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1 Uréené pouditi

Uréeny ucel
Pfima wyplfi ve frontalnim a distalnim dseku chrupu

Cilova skupina pacientd

- Pacienti s trvalym chrupem
- Pacienti s docasnym chrupem

Ureni uZivatelé / specidini 3kolenl

= Zubni lékafi

- Bez poZadavku na specialni koleni.

Pouiiti

Pouze pro pouiti ve stomatologii.

Popis

Cention® Forte je samotuhnouci, rentgenkontrastni (= 200 % Al)
vyplfiowy material s moZnosti doprikove fotopolymerace, ktery uvolfiuje
fluoridové, vapenaté a hydroxidové ionty (podle IS0 4049:2019 typ 1,
tfida 3). Je vhodny jako plnoobjemovy vyplfiowy material nahrad pro
kawvity L, II. a V. tfidy. Cention Forte je rovnéZ vhodny pro obnavu
okluzalnich povrehd. 100 % hliniku ma radioopacitu ekvivalentni
dentinu a 200 % hliniku je ekvivalentni skloving. Cention Forte lze
valitelng vytvrzovat svétlem vinové délky v rozsahu 400-500 nm.

Cention®Primer je samoleptaci, samotuhnouci primer pro zubni
strukturu. Je specialn@ uréen pro poufiti s materidlem Cention Forte.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim dseku chrupu

Typy ndhrad:

= Vhodné pro vypiné 1. tfidy (okluzalni) a II. tfidy (okluzalni a
proximalini) ve spojeni s Cention Primer,

- Nahrady V. tfidy (cervikaini) ve stalych zubech ve spojeni s
Cention Primer, pokud se vytvrzuje svétlem pri intenzité
svétla <1300 mWem?®

Kontraindikace

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

Omezeni pougiti
= Bez poufiti spoleéné s Cention Primer.
- Zestetickych divodi neni Cention Forte vhodny pro
nahrady |1 a IV tfidy.
= Pokud neni moZné zajistit suché pracovni pole.
- Pokud nelze poufit stanovenou pracovni techniku.
- Pokud se pouiiva jako upeviiovaci kompozitni material.
- JestliZe se Cention Forte / Cention Primer aplikuje
pffima v Ustech pacienta, z hygienickych divodi
(prevence kfiZzové kontaminace mezi pacienty)
je nutné pouZivat kapsli a rovnéz aplikator pouze
pro jednoho pacienta.
- Intenzita svétla > 1300 mW/km? nesmi byt pouita pro
mlé&né zuby.

NeZadouci uginky

Ve vzacnych pfipadech maZe Cention Forte / Cention Primer zpdsobit

senzibilizaci. V takowych pripadech musi byt od dalsiho pouZiti téchto
praduktd upusténo.

Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba odetfit mista v jeji blizkosti
vhodnym ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/dentinu,
Selektivné aplikujte material na bazi hydroxidu vapenatéhao na
oblasti v blizkosti pulpy a prekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Bélici prostfedky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostfedky mohou
inhibovat polymeraci urgitych sloZek materiald Cention Forte a
Cention Primer. Tyto materidly se nesmi pouZivat =14 dni pfed
aplikaci Cention Forte a Cention Primer.

Fenolické latky (napf. eugenol) mohou rovnéZ inhibovat polymeraci
tohoto materidlu. Hermostaticke pripravky na bazi feleza nebo hliniku
se musi pfed aplikaci Cention Forte dokonale oplachnout pomoci
velkého mnoZstvi vody. Vyrobky s obsahem fluoridu se nesmi pouzivat

pfed aplikaci Cention Forte. Pfi kontaktu se zasaditymi dstnimi vodami,

pfipravky na detekei zubniho plaku a chlorhexidinem miZe dojit k
nefadoucimu zabarveni.
Klinicky pfinos

Obnoveni Zvykaci funkce

SloZeni
SloZeni
Cention Forte:
UDMA, kalcium-fluorsilikatové sklo, aromaticko-alifatické UDMA,
kopolymer, baryum-hlinitokiernigité sklo, kalcium-baryum-
hlinitokfemitité sklo, DCP, PEG-DMA, barnaté sklo, a trifluorid ytterbia.

Celkovy obsah anorganickych plniv: 58-59 obj.%.
Velikost &astedek anorganickych plniv: mezi 015 a 17 pm.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, ethanal, voda, D3MA, polyakrylova kyselina
modifikovana metakrylatem, oxid kiemigity a kafrchinon

2  Aplikace

l.  lzolace
Je zapotfebi dosaZeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

Il. Preparace kavity
Kavita se preparuje v souladu s principy zachovdani zubnich struktur.

Nepreparujte Zadné ostré vnitini hrany a dhly. Nepreparujte daldi
podsekfiviny v zanach bez zubniho kazu. Geometrie kavity je zavisla
od roziifeni kazu, resp. staré vyplné. Mirné zkoste nebo zaoblete okraje
skloviny pormoci dokonéovacich diamantovych brusnych nastrojd
(25-40 pm). Nasledné kavitu vyplachnite proudem vody pro
odstranéni viech necistot a rezidui. Vysuite kavitu proudem

vzduchu bez pfimési vody a oleje.

Poznamka: Nepresuste dentin.

Il Ochrana pulpy / podioika
Pouze u velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto oblast
bodové pokryjte linerem obsahujicim hydroxid vapenaty.

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

V. Aktivace Cention Primer

- Naneste kapku Cention Primer na podloZku a zakryjte ji pfed
pristupem svitla. Po pouZiti lahvicku dakladné uzaviete.

- Namoéte pfisludny potaZeny jednorazovy aplikdtor ureny k
Cention Primer do tekutiny a smichejte ji po dobu priblizng
5 sekund. Proces michani je dokonéen, kdyZ ma potazeny



aplikator jednotnou Zlutou barvu. Pokud k tomu nedojde,
proces michani je tfeba zopakovat.

= Primer se musi pouZit do 120 sekund po rozmichani.

- Pro kaZdou novou aplikaci se musi pouZit vidy novy
jednordzovy aplikator Cention Primer.

Poznamka:

Aktivovany jednorazovy aplikator Cention Primer je z hygienickych
divod( indikovan pouze pro jednoho pacienta (prevence kfiZzové
kontaminace mezi pacienty). Pfipadny zbyly aktivovany Cention Primer
se musi po aplikaci potfebného mnoZstvi zlikvidovat!

V1. Aplikace Cention Primer

Naneste primer kompletné na viechny oietfované povrchy zubd,
pfitemn? zaénéte od skloviny, a nasledné vtirejte do povrchu po dobu
nejméné 10 sekund. Tento interval se nesmi nijak zkracovat. Pouhd
aplikace Cention Primer bez vtirani do povrehu zubu neni dostateéna.
Rozfoukejte Cention Primer pomoci stlaéeného vzduchu bez pfimési
vody a oleje, dokud se nevytvoii leskld, tenkd, nepohybliva vrstva.

Poznamka:

Musi se predchazet jakékoli kantaminaci jednordzového aplikatoru
Cention Primer krvi, slinami, sulkularni tekutinou nebo vodou béhem
procesu aplikace. JestliZe je kavita kontaminovana, musi se opét
oplachnout a proces se musi zopakovat.

VII. Poufiti Cention Forte

- Pro aktivaci kapsle pritlatte pist na vhodny plochy povrch.
Dbejte na to, aby doslo k Gplinému vtlateni pistu, které zajisti
dikladné promiseni pragku a tekutiny. Kapsle se nesmi aktivovat
v aplikataru!

Okamiité po aktivaci vioZte kapsli do michaciho pfistroje na
kapsle (4000-4800 ot/min) a michejte po dobu 15 * 2 sekundy.
Doba miseni (Mixing time) je zdvisla na pokojové/skladovaci
teploté (Room/storage temperature). Prisluina doporugeni
jsou uvedena v tabulce 1 (Table 1).

- Po promichani kapsli okamzité vyjméte z pfistroje a vioZte ji do
aplikatoru. Opakované stlatujte davkovaci packu aplikatoru,
dokud neuvidite material v prithledné kanyle aplikdtoru. Poté
kanylu priloZte ke dnu kavity a vytlatte material rovnomérné do
kavity. Ponechte kanylu zanofenou v materialu, abyste predesli
tvorbé vzduchaovych bublinek. Nasledné material peclivé
napéchujte a pfitlaéte do kavity, odstrante pfebytky na okluzalni
strané a vytvarujte vypln s poZadovanymi konturami.

Doba zpracovani &ini 2 minuty od zahajeni miseni.

Doby zpracovani a tuhnuti

Doba miseni =15 & 2 sekundy

Doba vytlatovani pa miseni -- 20 sekund

Doba zpracovani od zahajeni miseni -=== 2 minuty

Doba tuhnuti od zahdjeni miseni —=—=——===== 6,5 minuty

- Uvedené doby zpracovani a tuhnuti byly zjistény za simulovanych
klinickych podminek. Vysoké teploty b&hem miseni zkracuji dobu
zpracovani / dobu tuhnuti a dobu vytlatovani; nizké teploty je
prodiuZuji.

= Vrefimu samotuhnuti se matrice musi odejmout a2 po uplynuti
doby tuhnuti; poté se miZe zahdjit postup dokoncovani.

= \yplfi Ize volitelng vytvrzovat svétlem do hloubky 4 mm pro
urychleni procesu vytvrzeni. Doporuteni ohledné doby expozice
(Exposure time) na kaZdy inkrement a svételné intenzity
(Light intensity)naleznete v tabulce 2 (Table 2).

- Cheete-li vyjmout kapsli z aplikatoru, stisknéte uvolfiovaci tladitko
a vytahnéte kapsli smérem naharu.

Vlil. Dokonéovani / kontrola okluze

Po ukon&eni polymerace odstrafite piebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokontovacich nastrojd. Zkontrolujte okluzii
artikulaci a material zabruste tak, aby na povrchu vypiné nezistaly
#adné pfedtasné kontakty ani artikulatni pfekazky V pfipadé potieby
poufijte ledtitka a rovne? lestici kotautky a leStici pasky k vylesténi
nahrady do vysokého lesku.

Poznamky k pougiti

- Cention Forte se musi vidy pouZivat spaleéné s Cention Primer.

-\ pfipadé dodateénych uprav lze dal3i vrstvy Cention Forte
nanaset pfimo na zpolymerovany material. JestliZe jiZ byla
odstranéna inhibiéni vrstva, povrch vyplné se musi zdrsnit a
musi se na néj nanést Cention Primer, ne Ize aplikovat dalsi
vrstvu Cention Forte.

- Material Cention Forte pouZivejte pfi pokojove teplaté.
Studené sloZky materidlu miZe byt obtizné misit.

3 Bezpecnostni informace

-V pfipadé vaZnych nehod souvisejicich s wyrobkem kontaktujte
spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webove stranky: www.ivoclarcom a své mistni
vefejné zdravotnicke Gfady.

= Aktudini ndvod k pouZiti je k dispozici na webovych strankach
(wwwivoclarcom).

- Vysvétleni symbold: wwwivoclarcom,/gIFU

= Souhrn Udajd o bezpeénosti a klinické funkei je k dispozici
v Evropske databazi zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED) na
webu https://ec.europaeu/toolsfeudamed.

= Z&kladni UDI-DI: 76152082AFILLD16JP

Varovani

- Dodriujte pokyny v bezpetnostnim listu (SDS)
(k dispozici na wwwivoclarcom).

- \yhnéte se kantaktu nevytvrzeného materidlu Cention Forte
a Cention Primer s kiZisliznici a ogima. Pokud by dodlo k
nahodnému kontaktu Cention Primer s ogima, okamiité je
vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a vyhledejte pomoc
praktického nebo oéniho lékare.
Pokud dojde ke kontaktu produktu s kiZi, opldchnéte zasafené
misto mydlem a velkyrm mnoZstvim vody.

- Nezpolymerovany material maZe plsobit mirng drazdivé
a miZe vést k precitlivélosti viei metakrylatim.

- Béing dostupné Iékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
Oéinky metakrylata.

Informace k likvidaci produktu
Zbytky materidlu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s
prislugnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahrnuje urdita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

= Selhani adheziva (ztrata vyping)

= Inkluze vzduchovych bublinek v pribéhu zhotoveni vypiné

= Chipping, fraktury

= Pofiti materidlu

= Pooperatni citlivost

4  Doba pouiZitelnosti a skladovani

= Teplota skladovani: 2-28 °C

= \Wyrobek nepouZivejte po uvedeném datu expirace.

= lestliZe je pfekrotena uvedenad teplota skladovani,
nelze dale zarugit fadnou funkei produktu.
Uchovejte foliovy sacek kapsle Cention Forte uzavieny
a? do okamiiku pouZiti.

~-  Jednorazové aplikdtory Cention Primer se musi skladovat v
dodaném plastovém zasobniku. Uchovavejte zasobnik uzavieny.

- Datum expirace: viz Udaje na stfikatkdch a abalech.

- Pred pouZitim vizualng zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poikozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spoletnost lvoclar Vivadent AG nebo na lokalniho prodejce.

5  Dopliiujici informace
Material uchovavejte mimao dosah déti!

Material byl vyvinut wyluéné pro paufiti ve stomatalogil Zpracavéni je nutnd provadét whradné pedle ndwadu
k pouditi. Neneseme odoovidnast za Sody zpdsobend nadodrianim révadu neba wwadané oblasti zplikaca.
Uzivated nese odpavednost za otestovani produkti z hadiska jejich vhadnasti a poufiti pro jakykolie Gl ktery
neni vishavnd uwaden v navodu k pouditi. Popisy 3 Udaje nepfedstavuji zaruiu viastnosti a nefsou zévame.



Tabulka 1

:‘:mt?ﬁkﬁzgm “j; Doba miseni
20-22°C 17s
22-26°C 155
26-28°C 135

Tabulka 2
Intenzita svétla Doba expozice
500 - 900 mW/erm? 20s
1000 =1 300 mWem? 155
1800 - 2 200 mW/em? 2x5s*

* Vhodné pro nahrady |, tiidy (okluzaini) a |I. tfidy (okluzalni a proxamalni)
v trvalém chrupu v kombinaci s Cention Primer
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