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1  Uréené pouZiti

Uréeny udel
Esteticka charakterizace pfimych a nepfimych frontalnich a distalnich
vyplni a maskovani diskolorace.

Date information prapared:
2024-07-04 / Rev 0
web

Cilova skupina pacient(
Pacienti s trvalym chrupem.

Uréeni uZivatelé
Zubni lékafi
Specialni skoleni
Bez pofadavku na specidlni 2koleni.
Poufiti
Pouze pro poufiti ve stomatolagii.
Popis
IPS Empress Direct Opaque je svétlem tuhnouci opaguer vhodny pfi
vypliiovem odetfen.
IPS Empress Direct Opaque se vytvrzuje svétlem o vinavé délee 400-
500 nm.

Indikace
- ladnd

Typy ndhrad:

Maskovani

- exponovanych kovavych povrchi pii opravé defektnich
keramickych a kompozitnich fazet intraoralng;

= diskolorovanych zubi.

Kontraindikace
Poutiti produkt je kontraindikovano, pokud je u pacienta znama
alergie na kteroukoli z jejich sloZek.

Omezeni pouiiti

= Pokud neni moZné zajistit suché pracovni pole.

= Pokud nelze pouZit stanovenou pracovni techniku.

- Pfipoufiti jako vyplfiovy material bez kryci vrstvy.

= Kompozit aplikujte pii okolni teploté. Pfi nizsi teploté by mohlo byt
ztizeno vytlatovani.

- PouZiti jinych aplikacnich kanyl maZe ztiZit vytlatovani materialu.

- Stfikatka miZe byt pouita pro vice aplikaci, ale méla by byt
chranéna hygienickym obalem na jedno pouziti. PouZijte vhodny
thienickjr ochranny navlek na stiikatku podle pokyn( vyrobce.

= () Aplikaéni kanyla stiikatky nesmi byt z hygienickych divod

"~ poufita pro vice neZ jednoho pacienta (prevence kfiZové
kantaminace mezi pacienty).

Nezadouci Uginky

Ve vzacnych pfipadech mohaou slofky IPS Empress Direct Opagque vést k
senzibilizaci. V takovych pripadech musi byt od daléiho pouiti téchto
produkti upudténo.

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

Interakce

- Fenolické Iatky, jako napi. eugenol / hiebitkovy olej, inhibuji
polymeraci materiald na bazi metakrylatu. V ddsledku toho se
takové materidly nesmi pouZivat spoleéné s IPS Empress Direct
Opague.

= Pfi kontaktu se zasaditymi Ustnimi vodami, pfipravky na detekci
zubniho plaku a chlorhexidinem miZe dojit k nezadoucimu
zabarveni.

= Dezinfekéni prostiedky s oxidaénim Uéinkem (napf. peroxid

narusit proces vytvrzovani.
Klinicky pfinos
= Dbnova estetiky.
Slozeni
Barnaté sklo, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluarid ytterbia, oxid kfemicity,
smisny oxid Si-Zr, fluorosilikdtove sklo s obsahem barya a hliniku, oxid
titanidity
Celkovy obsah anorganickych plniv: 23 % obj.

Velikost primarnich dstic anorganickych plniv: v rozmezi 0,03 um az
16,3 pm.

2  Aplikace

Uréeni odstinu
Produkt je k dispozici v univerzalnim odstinu Opague.

lzolace
Je zapotiebi dosaZeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

A)  Aplikace pro opravu nepfimych nahrad

Pripravné kroky

Postupuijte nasledujicim zplsobem:

1. Zdrsnéte kovovy pavrch (pomoci intraoraini piskovacky nebo
diamantovych & korundavych brusnych nastroji).

2. Zefikméte okraje defektniho keramickeého nebo kompozitniho
povrchu (1-2 mm) pomoci diamantového brusného nastroje s
pouZitim chlazeni vodou. Vysuite je vzduchem bez obsahu oleje.

3. Provedte kondicionovani povrchu, ktery ma byt apraven. Na
predbéing osetfené povrchy naneste Stétetkem nebo
mikrokartackem tenkou vrstvu vazebného prostiedku / primeru
podle navodu k pouZiti vyrobce poufitého produktu.

4. Naneste adhezivum na cely opravovany povrch (kovokeramika /
kompozitum) podle ndvodu k pouZiti pouZitého produktu.

Aplikace produktu:

Postupuijte nasledujicim zpGsobem:

1 Materidl nanaiejte ve vrstvé max. 0.5 mm vyhradné na pfipraveny
kavowy povreh.

2. Produkt vytvrzujte svétlem podle uvedené doby expozice a
intenzity svétla v tabulce 1.

- Drite konec svétlovodu polymeraéni lampy co nejblize
materidlu. Pokud maskovani povrchu stile neni dostatesné,
naneste druhou vrstvu materidlu a znovu vytvrd'te svétlemn.

- Pokud je prdmeér svétlovodu mensi neZ primeér nahrady,
pravedte prekryvajici palymeraci, abyste zajistili osviceni viech
oblasti nahrady.

['L}] UPOZORNENI! DodrZujte prosim disledné navod k pouiti

~ poutité polymeraéni lampy.

3. Pokud nahrada zahrnuje proximalni oblasti, pouZijte matrici a
zajistéte ji klinky.

4. Opravu nahrady provedte nanesenim kompozita a vytvrzenim
materialu svétlemn podle navodu k pouZiti vyrobce prislusného
produktu.

5. Dokoncete a vylestéte nahradu.



B) Poutiti pro maskovani diskolerovanych zubd

Postupuijte nasledujicim zplsoberm:

1. Provedte kondicionovani povrchu a naneste adhezivum podle
navodu k poufiti pouZitého piipravku.

2. Material nanasejte ve velmi tenkych vrstvach max. 05 mm

Stéteckem nebo jingm vhodnym nastrojem.

3. Pripravek vytvrzujte svétlem podle uvedené doby expozice a

intenzity svétla v tabulce 1.

- Drite konec svétlovodu polymeraéni lampy co nejblize
materialu. Pokud maskovani povrchu stale neni dostatecng,
naneste druhou vrstvu materiadlu a znovu vytvrdte svétlem.

- Pokud je prameér svétlovodu mensi nez prameér nahrady,
provedte piekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni viech
oblasti ndhrady.

I::m UPOZORNENI! DodrZujte prosim disledné& navod k pouZiti

pouZité polymeracni lampy.
4. Maneste vrstvu vhodného wypliiového kompozita nebo dostavbovy
material padle pokyn( vyrobce pouZitého vyrobku.
5. Dokondete a vylestéte ndhradu nebo provedte piipravu na
nepfimou nahradu.

Poznamky k poutZiti

= Musi se pouZivat pouze kanyly uréené pro tento vyrobek. V pfipadé
poufiti jinych kanyl hrozi, Ze se kanyla béhem aplikace nahle
uvalni.

- Pfi aplikaci nevystavujte produkt intenzivnimu svétlu, protoZe by
mohlo dojit k jeho predéasné polymeraci.

- Stfikatky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfekénimi prostiedky.

- Pougijte vhodny hygienicky ochranny naviek na stfikatku podle
pokynd vyrobee.

- Zamezte jakémukoli kontaktu opakovang pouzitelne stiikacky bez
ochranného navleku s Usty pacienta.

- Kontaminované stfikacky fadng zlikvidujte.

3 Bezpeénostni informace

=V pfipadé vaZnych nehod souvisejicich s vyrobkem kontaktujte
spoleénast Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, weboveé stranky: wwwivoclarcom, a své mistni
vefejné zdravotnicke Urady.

= Aktudlni ndvod k pouZiti je k dispozici na webowvych strankach
(wwwivaclarcom/elFU).

- \ysvétleni symbold: wwwivoclarcom/elFU

- Souhrn Udajl o bezpeénosti a klinické funkci je k dispozici
v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED) na
webu https;//ec.europaeu/tools/eudamed.

= Fakladni UDI-DI: 76152082AFILLO15IM

ivoclarcom

Varovani

- Dodrujte pokyny v bezpe&nostnim listu (SDS) (k dispozici na
wwwivoclarcom).

- Zabrafite kontaktu nevytvrzeného materialu s kiZi/sliznici nebo
o&ima. Nezpolymerovany material miZe pdsobit mirné drazdivé a
miZe vést k precitlivélosti vagi metakrylatim. BéZné dostupné
lekarskeé rukavice nechrani pred senzibilizujicimi Uinky
metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Ibytky materialu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s
pfisludnymi narodnimi pfedpisy.

Ibytkova rizika

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

Jsou znama nasledujici klinicka zbytkova rizika:

= Selhani adheziva (ztrata vyping)

= Pooperatni citlivost

- Inkluze vzduchovych bublinek v pribéhu zhotoveni vyplné
- Chipping, fraktury

- Poiiti materialu

4  Doba pouZitelnosti a skladovani

- Teplota skladovéni 2 - 28 °C

- Po poufiti stfikatku ihned uzaviete. Pfistup svitla vede k
predtasné polymeraci.

- Produkt nepouZivejte po uplynuti uvedené expirace.

- Datum spotfeby: Viz Udaje na stiikackach a abalech.

- Pfed pouZitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spoleénost voclar Vivadent AG nebo na lokdlniho prodejce.

5 Dopliijici informace
Materidl uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vysinut vyluéng pro pouZiti ve stomatologil Zpracavéni je nutnd pravadét vyhradné pedle navadu
k poufiti. Neneseme odpovidnast za Skody zpdsohend nedadrisnim ndvadu neba uwedané oblasti aplikace.
\zivatel nese cdpavidnost za otestovani produktid 2 hlediska jejich vhadnasti & pouditi pro jakykoliv ocal, ktery
neni viskovnd uvedan v navadu k pouiti.

Tabulka 1
Intenzita svétla Doba expozice
500 - 900 mW/em? 40
1000 - 1300 mW/em? 20s

ivoclar



