Navod k pouziti

CS
EU Zdravotnicky prostiedek
Splfiuje normu DIN EN ISO 4049

Popis produktu:

Amaris Gingiva je plsobenim svétla tuhnouci, rentgenem viditelny
wyplfiovy materidl, obsahujici 80 hmot. % plniv v metakrylatové
zékladni hmoté, wivrzujicl plsobenim modrého svétla.

Amaris Gingiva se dodava v Sroubovacich stiikaékach. Amaris
Gingiva se poufiva v kombinaci s dentino-sklovinnym bondem.
Amaris Gingiva se poufivd k oSetfeni defektd zubniho kréku a
odkrytych, zbarvenych a nadmérné citlivych zubnich kréki, zejména
ve viditelné partil pfednich zub(.

Paleta barevnych odstind, podobnych barvé dasni, podpofend opédknim
systémem, umoZiuje soutasné barevné vérné napodobeni dasné.
Systém sestdva ze tfech rlzné zbarvenych opdknich komponent
a kompozitniho vypliového materidlu v zakladnim barevném
odstinu dasni.

Plsobenim svétla tuhnouci opdkni komponenty slouZi k zakryti
zbarvenych zubnich krékd, jako? i k individudlnimu pfizpdsobeni
barevnému odstinu dasne.

Plsobenim svétla tuhnouci materidl Amaris Gingiva umoifiuje
Zjednodusenou a rychlou vyplfiovou techniku.

Indikace:

— Vyplné kavit V. tfidy (kazy v oblasti kréku, eroze kofene, klinovité
defekty) zejména u pfipadd narufené gingivy, napf. vysledek
onemocnéni parodontu

- Zakryti odhalenych diskolorovanych hypersenzitivnich zubnich
krékd, zvlasté ve viditelném frontalnim dseku chrupu

- Vysoce estetickd Uprava nespravné pozice zubl, pro pfimé fazeto-
vani a dpravy vzhledu éerveno-bilych oblasti

Kontraindikace:

Amaris Gingiva obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto sloiky produktu Amaris Gingiva je
nutng od pouiti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Amaris Gingiva |ze pouZit pro viechny pacienty bez omezenl véku
nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného
Uéelu pouiti a plislusnych standardi vyrobkd.



Pouziti:

Priprava:

ViyCistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pracovni pole musi byt
skute€né zecela suché. Doporucuje se pouZiti kofferdamu.

Preparace Kavity:

Zasadné by méla byt provedenaminimalni preparace (adhesivni wplfiova
technika) pfi zachovani zdravé zubni tkané. Nekariézni [éze v cervikalni
oblasti nenl nutné preparovat.

Zde je dostatujicl vyCisténi Cisticl pastou popf. pemzou pomoci
gumového kalidku nebo rotujiciho kartdéku. Pomoci miZe i pouiti
retrakéni nité.

O&isténi:

— VEachny zbytky v kavité odstrafite vodnim sprejem.

- Po vy&isténi musi byt zabranéno kontaminaci krvi nebo slinami.

- Prebytecnou vodu vyfouknéte mirmym proudem vzduchu, dentin ale
nevysusujte. Cllem je vihky, ne viak mokry povrch dentinu (Wet
Bonding).

Vytvoreni barevného odstinu:

Tmave a silné Zuté zubni kréky negativng ovliviiuji barevny dojem z

provedené vyplné. Proto by tyto zubni kréky mély byt pfed provedenim

vlastni wyplné zakryty pfiloZenym opaknim systémem.

Jakeo voditko pro barevné podani je pfiloZen vzornik barev, zobrazujici

barevny dojem opdknich komponent v kombinaci s vyplfiovym

materidlem a sestavajl z vytvrzenym materidlovych vzorkd:

white - pro svétlou barvu dasné
light — pro stfedni barvu déasné
dark - protmavou barvu dasné

nature — gingiva — zakladni barva
Smichanim opaknich komponent [ze individuelng zvolit barevné
odstuphovani.

Bondovaci material:

Amaris Gingiva se pouZiva pfi adhezivni technice s dentino-
sklovinovym bondem. Lze pouit viechny svétlem tvrzené bondovaci
materidly. Co se tyCe pfipravy (leptani) a zpracovéni, je tfeba
dodriovat pfislusny ndvod k pouZiti.

Vytvrzovani svétlem:
K wytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné béZné polymerizacni
lampy. Svételny vykon by nemél byt ni2si nez 500 mW/iem:.

PouZiti opaknich komponent:

Ma zakryvany povrch zubu naneste trochu opakniho materidlu a
rozprostiete jej v tenké vrstvé. Nasledné rovedte vivrzeni svétlem po
dobu 40 s. Pfi nedostatetném zakrytl naneste drubou vrstvu
opakniho materidlu a znovu vytvrdte svétlem po dobu 40 s.

K zaruteni funkce stfikatky bez dokapu je nutno dét pozor na to, 2e
se b&hem poutiti nebo po ném nesmi pist zatdhnou zpét.

Masarena aplikadéni kanyla sloufi pouze k jednordzovému poufiti. Po
poufiti i sejméte a stiikacku pevng uzaviete origindlnim uzavérem.
Aby se stfikatka chranila pfed kontaminaci zplsobenou télnimi
tekutinarni, Spinavyma rukama &i ordlni tkani, doporuéujeme pouZit
ochrannou bariéru.



Pouziti Amaris Gingiva:

Vyplné s tloustkou nad 2 mm aplikujte a vytvrdte po vrstvach.
KaZdou vrstvu vytvrdte modrym svétlem po dobu 40 s.

Poufijte prihledné pasky a svételné kliny. Dejte pozor na dobré
pfilnuti na okraji.

Hrot vytvrzovaci lampy, ktery vyzafuje svétlo, drite co nejblize
povrchu wyping, jinak je tfeba poditat 5 men&l hloubkou vytvrzeni.
Medostateéné vytvrzeni miZe vést ke zménam zbarveni a potiZim.

Dokonéeni:

Dotvarovani a vyleSténi vyplné lze provést bezprostiedng po
odstranéni tvarovacich pomdcek pfi chlazeni nastroje (napf. jemnych
popf. ultra-jammych diamantowjich brouskd, lesticich kotoudkd).

MNa zavér by mél byt okraj vyping, a lepe cely zub fluoridovan.

Informace, preventivni bezpeénostni opatreni:

- Fenolové latky, zvlast pfipravky obsahujici eugenol a thymaol, vedou
k porucham wytvrzenl vypliovych kompozitnich materidli. Proto
je tfeba se vyhnout pouZiti zinkoxid-sugenclovych cementd nebo
jinyeh materidld obsahujicich eugenol ve spojeni s vyplfiovymi
kompozitnimi materialy.

- Mae informace a‘nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat,
zda jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslengé acely
pouZiti.

SloZeni (sestupné podle obsahu):

Amaris Gingiva: Barium-aluminium-borosilikatové sklo, Prepolymer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, metakrylovany oxid kfemicity, iniciatory,
stabilizatory, barevné pigmenty

Amaris Gingiva Opdknich: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pyrogenni oxid kiemi&ity, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouZiti:

Skladujte pfi teploté 4 *C-23 °C. Po odebrani materidlu ihned
uzavfete stiikacky, aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné
polymeraci. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpis(.

Ohlasovaci povinnost:

Zava¥né netadouci uddlosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zivaing
zhorieni zdravotniho stavu pacienta, ufivatele &i jinych osob a
zavainé ohroZeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Amaris Gingiva, je nutno
ohlasit spoleénosti VOCO GmbH a pfislugnym organdm.

Upozornéni:

Souhrmné Udaje o bezpelnosti a klinické funkci Amaris Gingiva
jsou ulofeny v Evropské databdzi zdravotnickych prostiedki
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/toolsfeudamed). Podrobné
informace naleznete také na webovych strankach www.voco.dental.




