech mohou slofky pripravku Tetric EvoCeram vést k
citlivosti. V takovych pfipadech musi byt od dal$iho pouiti tohoto
vyrobku upusténo. Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba oetfit mistav
jeji blizkosti vhodnym ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/
dentinu. Selektivng aplikujte material na bazi hydroxidu vapenatého na
oblasti v blizkosti pulpy a pfekryjte vhodnym linerem.

" ®

Interakce
Latky obsahujici eugenal / hiebickovy olej mohou brénit polymeraci
materiald na bazi metakrylatu. V dlsledku toho se takové materidly
nesmi pouZivat spoleéné s Tetric EvoCeram. Pfi kontaktu se zasaditymi
ustnimi vodami, pfipravky na odstranéni zubniho kamene a
chlorhexidinem miZze dojit k neZadoucimu zabarveni.
Dezinfekéni prostfedky s oxidagnim Gginkem (napf. peroxid vodiku)
mohou interagovat s iniciaénim systémem, cof miZe narudit proces
vytvrzovani.
Klinicky pfinos

Obnoveni 2vykaci funkce
- Obnova estetiky

SloZeni

Kopolymer, barnaté sklo, oxid ze smési Si-Zr, UDMA, Bis-GMA, fluorid
ytterbity, Bis-EMA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 53 = 55 % obj.

Velikost primarnich ¢dstic anorganickych piniv: v rozmezi 011 um az
15,5 um

2 Poufiti

I Uréeni odstinu
Pfed uréovanim odstinu zuby dikladné vy&istéte. Odstin se uréuje

dokud je zub jesté vihky pomoci vzorniku odstinG (napf. vzornik
Tetric EvoCeram).

Il. Ilzolace

Je zapotfebi dosaZeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

lll. Preparace kavity
PFi preparovani kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamend s dirazem na ochranu tvrdé zubni tkang. Nepreparujte fadné
ostré vnitini hrany a zkoseni. Nepreparujte daldi podsekfiviny v zénach
bez zubniho kazu. Geametrie kavity se obecné uréuje podle rozéifeni
kazu, resp. staré vypiné. U frontalnich zubi zeSikméte okraje skloviny. U
distalnich zubl pouze lehce zabruste nebo zakulatte okluzaini hrany
skloviny (diamantavé dokonGovaci nastroje, 25 = 40 um). Defekty
zubnich krékii bez kazd nepreparuijte, jen je otistéte pemzou, resp.
vhodnou Eistici pastou nebo gumovym kaliskem, pfip. rotaénim
kartatkem. Vaechny zbytky v kavité odstraite proudem vody. Vysuite
kavitu proudem vzduchu bez pfimési vody a oleje.

IV. Ochrana pulpy / podlozka

Pfi poufiti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotfebi pouZivat
podloZky. Pouze u velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto
oblast bodové pokryjte linerem obsahujicim hydroxid vapenaty.
Nasledné prekryjte cementem odolnym vii tiaku. Ostatni stény kavity
nezakryvejte, aby byla moina aplikace adheziva na sklovinu a dentin.

V. Nasazeni matrice / interdentalniho klinku
Na kavity zasahujici do proximainich oblasti pouZijte celkové nebo
sekéni matrice a zajistéte je klinky.

VI. Kondicionovani / aplikace adheziva
1| Pfi aplikaci adheziva na struktury zubl postupujte podle navodu
~ wyrobce k pouZivanému vyrabku. Spolecnost lvoclar doporutuje
poudit univerzalni adhezivum.

VII. Aplikace Tetric EvoCeram

- Pro dosaZeni optimalniho vysledku naneste Tetric EvoCeram ve
vrstvach o tloudfce maximalng 2 mm nebo 15 mm (dentinové
odstiny) pomoci Cavifil Injector nebo srovnatelného aplikatoru a
adaptujte jej pomoci vhodného nastroje.

= Materidl se adaptuje tak, aby se zajistil bezprostiedni kontakt
kompozita se sténami kavity.



- Predejdéte nedplné palymeraci vyplné zajisténim dostatedného
pasobeni polymeraéniho svétla.

- Doporuéeni ohledné doby expozice (Exposure time) na kaZdy
inkrement a svételngé intenzity (Light intensity) naleznete v
tabulce 1 (Table 1).

[1}] Musi se dodriet navod k pouZiti
~ 7 polymeraéni lampy.

-V pfipadé pouZiti kovové matrice je po odstranéni matrice
potfeba dalii osviceni kompozita z bukdini a lingvalni/palatindini
strany, pokud se nepouZiva polymeraéni lampa Bluephase®

- Pokud lampu nelze dobfe nasmérovat, napf. je pfilis daleko od
vypIné nebo v odchyleném Ghlu svételného zafeni, kompozitum
osvitte znovu.

- Pokud je primér svétlovodu mensi ne primér ndhrady, provedte
preknyvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni viech oblasti
nahrady.

= Volitelné je moZné pouZiti flow kompozita jako prni vrstvy.

T3] Vytvrzeni této vrstvy proved'te samostatné podle
prisluinéhao navodu k pouditi.

- Poufiti v pfipadé oprav:

Opravovany povrch nahrady zdrsnite diamantovym biitem,
oplachnéte proudem Eisté vody a osuste proudem suchého
stladeného vzduchu bez pfimési aleje. Povrch keramickych
nahrad musi byt odetfen vhodnym keramickym primerem podle
névodu k pouZiti vyrobce pouZitého vyrobku.
I'm Pfi aplikaci adheziva na kompozit/keramicky povrch

7 postupujte podle ndvodu k pouZivanému produktu.

Naneste kampazitum podle popisu v oddile VI

VIIl. Koneéna tprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukonéeni polymerace odstranite piebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokonGovacich nastrojd. Zkontrolujte okluzii
artikulaci a material zabruste tak, aby na povrchu vyplng nezlstaly
7adné predtasné kontakty ani artikulatni prekazky. PouZijte lestitka a
rovné? lestici kotoutky a lestici pasky k vylesténi vyplné do vysokého
lesku.

Pozndmky k pouZiti

V pfipadé oprav se Tetric EvoCeram miiZe pouzit pfimo na jiZ
zpolymerovany material. Jestlize byla vyplfi zhotovend z Tetric
EvaCeram jiZ vyledténa, musi byt pred nanesenim nove vrstvy
Tetric EvaCeram napfed zdrsnéna a zvihéena adheziven.
Vzhledem k wysoké fluorescenci pod UV svitlem neni Tetric
EvaCeram Aligner vhodny pro fazetovani a dostavbu frontdinich
2ubd.

Tetric EvoCeram se musi pouZivat pfi pokojové teploté. Pfi nizsi
teploté by mohlo byt ztizeno vytladovani.

K dezinfekei stfikatek nebo kompuli Cavifil nepouZivejte oxidujici
dezinfekéni prostfedky.
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Bezpecnostni informace

V pfipadé vaZnych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolednaost lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenitejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom a své mistni
verejné zdravotnické Urady.

Aktudlini ndvod k pouZiti je k dispozici na webowych strankdch
(wwwivoclarcom).

Vysvitleni symbold: wwwivoclarcom/eIFU.

Souhrn Gdajd o bezpetnosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych zafizeni (European Database on Medical
Devices) (EUDAMED) na webu https//ec.europa.eu/toals/
eudamed.

Zakladni UDI-DI: 7615208 2AFILLO04JG.

Varovani

Dodriujte pokyny v bezpe&nostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

Nezpolymerovany Tetric EvaCeram by nemél prijit do styku s kGZi/
sliznicemi ani otima. Tetric EvoCeram miZe v nevytvrzeném stavu
pusobit draZdive a vest k precitlivélosti vaci metakrylatim. Béiné
dostupné lékafskeé rukavice nechrani pred senzibilizujicimi Gcinky
metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Zhytky materidlu nebo ndhrad se musi likvidovat v souladu s
prisludnymi narodnimi pfedpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoliv storatologicky
zdkrok v Ustni dutiné zahrnuje urcitd rizika.

Jsou znama nasledujici klinicka zbytkova rizika:

Selhani adheziva (ztrata vyplng)

Pooperatni citlivost

Inkluze vzduchovych bublinek v prib&hu zhotoveni vyplné
Chipping, fraktury

PoZiti materialu

Skladovani

Teplota skladovani 2 - 28°C

Stikatky / kompule Cavifil po poufiti ihned uzaviete.

Pristup svétla vede k pfedtasné palymeraci.

Produkt nepouZivejte po uvedeném datu expirace.

Doba pouZitelnosti: viz Udaje na kompulich Cavifil, stfikatkach a
obalech.

Pfed pouZitim vizualng zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poikozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spoletnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

Dal3i informace

Material uchovavejte mima dosah déti!

Material byl vyvinut wyluéné pro pouZiti ve stomatalogil Zpracavani je nutnd provadét wyhradné podle navadu k
pouditi. Vijrobca nenese 2adnou odpovédnast 2a Skody vaniklé 2 divadu nesprawngha paubivéni neba
nedodriovani névodu k pauditi Uivatal odpovida za testovéni produktu 2 hladiska jaho vhodnasti a pouiti pra
jakékoliv OEaly vislovné newvedané v navodu.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1000 - 1300 mW/om? 10s
1800 = 2200 mW/fem?® bs
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