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1  Uréené pouZiti

Uréeny Ggel
Pfime wvyplné ve frontalnim a distalnim dseku chrupu

Cilova skupina pacienti
- Pacientis trvalym chrupem
- Pacienti s détskym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni Skoleni

= Zubnilékafi

- Bez poZadavku na specidlni Skaleni

PouZiti

Pouze pro poufiti ve stomatologii.

Popis

Tetric® Prime je svétlem tuhnouci, rentgen-kontrastni kompozitum
(300 % Al) pro zhotoveni pfimych vyplni ve frontalnim a distalnim
useku chrupu (podie IS0 4049:2019, typ 1, tiida 2, skupina 1).

Tetric Prime je rovniZ vhodny pro obnovu okluzélnich povrehd.

100 % hliniku ma radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je
ekvivalentni skloving.

Tetric Prime se vytvrzuje svétlem vinové délky v rozsahu 400-500 nm.

Indikace
Chybéjic struktura zubu ve frontalnim a distalnim useku chrupu

Typy ndhrad

POZNAMKA: DodrZujte omezeni poufiti.

- Vypiné stalych zubd

- Maskovdni diskolorovanych zubnich struktur u stalych frontdlnich
zubd

= Dlahovani mobilnich stalych zubd

- Opravy kompozitnich/keramickych ndhrad u stalych zubd

- Vypiné mléénych zubd. Je tieba dodriovat omezeni poufiti.

Kontraindikace

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

Omezeni pouZiti

Pokud neni moZné zajistit suché pracowni pole.

Pokud nelze pouZit stanovené pracovni postupy.

Intenzita svétia > 1300 mW/em? nesmi byt pouZita u mléénych

zubd.

@ Pokud se material nanai pfimo do Ost pacienta, 2
hygienickych divodi se Cavifil nesmi pouZivat u vice nez
jednoho pacienta (prevence zkfizené kontaminace mezi
pacienty).

Vedlejsi uginky

Ve vzacnych pfipadech mohou sloZky pripravku Tetric Prime vést k
citlivosti. V takovych pfipadech musi byt od daldiho poufiti tohoto
pfipravku upusténo. Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba o3etfit mista
v jeji blizkosti vhodnym ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/
dentinu. Selektivné aplikujte material na bazi hydroxidu vapenatého na
oblasti v blizkosti pulpy a pfekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Latky obsahujici eugenol / hiebitkovy olej mohou brénit polymeraci
materiald na bazi metakrylatu. V disledku toho se takové materialy
nesmi pouZivat spoleéné s Tetric Prime. Pfi kontaktu se zasaditymi
Ustnimi vodami, pfipravky na odstranéni zubniho kamene a
chlorhexidinem miZe dojit k neZadoucimu zabarveni.

Klinicky pfinos

= Rekonstrukce fwkaci funkce

- DObnoveni estetiky

Slozeni

Barnaté sklo, kopolymer, UDMA, oxid ze smési Si-Zr, fluorid ytterbity,
Bis-EMA, Bis-GMA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 54-56 obj. %

Velikost primarnich &stic anorganickych plniv: v rozmezi 0,11 pm
az15,5 um.

2 Poutiti

I Uréeni odstinu

Ped uréovanim odstinu zuby dikladng wyiistéte. Vybér odstinu se
provadi s pomoci vzorniky, dokud je zub jesté vihky (napf. vzornik
Tetric Prime).

Il. Ilzolace

Je zapotiebi dosaZeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho

suchého pracovniho pole.

lll. Preparace kavity
Pfi preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamend s dirazemn na ochranu tvrdé zubni tkané. Nepreparujte
2adné ostré vnitfni hrany a dhly. Nepreparujte daldi podsekfiviny v
oblastech bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecng uréuje podle
roziifeni kazu, resp. staré vyping. U frontalnich zubi zedikméte okraje
skloviny. U distalnich zubi pouze lehce zabruste nebo zakulatte
okluzalni hrany skloviny (diamantova finirka, 25-40 pm). Defekty
zubnich krikd bez kazid nepreparujte, jen je otistéte pemzou, resp.
vhodnou gistici pastou nebo gumaovym kaliskemn, pfip. rotagnim
kartatkem. Viechny zbytky v kavité odstrafite proudem vody. Vysuste
kavitu proudem vzduchu bez piimési 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 pfekryjte cementem odolnym vidi tlaku. Ostatni stény kavity
nezakryvejte, aby byla moind aplikace adheziva na sklovinu a dentin.

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

VI. Kondicionovani / aplikace adheziva
r;] Pfi aplikaci adheziva na struktury zubd postupujte podle navodu
~  wyrobce k pouZivanému vyrobku. Spoleénost Ivoclar doporuduje
poufit univerzalni adhezivum.

VIl. Aplikace Tetric Prime

- Pro dosaZeni optimalniho wysledku naneste Tetric Prime ve
vrstvach o tloudtce maximalng 2 mm nebo 1,5 mm (dentinové
odstiny) pomoci Cavifil Injector nebo srovnatelného aplikatoru a
adaptujte jej pomoci vhodného nastroje.

- Material se adaptaptuje tak, aby se zajistil bezprostfedni kontakt
kompozita se sténami kavity.

- Pfedejdéte nelpiné polymeraci vypIné zajisténim dostateéného
plsobeni polymeratniho svétla.

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

- LI‘J Musi se dodriet navod k pouZiti

. polymeraéni lampy.



-V pfipadé pouZiti kovové matrice je po odstranéni matrice
potfeba daldi osviceni kompozita z bukaini a lingvalni/palatinaini
strany, pokud se nepouZiva polymeracni lampa Bluephase®.

- Pokud lampu nelze dobfe nasmérovat, napfiklad je pfilis daleko od
vypIng nebo v odchyleném dhlu svételného zafeni, kampozitum
osvitte znovu.

- Pokud je primér svétlavodného hrotu menai ne pramér nahrady,
provedte pfekryvajici polymeraci, abyste zajistili pokryti vdech
oblasti nahrady.

- Volitelng je moZné pouZiti flow kompozita jako prvni vrstvy.

Vytvrzeni této vrstvy provedte samostatng podle

pfisludného navodu k poufiti.

- Poutiti v pfipadé oprav: Opravovany povrch nahrady zdrsnéte
diamantovym brouskem, aplachnéte proudem Gisté vody a osuste
proudem suchého stlaéeného vzduchu bez primési oleje. Pavrch
keramickych nahrad musi byt o3etfen vhodnym keramickym
primerem podle pokyni od wrobce.

[I‘] Pfi aplikaci adheziva na kompozit/keramicky povrch
’ postupujte podle ndvodu k pouZivanému produktu.
Naneste kampozitum podle popisu v addile VI

(T3]

VIIl. Koneéna uprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukonéeni polymerace odstrafite pfebytky pomoci tvrdokovowych
nebo diamantovych dokonéovacich nastroji. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a material zabruste tak, aby na povrchu wypiné nezistaly
Zadné predEasné kontakty ani artikulaéni prekazky. PouZijte lestitka a
rovnéz lestici kotoutky a ledtici pasky k vylesténi wplné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouZiti

-V pfipadé oprav se miZe Tetric Prime pouZit pfimo na jiz
zpolymerovany material. Jestlize byla wyplf zhotovena z
Tetric Prime jiz vylesténa, musi byt pfed nanesenim nové vrstvy
napfed zdrsnéna a zvihéena adhezivem.

= Tetric Prime se musi pouZivat pfi pokojové teploté. Pfi nifsi
teploté by mohlo byt ztizeno vytladovani.

= Stfikacky ani kompule Cavifil nedezinfikujte oxidujicimi
dezinfekénimi pripravky.

3  Bezpetnostni informace

-\ pfipadé vaZnych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolednost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www ivoclar.com a své mistni
vefejné zdravotnicke Urady.

- Aktudlni navod k pouZiti je k dispozici na strankach
www.ivoclar.com.

= Souhrn (dajd o bezpeénosti a klinické funkei (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) je k dispozici v Evropské
databdzi zdravotnickych zafizeni (European Database on Medical
Devices) (EUDAMED) na webu https,//ec.europaeu/tools/eudamed.

= IékladniUDI-DI 76152082AFILLO04)G

Varovani

- Dodriujte bezpetnostni list (SDS) (je k dispozici na strankach
www ivoclar.com).

- Nezpolymerovany Tetric Prime by nemél pfijit do styku s kdZi/
sliznicemi ani ogima. Nezpolymerovany material Tetric Prime
miZe v nevytvrzeném stavu plsobit drazdivé aveést k
precitlivélosti v metakrylatim. B&Zngé dostupné lékafské
rukavice nechrani pred senzibilizujicimi G&inky metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materialu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s

piislusnymi narodnimi piedpisy.

Zbytkova rizika

Uzivatelé si musi byt védomi skutetnosti, Ze jakykoliv stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahrnuje urgita rizika.

Jsou zndma nasleduijici klinicka zbytkava rizika:

- Selhani adheziva (ztrata wping)

= Pooperatni citlivost

= Inkluze vzduchowych bublinek v pribéhu zhotoveni wpingé

- Chipping, fraktury

- Pofiti materidlu

4  Skladovani

= Teplota skladovani: 2= 28 °C

- Stfikacky / kompule Cavifil po pouZiti ihned uzaviete.
Pfistup svétla vede k predtasné polymeraci.

- Vyrobek nepouzivejte po uvedeném datu exspirace.

- Doba pouZitelnosti: viz udaje na kompulich Cavifil, stiikatkach a
obalech.

- Pfed pou#itim vizualng zkontrolujte obal a wrobek, zda nejsou
po3kozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spoleénost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Dopliujici informace
Material uchovdvejte mimo dosah déti!

Materidl byl wyvinut wluEng pro poufiti ve stomatodagii. Zpracovani ja nutné provadét vyhradné podle navodu k
pouditi. Wirohes nenese Fadnou odpavidnast za Skady winikk 2 divodu nedadriavani névodu k pauit &
stanovarych ablasti poufiti Uzivatal odpovida ra testowani produktu z hlediska jeba vhadnosti a pouditi pro
jakakoliv déaly wyslowmé newvadané v névodu.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm® 20s
1000 - 1300 mW/cm® 10s

1800 - 2200 mW/cm? 5s



