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1 Intended use

ivoclar

Intended purpose
Esthetic characterization of direct and indirect anterior and posterior
restorations and masking of discolorations.

Patient target group
Patients with permanent teeth.

Intended users
Dentists

Special training
No special training required.

Use
For dental use only.

Description

IPS Empress Direct Opaque is a light-curing opaquer for use in dental
restorative procedures.

IPS Empress Direct Opaque cures with light in the wavelength range of
400-500 nm.

Indications
- None

Types of restorations:

Masking of

- exposed metal surfaces when repairing defective ceramic and
composite veneers intraorally;

—  discoloration on teeth.

Contraindications

The use of the products is contraindicated if the patient is known to be
allergic to any of their ingredients.

Limitations of use

- If adryworking field cannot be established.

- If the stipulated working technigue cannot be applied.

- When used as a restorative without a capping layer.

- Apply the product at ambient temperature. Cool temperatures
render the material difficult to extrude.

—  The use of different application cannulas can render the material
difficult to extrude.

- The syringe may be used for multiple applications, but should be
protected by a single-use hygienic sleeve. Use a suitable hygienic
protective sleeve for the syringe as indicated by the
manufacturer.

- @ The application cannula of the syringe must not be used for

more than one patient due to hygienic reasons (prevention
of cross-contamination between patients).

Side effects

In rare cases, components of IPS Empress Direct Opague may lead to
sensitization. The products must not be used in such cases.

In order to avoid irritation of the pulp, provide areas close to the pulp
with suitable pulp/dentin protection. Selectively apply a calcium
hydroxide-containing material in areas close to the pulp and cover
with a suitable cavity liner.

Interactions

- Phenolic substances such as eugenol/clove oil inhibit the
polymerization of methacrylate-based materials. Consequently,
the application of such materials together with IPS Empress
Direct Opague must be avoided.

- Discoloration may occur in combination with cationic
mouthwashes, plaque disclosing agents and chlorhexidine.

- Disinfectants with an oxidative effect (e.g. hydrogen peroxide)
may interact with the initiator system, which in turn may impair
the curing process.

Clinical benefit
- Restoration of esthetics.

Composition

Barium glass, Bis-GMA, UDMA, D3MA, ytterbium trifluoride, silicone
oxide, Si-Zr mixed oxide, Ba-Al fluorosilicate glass, titanium oxide
Total content of inorganic fillers: 23 vol%.

Particle size of inorganic fillers: between 0.03 um and 16.3 um.

2  Application

Shade determination
The product is available in the universal shade Opaque.

Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

A) Application for the repair of indirect restorations

Preparatory steps

Proceed as follows:

1. Roughen the metal surface (using an intraoral air abrasion unit or
diamond or corundum grinding instruments).

2. Bevel the margins of the defective ceramic or composite surface
(1-2 mm) under water cooling using a diamond grinding
instrument. Dry with oil-free air.

3. Condition the surface to be repaired. Apply a thin layer of bonding
agent/primer to the pre-treated surfaces with a brush or
microbrush, according to the instructions for use of the
manufacturer of the product used.

4. Apply the adhesive to the entire surface to be repaired (metal
ceramic/composite resin) according to the instructions for use of
the product used.

Application of the product:

Proceed as follows:

1. Apply the product in a layer of max. 0.5 mm thickness exclusively
to the prepared metal surface.

2. Light-cure the product according to the indicated exposure time
and light intensity in Table 1.

- Hold the light emission window of the curing light as close to
the material as possible. If the surface is still not sufficiently
masked, apply a second layer of the product and light-cure
again.

- If the diameter of the light guide tip is smaller than the
restoration diameter, perform an overlapping polymerization in
order to ensure that all areas of the restoration are covered.

NOTICE! The instructions for use of the curing light must
be observed.

3. If the restoration includes proximal areas, use a matrix and secure
it with wedges.

4. Repair the restoration by applying increments of the composite
material and light-cure the material according to the instructions
for use of the manufacturer of the respective product.

5. Finish and polish the restoration.

B) Application for the masking of tooth discolorations

Proceed as follows:

1. Condition the surface and apply the adhesive according to the
instructions for use of the product used.

2. Apply the product in very thin layers of max. 0.5 mm with a brush
or with another suitable instrument.

3. Light-cure the product according to the indicated exposure time
and light intensity in Table 1.



- Hold the light emission window of the curing light as close to
the material as possible. If the surface is still not sufficiently
masked, apply a second layer of the product and light-cure
again.

- If the diameter of the light guide tip is smaller than the
restoration diameter, perform an overlapping polymerization in
order to ensure that all areas of the restoration are covered.

NOTICE! The instructions for use of the curing light must
be observed.

4. Coat with a layer of suitable composite restorative or build-up
material according to the instructions of the manufacturer of the
product used.

5. Finish and polish the restoration or prepare for indirect
restoration.

Application notes

- Only cannulas intended for the product must be used. In case
other cannulas are used, there is a risk that the cannula may
suddenly become loose during application.

- Do not expose the product to intensive light while applying it, as
this might lead to premature polymerization.

- Do not disinfect syringes with oxidizing disinfection agents.

- Use a suitable hygienic protective sleeve for the syringe as
indicated by the manufacturer.

- Avoid any contact of the reusable syringe not covered with a
protective sleeve with the mouth of the patient.

- Dispose of contaminated syringes.

3  Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, and your responsible
competent authority.

- The current Instructions for Use are available on the website
(www.ivoclarcom/elFU).

- Explanation of the symbols: www.ivoclar.com/elFU

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
retrieved from the European Database on Medical Devices
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available at
www.ivoclarcom).

- Avoid contact of the uncured product with the skin/mucous
membrane or eyes. The unpolymerized product may have a slight
irritating effect and may lead to a sensitization against
methacrylates. Commercial medical gloves do not provide
protection against the sensitizing effect of methacrylates.

Disposal information
Remaining stocks or removed restorations must be disposed of
according to the corresponding national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Failure of the adhesive bond (loss of the filling)

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4  Shelf life and storage

- Storage temperature 2-28 °C (36-82 °F)

- Close syringe immediately after usage. Exposure to light leads to
premature polymerization.

- Do not use the product after the indicated date of expiration.

- Expiry date: See information on syringes and packages.

- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent AG
oryour local dealer.

5 Additional information
Keep material out of the reach of children!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according
to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the
Instructions or the stipulated area of application. The user is responsible for testing the materials for their
suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 40s
1,000-1,300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

ivoclar

Zweckbestimmung
Asthetische Charakterisierung von direkten und indirekten Front- und
Seitenzahnrestaurationen sowie Abdeckung von Verfarbungen

Patientenzielgruppe
Patienten mit bleibenden Zahnen.

Bestimmungsgemasse Anwender
Zahnarzt

Besondere Schulung
Keine besondere Schulung erforderlich.

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

IPS Empress Direct Opaque ist ein lichthartender Opaker fur die
Anwendung in der Fllungstherapie.

IPS Empress Direct Opaque hartet mit Licht im Wellenlangenbereich
von 400-500 nm aus.

Indikationen
- Keine

Restaurationsarten:

Abdeckung von

- freiliegenden Metalloberflachen bei der intraoralen Reparatur
defekter Keramik- bzw. Compositeverblendungen

- Verfarbungen von Zahnen

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesen Produkten enthaltenen
Inhaltsstoffen

Verwendungsbeschrankungen

- Wenn eine ausreichende Trockenlegung nicht maglich ist

- Wenn die nachfolgend beschriebene Anwendungstechnik nicht
maoglich ist

- Verwendung als Fillungsmaterial ohne finale Deckschicht

- Das Produkt bei Umgebungstemperatur verwenden. Bei
Kdhlschranktemperatur kann das Auspressen erschwert sein.

—  Das Auspressen kann erschwert sein, wenn andere
Applikationskanulen verwendet werden.

- Die Spritze kann mehrfach verwendet werden, sollte aber mit
einer hygienischen Einweg-Hille geschitzt werden. Geeignete
Hygiene-Schutzhulle fur die Spritze nach Herstelleranweisung
verwenden.

- @ Aus hygienischen Grinden sind die Applikationskandlen der

Spritze nur fir einen Patienten angezeigt (Vermeidung von
Kreuzinfektionen zwischen Patienten).

Nebenwirkungen

Bestandteile von IPS Empress Direct Opague kénnen in seltenen Fallen
zu einer Sensibilisierung fihren. In diesen Fallen ist auf die weitere
Verwendung zu verzichten.

Um Irritationen der Pulpa auszuschliessen: pulpanahe Areale mit
einem geeigneten Pulpa-/Dentinschutz versorgen. Pulpanah
punktférmig ein kalziumhydroxidhaltiges Praparat aufbringen und mit
einer geeigneten Unterflllung abdecken.

Wechselwirkungen

- Phenolische Substanzen (z. B. eugenol-/nelkendlhaltige
Werkstoffe) inhibieren die Aushartung von methacrylatbasierten
Materialien. Auf die Verwendung solcher Materialien zusammen
mit IPS Empress Direct Opague verzichten.

- InKontakt mit kationischen Mundwassern sowie bei
Plaguerevelatoren und Chlorhexidin konnen Verfarbungen
auftreten.

- Oxidativ wirkende Desinfektionsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid)
konnen mit dem Initiatorsystem wechselwirken, wodurch die
Aushartung beeintrachtigt wird.

Klinischer Nutzen
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

Bariumglas, Bis-GMA, UDMA, D3MA, Ytterbiumtrifluorid, Siliziumdioxid,
Si-Zr-Mischoxid, Ba-Al-Fluorosilikatglas, Titanoxid

Gesamtgehalt an anorganischem Fuller: 23 Vol -%.

Partikelgrosse der anorganischen Flllstoffe zwischen 0,03 um und
16,3 um.

2  Anwendung

Farbbestimmung
Das Produkt ist in der Universalfarbe Opaque erhaltlich.

Trockenlegung

Eine ausreichende relative oder absolute Trockenlegung ist
erforderlich.

A) Anwendung bei der Reparatur indirekter Restaurationen

Vorbereitende Tatigkeiten

Gehen Sie hierzu wie folgt vor:

1. Aufrauen der Metalloberfldche (intraoraler Pulverstrahler bzw.
Diamantoder Korundschleifkorper).

2. Anschragen der Keramik- bzw. Composite-Defektzone (1-2 mm)
mit einem Diamantschleifkorper unter Wasserkihlung. Trocknen
mit Olfreier Luft.

3. Konditionierung der Reparaturflache. Haftvermittler/Primer mit
einem Pinsel oder Microbrush auf die vorbehandelten Flachen
ddnn auftragen und entsprechend der Gebrauchsinformation des
verwendeten Produkts applizieren.

4. Applikation des Adhasivs entsprechend der Gebrauchsinformation
des verwendeten Produkts auf die gesamte zu reparierende
Flache (Metallkeramik/Composite).

Applikation des Produkts

Gehen Sie hierzu wie folgt vor:

1. Das Produkt in einer maximalen Schichtstarke von 0.5 mm
ausschliesslich auf die praparierte Metalloberflache auftragen.

2. Polymerisieren Sie das Produkt entsprechend den Angaben zur
Belichtungszeit (Exposure Time) und Lichtintensitat (Light
Intensity) der Tabelle 1.

- Das Lichtaustrittsfenster moglichst nahe an das Material halten.
Bei ungenigender Abdeckung eine zweite Schicht des Produkts
auftragen und erneut polymerisieren.

- Wenn der Lichtleiter kleiner ist als die zu belichtende
Restauration, muss noch einmal Gberlappend belichtet werden,
sodass alle Bereiche der Restauration abgedeckt werden.

D}] HINWEIS! Die Gebrauchsinformation des verwendeten

Polymerisationsgerates zwingend beachten!

3. BeiRestaurationen mit approximalem Anteil eine Matrize
verwenden und verkeilen.

4. Wiederherstellung der Restauration durch schichtweises
Auftragen des Compositematerials und Polymerisation gemass
Herstellerangaben des entsprechenden Produkts.

5. Ausarbeiten und Politur.



B) Anwendung beim Abdecken von Verfarbungen der
Zahnhartsubstanz

Gehen Sie hierzu wie folgt vor:

1. Konditionieren und Applikation des Adhasivs entsprechend der
Gebrauchsinformation des verwendeten Produkts.

2. Applikation des Produkts in sehr diinnen Schichten von max.
0,5 mm mit einem Pinsel oder einem anderen geeigneten
Instrument.

3. Polymerisieren Sie das Produkt entsprechend den Angaben zur
Belichtungszeit (Exposure Time) und Lichtintensitat (Light
Intensity) der Tabelle 1 (Table 1).

- Das Lichtaustrittsfenster moglichst nahe an das Material halten.

Bei ungendtgender Abdeckung eine zweite Schicht des Produkts
auftragen und erneut polymerisieren.

- Wenn der Lichtleiter kleiner ist als die zu belichtende
Restauration, muss noch einmal Giberlappend belichtet werden,
sodass alle Bereiche der Restauration abgedeckt werden.

[:Ei] HINWEIS! Die Gebrauchsinformation des verwendeten

; Polymerisationsgerates zwingend beachten!

4. Uberschichtung mittels eines geeigneten Composite Fillungs-
oder Aufbaumaterials gemass Herstellerangaben des
entsprechenden Produkts.

5. Ausarbeitung und Politur der Restauration beziehungsweise
Praparation fur indirekte Versorgung.

Anwendungshinweise

- Essind ausschliesslich die fiir das Produkt vorgesehenen Kantlen
zu verwenden. Bei anderen Kanilen besteht das Risiko des
plotzlichen Losens wahrend der Applikation.

- Das Produkt wahrend der Applikation nicht intensiver
Beleuchtung aussetzen, da dies zu vorzeitiger Polymerisation
flhren kann.

- Spritzen nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

- Geeignete Hygiene-Schutzhdlle fir die Spritze nach
Herstelleranweisung verwenden.

- Kontakt von wiederverwendbarer Spritze ohne Schutzhille mit
Patientenmund vermeiden.

- Kontaminierte Spritze entsorgen.

3  Sicherheitshinweise

- Beischwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclarcom und Ihre zustandige Gesundheitsbehorde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website verfligbar:
www.ivoclar.com

- Erkldrung der Symbole: www.ivoclarcom/elFU

- Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary
of Safety and Clinical Performance - SSCP) kann aus der
Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfigbar unter
www.ivoclarcom).

- Kontakt von unausgehartetem Produkt mit Haut/Schleimhaut
und Augen vermeiden. Das Produkt kann in unausgehartetem
Zustand leicht reizend wirken und zu einer Sensibilisierung auf
Methacrylate fihren. Handelstbliche medizinische Handschuhe
schutzen nicht vor Sensibilisierung auf Methacrylate.

Entsorgungshinweise

Restbestande oder entfernte Restaurationen sind gemass den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in
der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust des adhéasiven Verbundes (Verlust der Restauration)

- Postoperative Sensibilitat

- Einarbeiten von Lufteinschlissen bei Fullungslegung

- Abplatzungen, Frakturen

- Verschlucken von Material

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28 °C

- Spritzen nach Gebrauch sofort verschliessen. Lichtzutritt fihrt zu
vorzeitiger Polymerisation.

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

- Verfalldatum: Siehe Hinweis auf Spritze bzw. Verpackung.

- Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
Uberprufen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG
oder lhren lokalen Vertriebspartner.

5  Zusatzliche Informationen
Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde flr den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser
Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fir die
vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefthrt sind.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 40s
1,000 - 1,300 mW/cm?2 20s

ivoclar
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1  Utilisation prévue

Destination

Caractérisation esthétique des restaurations directes et indirectes
antérieures et postérieures et masquage des dyschromies.

Groupe cible de patients
Patients ayant des dents permanentes

Utilisateurs prévus
Chirurgiens-dentistes

Formation spécifique
Pas de formation spécifique requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

IPS Empress Direct Opaque est un opaquer photopolymérisable
destiné aux procédures de restauration dentaire.

IPS Empress Direct Opague se polymérise avec une lumiere d'une
longueur d'onde comprise entre 400 et 500 nm.

Indications

- Masquage des surfaces métalliques exposées avant la réparation
intraorale d'éclats de céramigue ou de composite

- Masquage de dyschromies sur dents naturelles

Contre-indications

Lutilisation des produits est contre-indiquée en cas d'allergie connue
du patient a I'un des composants.

Restrictions d'utilisation

- Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

- Silatechnique de travail stipulée ne peut étre appliquée.

- Lorsqu'il est utilisé comme restauration sans couche de
recouvrement.

- Appliquer le produit a température ambiante. Des températures
trop basses rendent le matériau difficile a extruder.

- Lutilisation de canules d'application différentes peut rendre le
matériau difficile a extruder.

- Laseringue peut étre utilisée pour plusieurs applications, mais
doit &tre protégée par une housse hygiénique a usage unique.
Utiliser une housse hygiénique appropriée pour la seringue,
comme indigué par le fabricant.

- @ La canule d'application de la seringue ne doit pas étre utilisée

pour plus d'un seul patient pour des raisons d'hygiene
(prévention de la contamination croisée entre les patients).

Effets secondaires

Dans de rares cas, les composants d'IPS Empress Direct Opaque
peuvent conduire a une sensibilisation. Dans ces cas, ne plus utiliser les
produits.

Afin d'éviter toute irritation de la pulpe, protéger les zones proches de
la pulpe avec une protection pulpe/dentine appropriée. Appliquer de
maniére sélective un matériau contenant de I'hydroxyde de calcium
dans les zones proches de la pulpe et recouvrir d'un fond de cavité
approprié.

Interactions

- Lessubstances phénoliques telles que l'eugénol/essence de
girofle inhibent la polymérisation des matériaux a base de
méthacrylates. Par conséquent, l'application de ces matériaux en
combinaison avec IPS Empress Direct Opaque doit étre évitée.

- Le contact avec des solutions cationiques de ringage buccal, des
révélateurs de plaque et la chlorhexidine peuvent conduire a des
colorations.

- Le peroxyde d'hydrogene et autres désinfectants ayant un effet
d'oxydation peuvent inhiber le systéme initiateur et
compromettre le processus de polymérisation.

Bénéfices cliniques
- Restauration de I'esthétique

Composition

Verre de baryum, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluorure d'ytterbium, oxyde
de silicone, oxyde mixte Si-Zr, verre de fluorosilicate Ba-Al, oxyde de
titane.

Teneur totale en charges inorganiques : 23 vol%.

Tailles de particule des charges minérales : comprises entre 0,03 um et
16,3 um.

2 Mise en ceuvre

Prise de teinte
Le produit est disponible dans la teinte universelle Opaque.

Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

A) Application pour la réparation des restaurations indirectes

Etapes de préparation

Procéder de la fagon suivante

1. Rendre la surface métallique rugueuse (en utilisant un appareil
d'air abrasion intraoral ou un instrument diamanté ou des
instruments de grattage corindon).

2. Biseauter les bords des surfaces céramique ou composite a
réparer (1-2 mm) en refroidissant avec de I'eau et en utilisant un
instrument diamanté. Sécher avec de I'air exempt d'huile.

3. Conditionner la surface a réparer. Appliquer une fine couche
d'agent de liaison/primer sur les surfaces prétraitées a l'aide d'un
pinceau ou d'une microbrush, conformément au mode d'emploi
du fabricant du produit utilisé.

4. Appliquer I'adhésif sur toute la surface a réparer (métal,
céramique, résine composite) conformément au mode d'emploi
du produit utilisé.

Application du produit :

Procéder de la fagon suivante :

1. Appliquer le produit en une couche de max. 0,5 mm d'épaisseur
exclusivement sur la surface métallique préparée.

2. Photopolymériser le produit en respectant le temps d'exposition
et l'intensité lumineuse indiqués dans le tableau 1.

- Maintenir I'embout lumineux de la lampe le plus pres possible
du mateériau. Si la surface n'est toujours pas suffisamment
masquée, appliquer une seconde couche du produit et
photopolymeériser a nouveau.

- Sile diametre de I'embout lumineux est inférieur au diametre
de la restauration, effectuer une polymérisation par
chevauchement afin de s'assurer que toutes les zones de la
restauration sont couvertes.

[E] REMARQUE ! Respecter le mode d'emploi de la lampe a

photopolymériser.

3. - Silarestauration présente des zones proximales, utiliser une
bande matricielle et |a fixer avec des coins interdentaires.

4. Réparer la restauration en appliquant des incréments de
matériau composite et photopolymériser le matériau
conformément aux instructions d'utilisation du fabricant du
produit utilisé.

5. Finir et polir la restauration.

B) Application pour le masquage des dyschromies dentaires

Procéder de la fagon suivante :

1. Conditionner la surface et appliquer I'adhésif conformément au
mode d'emploi du produit utilisé.



2. Appliquer le produit en couches tres fines de 0,5 mm max. a l'aide
d'un pinceau ou tout autre instrument adapté.

3. Photopolymériser le produit en respectant le temps d'exposition
et l'intensité lumineuse indiqués dans le tableau 1.

- Maintenir I'embout lumineux de la lampe le plus pres possible
du mateériau. Si la surface n'est toujours pas suffisamment
masquée, appliquer une seconde couche du produit et
photopolymeériser a nouveau.

- Si le diamétre de I'embout lumineux est inférieur au diameétre
de la restauration, effectuer une polymérisation par
chevauchement afin de s'assurer gue toutes les zones de la
restauration sont couvertes.

EE] REMARQUE ! Respecter le mode d'emploi de la lampe a

photopolymériser.

4. Recouvrir avec une couche de composite de restauration
approprié en appliquant le matériau conformément aux
instructions du fabricant du produit utilisé.

5. Finir et polir la restauration ou préparer pour une restauration
indirecte.

Remarques pratiques

- Seules les canules prévues pour le produit doivent étre utilisées.
En cas d'utilisation d'autres canules, il existe un risque que la
canule se détache soudainement pendant I'application.

- Ne pas exposer le produit a une lumiére intense pendant
I'application, car cela pourrait provoguer une polymeérisation
prématurée.

- Ne pas désinfecter les seringues avec des agents désinfectants
oxydants.

- Utiliser une housse hygiénique appropriée pour la seringue,
comme indiqué par le fabricant.

- Eviter tout contact de la seringue réutilisable non recouverte
d'une housse de protection avec la bouche du patient.

- Jeterles seringues contaminées.

3 Informations relatives a la sécurité

- Encasdincident grave lié¢ au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site
Internet : www.ivoclar.com et les autorités compétentes.

- Le présent mode d'emploi est disponible sur notre site internet
(wwwi.ivoclarcom/elFU).

- Explication des symboles : www.ivoclarcom/elFU

- Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance
Clinique (SSCP) peut étre consulté dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a l'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Avertissements

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur
wwwivoclarcom).

- Eviter le contact du produit non polymeérisé avec la peau, les
muqueuses et les yeux.

- Le produit non polymérisé peut provoquer une légere irritation et
une sensibilisation aux méthacrylates. Les gants médicaux en
vente dans le commerce ne protégent pas contre une sensibilité
aux méthacrylates.

Informations sur I'élimination

Les stocks restants ou les restaurations déposées doivent étre éliminés
conformément aux exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

- Défaillance de la liaison adhésive (perte de l'obturation)

- Sensibilités postopératoires

= Inclusion de bulles d'air lors de la mise en place de I'obturation
- Eclats (chipping), fractures

- Ingestion de matériau

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage entre 2 et 28 °C

- Refermer la seringue immédiatement apres utilisation.
L'exposition a la lumiére conduit a une polymérisation
prématurée.

- Ne plus utiliser le produit au-dela de la date de péremption

- Date d'expiration : Se référer aux indications présentes sur les
seringues et les emballages.

- Avant I'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit
pour vérifier qu'ils ne soient pas endommageés. En cas de doute,
veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

5 Informations supplémentaires
Ne pas laisser a la portée des enfants !

Ce matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit étre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant.
Lutilisateur est responsable des tests effectués sur les matériaux et qui ne sont pas explicitement énoncés
dans le mode d'emploi.

Tableau 1

Intensité lumineuse Temps d'exposition

500 - 900 mW/cm? 40s
1000 -1300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Caratterizzazione estetica di restauri diretti ed indiretti nei settori
anteriori e posteriori e copertura di discromie.

Categorie di pazienti
Pazienti con dentatura permanente.

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme
Odontoiatri

Formazione specifica
Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

IPS Empress Direct Opague & un opaco fotoindurente per 'uso nei
trattamenti restaurativi.

IPS Empress Direct Opaque polimerizza alla luce con lunghezza d'onda
compresa tra i 400-500 nm.

Indicazioni
- Nessuna

Tipi di restauro:

Copertura di

- superfici metalliche scoperte in caso di riparazione intraorale di
rivestimenti estetici difettosi in ceramica e in composito;

— discromie dei tessuti dentali duri.

Controindicazioni

['uso del prodotto sul paziente & controindicato in caso di allergia nota
ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

- Impossibilita di ottenere un campo operatorio sufficientemente
asciutto.

- Impossibilita di applicare la tecnica di lavorazione prevista.

— Quando viene utilizzato come materiale da restauro senza strato
di copertura.

- Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente. A temperatura di
frigorifero I'estrusione del materiale puo risultare difficoltosa.

- Luso di puntali di applicazione diversi puo rendere difficile
I'estrusione del materiale.

- Lasiringa puo essere utilizzata per pit applicazioni, ma deve
essere protetta da una guaina di protezione monouso. Utilizzare
un'idonea guaina di protezione per la siringa come indicato dal
produttore.

- Per motivi igienici (prevenzione della contaminazione

incrociata tra pazienti), la cannula di applicazione della
siringa non deve essere utilizzata per pit di un paziente.

Effetti collaterali

In rari casi, alcuni componenti di IPS Empress Direct Opague possono
provocare sensibilizzazione. In tali casi, evitarne I'utilizzo.

Per poter escludere irritazioni della polpa, trattare le zone vicine alla
polpa con una idonea protezione pulpare/dentinale. Applicare un
preparato contenente idrossido di calcio in modo puntiforme nelle
zone vicine alla polpa e coprire con un idoneo sottofondo.

Interazioni

- Sostanze fenoliche quali per es. materiali contenenti eugenolo o
olio di garofano, inibiscono I'indurimento di materiali a base di
metacrilato. E' necessario pertanto evitare I'applicazione di tali
materiali insieme a IPS Empress Direct Opaque.

- Incaso di contatto con collutori cationici, rilevatori di placca e
clorexidina si possono verificare discromie.

- ldisinfettanti con effetto ossidativo (ad es. il perossido di
idrogeno) possono interagire con il sistema iniziatore,
compromettendo il processo di polimerizzazione.

Benefici clinici
- Ripristino dell'estetica.

Composizione

Vetro di bario, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluoruro di itterbio, ossido di
silicio, ossido misto Si-Zr, vetro fluorosilicato Ba-Al, ossido di titanio
Contenuto totale di riempitivi inorganici: 23 vol%.

Dimensioni delle particelle del riempitivo inorganico: fra 0,03 um e 16,3
um.

2  Utilizzo

Scelta del colore
Il prodotto & disponibile nel colore universale Opaque.

Isolamento

E' necessario un adeguato isolamento relativo o assoluto del campo
operatorio.

A) Impiego in caso di riparazioni di restauri indiretti

Fasi preliminari

Procedere come segue:

1. Irruvidire la superficie metallica (getto di polvere intraorale o
strumenti diamantati/al corindone).

2. Smussare i margini della zona difettosa in ceramica o composito
(1-2 mm) con uno strumento diamantato e usando
raffreddamento ad acqua. Asciugare con aria priva di olio.

3. Condizionare la superficie di riparazione. Applicare in strato sottile
I'adesivo/primer con un pennello o microbrush sulle superfici
pretrattate secondo le istruzioni d'uso del produttore.

4. Applicare I'adesivo sull'intera superficie da riparare (metallo-
ceramica/composito) secondo le istruzioni d'uso del prodotto
utilizzato.

Applicazione del prodotto:

Procedere come segue:

1. Applicare il prodotto in uno spessore massimo di 0,5 mm
esclusivamente sulla superficie metallica trattata.

2. Polimerizzare il prodotto con i tempi di esposizione ed intensita
luminosa come da tabella 1.

- Tenere la finestra di emissione luminosa della lampada
fotopolimerizzante il piu possibile vicino al materiale. In caso di
insufficiente copertura della superficie, applicare un secondo
strato del prodotto e polimerizzare nuovamente.

- Se il diametro del puntale del conduttore ottico ¢ inferiore a
quello del restauro, eseguire una polimerizzazione sovrapposta
per garantire la copertura di tutte le aree del restauro.

AVVISO! E' obbligatorio attenersi alle istruzioni d'uso
dell'apparecchio polimerizzante utilizzato!

3. Incaso direstauri con interessamento interprossimale, applicare
una matrice e bloccare con cuneo interdentale.

4. Ripristinare il restauro attraverso applicazione a strati del
materiale composito e polimerizzarlo secondo le istruzioni d'uso
del produttore.

5. Rifinire e lucidare il restauro.

B) Impiego nella copertura di discromie dei tessuti dentali duri

Procedere come segue:

1. Condizionare ed applicare I'adesivo secondo le istruzioni d'uso del
prodotto utilizzato.

2. Applicare il prodotto in strati molto sottili di max. 0,5 mm con un
pennellino o altro strumento idoneo.



3. Polimerizzare il prodotto con i tempi di esposizione ed intensita

luminosa come da tabella 1.

- Tenere la finestra di emissione luminosa della lampada
fotopolimerizzante il pil possibile vicino al materiale. In caso di
insufficiente copertura della superficie, applicare un secondo
strato del prodotto e polimerizzare nuovamente.

- Se il diametro del puntale del conduttore ottico ¢ inferiore a
guello del restauro, eseguire una polimerizzazione sovrapposta
per garantire la copertura di tutte le aree del restauro.

AVVISO! E' obbligatorio attenersi alle istruzioni d'uso
dell'apparecchio polimerizzante utilizzato!
4. Sovrastratificare con idoneo composito 0 materiale da
ricostruzione secondo le relative istruzioni d'uso del produttore.
5. Rifinire e lucidare il restauro o preparare al trattamento indiretto.

Avvertenze per |'uso

- Utilizzare esclusivamente le apposite cannule del prodotto.
Utilizzando cannule differenti, esiste il rischio che la cannula si
stacchi improvvisamente durante I'applicazione.

- Nonesporre il prodotto a luce intensa durante I'applicazione,
onde evitare una polimerizzazione precoce.

- Nondisinfettare le siringhe con disinfettanti ossidanti.

- Utilizzare un'idonea guaina di protezione per la siringa come
indicato dal produttore.

- Evitare qualsiasi contatto della siringa riutilizzabile non coperta
da guaina di protezione con il cavo orale del paziente.

- Smaltire le siringhe contaminate.

3 Avvertenze di sicurezza

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto,
contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, sito Internet: www.ivoclarcom, e le autorita
sanitarie competenti locali.

- Le Istruzioni d'Uso in vigore sono reperibili sul sito web
(www.ivoclarcom(elFU).

- Spiegazione dei simboli: www.ivoclarcom/elFU

- Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa
alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica - SSCP) puo essere
consultato dall'European Database on Medical Devices EUDAMED

(database europeo sui dispositivi medici) al sito https://ec.europa.

eu/tools/eudamed.
- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Avvertenze

- Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili sul sito
www.ivoclarcom).

- Evitare il contatto di materiale non polimerizzato con la cute, le
mucose e gli occhi. ll contatto con materiale non indurito puo
avere un effetto leggermente irritante e provocare
sensibilizzazione ai metacrilati. | convenzionali guanti ad uso
medico in commercio non proteggono dagli effetti sensibilizzanti
dei metacrilati.

Avvertenze per lo smaltimento

Scorte rimanenti e restauri rimossi devono essere smaltiti
conformemente alle disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti in cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita di capacita adesiva (perdita dell'otturazione)

- Sensibilita postoperatoria

- Inclusioni di aria durante il processo di riempimento cavitario
- Distacchi, fratture

- Ingestione di materiale

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

- Chiudere immediatamente la siringa dopo l'uso. La luce
determina una polimerizzazione precoce.

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza.

- Datadiscadenza: vedere le informazioni riportate sulle siringhe e
sulla confezione.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto
per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare
Ivaclar Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

5 Informazioni supplementari
Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Il prodotto & stato progettato esclusivamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve avvenire
esclusivamente seguendo le specifiche istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna
responsabilita per danni derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo
d'impiego previsto per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto a verificare, prima dell'impiego, Iidoneita dei
materiali agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni
d'uso.

Tabella1
Intensita luminosa Tempi di irraggiamento
500 - 900 mW/cm? 40 sec
1.000 - 1.300 mW/cm? 20 sec

ivoclar
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1  Uso previsto

ivoclar

Fin previsto
Caracterizacion estética de restauraciones directas e indirectas
anteriores y posteriores y enmascaramiento de decoloraciones.

Grupo objetivo de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

Usuarios previstos
Odontdlogos

Formacion especial
No se requiere formacidon especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

IPS Empress Direct Opagque es un agente opacador fotopolimerizable
para uso en procedimientos de restauracion dental.

IPS Empress Direct Opaque se fotopolimeriza en un intervalo de
longitud de onda de 400-500 nm.

Indicaciones
- Ninguno

Tipos de restauraciones:

El enmascaramiento de

- superficies metalicas expuestas a la hora de reparar carillas de
composite y ceramicas dafiadas de forma intraoral

—  piezas dentales descoloridas.

Contraindicaciones

El uso del producto esta contraindicado si se sabe que el paciente es
alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

- Sino se puede establecer un campo de trabajo seco.

- Sinose puede aplicar la técnica descrita.

- Cuando se utiliza como restaurador sin capa protectora.

- Aplicar el producto a temperatura ambiente. Las bajas
temperaturas hacen que el material sea dificil de extrudir.

- Eluso de diferentes canulas puede dificultar la extrusion del
material.

- La jeringa se puede utilizar para multiples aplicaciones, pero
debe estar protegida por una funda higiénica de un solo uso.
Utilice una funda protectora higiénica adecuada para la jeringa
segun lo indicado por el fabricante.

- La canula de aplicacion de la jeringa no deben usarse para

mas de un paciente por razones de higiene (prevencion de
contaminacion cruzada entre pacientes).

Efectos secundarios

En raras ocasiones, los componentes de IPS Empress Direct Opaque
pueden provocar sensibilizacion. El producto no debe utilizarse en
tales casos.

Para evitar la irritacion de la pulpa, proporcione a las zonas cercanas a
la pulpa una proteccidn pulpar y de la dentina adecuada. Aplique
selectivamente un material que contenga hidréxido de calcio en zonas
cercanas a la pulpay cubra con un revestimiento de cavidad
adecuado.

Interacciones

- Las sustancias fendlicas como eugenol o aceite de clavo inhiben
la polimerizacion de los materiales a base de metacrilato. Por lo
tanto, debe evitarse la aplicacion de dichos materiales junto con
IPS Empress Direct Opaque.

- Se puede producir una decoloracién cuando se utiliza junto con
colutorios cationicos, agentes anti-placay clorhexidina.

- Los desinfectantes oxidantes, como el perdxido de hidrdgeno,
pueden interactuar con el sistema de iniciadores, lo que a su vez
puede perjudicar el proceso de polimerizacion.

Beneficio clinico
- Restauracion de la estética

Composicion

Vidrio de bario, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluoruro de iterbio, 6xido de
silicio, dxido mixto Si-Zr, vidrio fluorosilicato Ba-Al, dxido de titanio
Contenido total de rellenos inorganicos: 23 vol. %.

El tamafio de las particulas del relleno inorganico varia entre 0,03 umyy
16,3 um.

2  Aplicacion

Determinacion del color
El producto esta disponible en el color universal Opaco.

Aislamiento
Se requiere un aislamiento relativo o absoluto adecuado.

A) Para la reparacion de restauraciones indirectas

Fases preparatorias

Proceda de la siguiente forma:

1. Crear rugosidades en la superficie metalica (con una unidad de
arenado por aire intraoral o instrumentos de fresado con carburo
o diamante)

2. Biselar los margenes de la superficie de composite o0 ceramica
dafiada (1-2 mm) con un instrumento de fresado con diamante
mediante refrigeracion por agua. Seque con aire libre de aceite.

3. Acondicionar la superficie a reparar. Aplicar una fina capa de
adhesivo/imprimacidn sobre las superficies pretratadas con un
pincel o micropincel, segun las instrucciones de uso del
fabricante del producto utilizado.

4. Aplicar el adhesivo sobre toda la superficie que se va a reparar
(metal cerdmica/resina compuesta) segun las instrucciones de
uso del producto utilizado.

Aplicacion del producto

Proceda de la siguiente forma:

1. Aplicar el producto en una capa de max. 0,5 mm de espesor
exclusivamente sobre la superficie metalica preparada.

2. Fotopolimerice el producto segun el tiempo de exposiciony la
intensidad de luz indicados en la Tabla 1.

- Mantenga la zona de emision de luz de la ldmpara en uso lo mas
cerca posible del material. Si la superficie no esta lo
suficientemente cubierta, aplicar una segunda capa del
producto y volver a fotopolimerizar.

- Si el diametro de la punta de la guia de luz es menor que el
didmetro de la restauracion, efectuar una polimerizacion
superpuesta para asegurarse de que se cubren todas las zonas
de la restauracion.

AVISO: Deben observarse las instrucciones de uso de la
ldampara de polimerizacion.

3. Silarestauracion presenta areas proximales, colocar una banda
matriz y sujetarla con cufas.

4. Repare larestauracion aplicando incrementos del material de
composite y fotopolimerice el material segun las instrucciones de
uso del fabricante del producto respectivo.

5. Acabadoy pulido de la restauracion



B)

Para el enmascaramiento de decoloraciones dentales

Proceda de la siguiente forma:

1

Acondicionar la superficie y aplicar el material adhesivo en

funcidén de las instrucciones de uso de producto utilizado.

Con un pincel u otro instrumento adecuado, aplique el producto

en capas muy finas de 0,5 mm como maximo.

Fotopolimerice el producto segun el tiempo de exposiciony la

intensidad de luz indicados en la Tabla 1.

- Mantenga la zona de emisidn de luz de la ldmpara en uso lo mas
cerca posible del material. Si la superficie no esta lo
suficientemente cubierta, aplicar una segunda capa del
producto y volver a fotopolimerizar.

- Si el didmetro de la punta de la guia de luz es menor que el
didmetro de la restauracion, efectuar una polimerizacion
superpuesta para asegurarse de que se cubren todas las zonas
de la restauracion.

AVISO: Deben observarse las instrucciones de uso de la
lampara de polimerizacion.

Cubrir con una capa adecuada de material restaurador de

composite o material de reconstruccion conforme a las

instrucciones del fabricante del producto correspondiente
utilizado.

Finalizary pulir la restauracion o preparar para la restauracion

indirecta.

Notas de aplicacion

Solo se deben utilizar canulas destinadas al producto. Si se
utilizan otras canulas, existe el riesgo de que la canula se suelte
repentinamente durante la aplicacion.

No exponga el producto a luz intensa durante la aplicacion, ya
que podria provocar una polimerizacion prematura.

No desinfecte las jeringas con agentes de desinfeccion oxidantes.
Utilice una funda protectora higiénica adecuada para la jeringa
segun lo indicado por el fabricante.

Evite cualquier contacto de la jeringa reutilizable no cubierta de
una funda protectora con la boca del paciente.

Deseche las jeringas contaminadas.

Informacion de seguridad

En caso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarcom, y con las
autoridades competentes responsables.

Las presentes Instrucciones de uso estan disponibles en el sitio
web (www.ivoclarcom/elFU).

Explicacion de los simbolos: www.ivoclarcom/elFU

El Resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se
puede obtener en la Base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI basico: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Advertencias

Observar la Hoja de Datos de Seguridad (HDS) (disponible en
www.ivoclarcom).

Evite el contacto del producto sin polimerizar con la piel, las
mucosas y los 0jos. El producto sin polimerizar puede provocar
una ligera irritacion y sensibilizacién a los metacrilatos. Los
guantes médicos comerciales no protegen contra el efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

Informacion para la eliminacion

Las existencias restantes o las restauraciones extraidas deben
eliminarse de acuerdo con los requisitos legales nacionales
correspondientes.

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

5

Fallo de la union adhesiva (pérdida del relleno)

Sensibilidad posoperatoria

Inclusidn de burbujas de aire durante la colocacion del relleno
Astillamiento, fractura

Ingestion del material

Vida util y almacenamiento

Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

Cierre la jeringa inmediatamente después de su uso. La
exposicion a la luz provoca la polimerizacidn prematura.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.
Fecha de caducidad: véase la informacidn sobre jeringas y su
envoltorio.

Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
para ver si hay dafios. En caso de duda, pdngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. EI procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones o del ambito de aplicacion indicado. El
usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso de los materiales para cualquier fin que no se haya
recogido explicitamente en las instrucciones

Tabla 1

Intensidad luminica Tiempo de exposicion
500-900 mW/cm? 40s
1000-1300 mW/cm? 20s

ivoclar



IPS Empress’ Direct
Opague

[pt] Instrugdes de Uso

Opaco

Rx ONLY

Date information prepared:

C€ o123
w

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein

[ ]
Iivoclar

1  Uso Pretendido

Finalidade prevista
Caracterizagdo estética de restauragdes diretas e indiretas anteriores
e posteriores e mascaramento de descoloragdes.

Grupo-alvo de pacientes
Pacientes com dentes permanentes.

Usuarios pretendidos
Dentistas

Treinamento especial
Ndo requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

0 IPS Empress Direct Opaque € um opacificador fotopolimerizavel para
uso em procedimentos restauradores odontoldgicos.

0 IPS Empress Direct Opaque polimeriza com luz em uma faixa de
comprimento de onda entre 400 a 500 nm.

Indicagoes
- Nenhuma

Tipos de restauragdes:

Mascaramento de

- superficies metalicas expostas ao reparar, intraoralmente, facetas
em ceramica ou em compasitos insatisfatarias;

- descoloragdo de dentes.

Contraindicagdes
0 uso dos produtos é contraindicado se o paciente for alérgico a
gualgquer um de seus componentes.

LimitagOes de uso

-  Seum campo de trabalho seco ndo puder ser estabelecido.

- Seastécnicas de trabalho estipuladas ndo puderem ser
aplicadas.

- Quando utilizado como uma restauragao sem uma camada de
cobertura.

- Apligue o produto em temperatura ambiente. Baixas
temperaturas dificultam a extrusdo do material.

- 0Ousode canulas de aplicagdo diferentes das fornecidas pode
dificultar a extrusao do material.

- Aseringa pode ser utilizada para varias aplicagdes, mas deve ser
protegida por uma luva higiénica de uso Unico. Use uma luva
protetora higiénica adequada para a seringa, conforme indicado
pelo fabricante.

- A canula de aplicagdo da seringa ndo deve ser utilizada para

mais de um paciente por motivos higiénicos (prevengdo de
contaminagdo cruzada entre pacientes).

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes do IPS Empress Direct Opaque podem
causar sensibilizagdo. Os produtos ndo devem ser utilizados em tais
Casos.

Afim de evitar a irritagdo da polpa, as areas proximas da polpa devem
ser protegidas com um material protetor do complexo dentino/pulpar
adequado. Aplicar seletivamente um material contendo hidroxido de
calcio nas areas proximas da polpa e cobrir com um verniz cavitario
adequado.

Interagoes

- Substancias fendlicas, como o eugenol/dleo de cravo, inibem a
polimerizagdo de materiais a base de metacrilato.
Consequentemente, deve ser evitada a aplicagdo de tais
materiais juntamente com o IPS Empress Direct Opague.

- Adescoloragdo pode ocorrer em combinagdo com colutérios
catidnicos, agentes reveladores de placa bacteriana e clorexidina.

- Osdesinfetantes com um efeito oxidativo (por exemplo, perdxido
de hidrogénio) podem interagir com o sistema iniciador, o0 que,
por sua vez, pode prejudicar o processo de polimerizagdo.

Beneficios clinicos
- Restabelecimento da estética.

Composigdo

Vidro de bario, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluoreto de itérbio, dxido de
silicone, dxido misto Si-Zr, vidro de fluorossilicato Ba-Al, 0xido de titanio
Conteudo total de cargas inorganicas: 23 vol%.

Tamanho das particulas das cargas inorganicas: entre 0,03 um e

16,3 um.

2 Aplicagao

Selegdo da cor
0 produto esta disponivel na cor universal Opaco.

Isolamento
E necessario um isolamento adequado, relativo ou absoluto.

A) Aplicagao para o reparo de restauragdes indiretas

Etapas preparatorias

Proceda da seguinte forma:

1. Asperize a superficie metalica (usando uma unidade de abrasdo
com ar, ou instrumentos de desgaste de diamante ou de 6xido de
aluminio).

2. Biselar as margens da superficie com defeito da ceramica ou do
composito (1-2 mm), sob dgua fria, usando um instrumento de
desgaste diamantado. Secar com ar, isento de oleo.

3. Condicione a superficie a ser reparada. Aplique uma camada fina
de agente de unido/primer nas superficies pré-tratadas com um
pincel ou microbrush, de acordo com as instrugdes de uso do
fabricante do produto utilizado.

4. Aplique o adesivo em toda a superficie a ser reparada (metal,
ceramica/resina composta) de acordo com as instrugdes de uso
do produto utilizado.

Aplicagdo do produto:

Proceda da seguinte forma:

1. Apligue o produto em uma camada de no maximo 0,5 mm de
espessura exclusivamente sobre a superficie metalica preparada.

2. Realize a fotopolimerizagdo do produto de acordo com o tempo
de exposigdo e a intensidade de luz indicados na Tabela 1.

- Mantenha a janela de emissao de luz do fotopolimerizador o
mais proximo possivel do material. Se a superficie ainda ndo
estiver suficientemente mascarada, aplique uma segunda
camada do produto e fotopolimerize novamente.

- Se o diametro da ponta do guia de luz for menor que o
didmetro da restauragdo, realize uma polimerizagdo sobreposta
para garantir que todas as dreas da restauragao sejam
cobertas.

NOTA! As instrugdes de uso do fotopolimerizador devem
ser observadas.

3. Se arestauragdo incluir reas proximais, use uma matriz e
prenda-a com cunhas.

4. Repare a restauragao aplicando incrementos do composito e,
fotopolimerize o material de acordo com as instrugdes de uso do
fabricante do respectivo produto.

5. Realize 0 acabamento e o polimento da restauragao.



B) Aplicagdo para o mascaramento de descoloragdes dentarias

Proceda da seguinte forma:

1. Condicione a superficie e aplique o adesivo de acordo com as
instrugdes de uso do produto utilizado.

2. Aplique o produto em camadas muito finas de no maximo 0,5 mm
com um pincel ou com outro instrumento adequado.

3. Realize a fotopolimerizagdo do produto de acordo com o tempo
de exposigdo e a intensidade de luz indicados na Tabela 1.
—Mantenha a janela de emissdo de luz do fotopolimerizador o

mais proximo possivel do material. Se a superficie ainda ndo
estiver suficientemente mascarada, apligue uma segunda
camada do produto e fotopolimerize novamente.

- Se o diametro da ponta do guia de luz for menor que o
diametro da restauragdo, realize uma polimerizagdo sobreposta
para garantir que todas as areas da restauragdo sejam
cobertas.

NOTA! As instrugdes de uso do fotopolimerizador devem
ser observadas.

4. Cubra com uma camada do material compadsito restaurador ou
do preenchimento adequado, de acordo com as instrugdes do
fabricante do produto utilizado.

5. Realize 0 acabamento e o polimento da restauragao ou prepare-a
para uma restauragao indireta.

Notas adicionais

- Somente canulas destinadas ao produto devem ser utilizadas.
Caso outras canulas sejam utilizadas, hd o risco de que a canula
se solte repentinamente durante a aplicagao.

- Ndo exponha o produto a luz intensa durante a aplicagdo, pois
isso pode levar a polimerizagdo prematura.

- Asseringas ndo devem ser desinfetadas com agentes de
desinfegdo oxidantes.

- Utilizar uma luva de protecgdo higiénica adequada para a seringa,
conforme indicado pelo fabricante.

- Evitar qualquer contato da seringa reutilizavel ndo protegida por
uma luva de protegdo com a boca do paciente.

- Descartar seringas contaminadas.

3 Informagdes de seguranga

- Emcaso de incidentes graves relacionados ao produto, favor
entrar em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, e sua
autoridade competente responsavel.

- AslInstrugdes de Uso atuais estdo disponiveis no site
(wwwi.ivoclarcom/elFU).

- Explicagdo dos simbolos: www.ivoclar.com/elFU

- 0 Summary of Safety e o Clinical Performance (SSCP) podem ser
obtidos a partir da European Database on Medical Devices
(EUDAMED) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel em
www.ivoclarcom).

- Evitar o contato do produto ndo polimerizado com a pele/
membranas mucosas ou com os olhos. O produto ndo
polimerizado pode ter um ligeiro efeito irritante e pode levar a
uma sensibilizagdo contra metacrilatos. As luvas de procedimento
comerciais ndo oferecem protegdo contra o efeito sensibilizante
dos metacrilatos.

Informagdes sobre descarte

Os estoques remanescentes ou as restauragdes removidas devem ser
eliminados de acordo com os requisitos legais nacionais
correspondentes.

Riscos residuais

Os usudrios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade bucal envolve determinados riscos.

Sdo conhecidos os seguintes riscos clinicos residuais:

- Falha da unido adesiva (perda da restauragdo)

- Sensibilidade pos-operatoria

- Inclusdo de bolhas de ar durante a aplicagdo do preenchimento
- Lascamento, fraturas

- Ingestdo de material

4  Prazo de validade e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

- Fechar as seringas imediatamente apds o uso. A exposigdo a luz
leva a uma polimerizagdo prematura.

- N&o utilizar o produto apds o prazo de validade indicado.

- Prazo de validade: Ver informagdes nas seringas e embalagens.

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto
quanto a danos. Em caso de duvidas, favor entrar em contato
com a Ivoclar Vivadent AG ou o seu revendedor local.

5 Informagdes adicionais
Manter o material fora do alcance das criangas!

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da drea de aplicagdo estipulada. 0 usudrio é responsavel por
testar os materiais quanto a sua adequagdo e utilizagdo para qualquer fim ndo explicitamente indicado nas
Instrugdes.

Tabela 1
Intensidade de luz Tempo de exposigao
500-900 mW/cm? 40s
1.000-1.300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1  Avsedd anvdndning

Avsett andamal

Estetisk karaktarisering av direkta och indirekta anteriora och
posteriora restaurationer samt maskering av missfargningar.

Patientmalgrupp
Patienter med permanenta tander.

Avsedda anvandare
Tandldkare

Sarskild traning
Ingen sarskild traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

IPS Empress Direct Opaque ar ett ljushardande opakmaterial avsett att
anvandas till dentala restaurationsarbeten.

IPS Empress Direct Opaque hardar under inverkan av ljus inom
vaglangdsomradet 400-500 nm.

Indikationer
- Inga

Restaurationstyper:

Maskering av

- exponerade metallytor vid intraoral reparation av trasiga fasader
av keram och komposit;

- missfargningar pa tander.

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot ndgon ingrediens i materialet.

Begransningar i anvdandningen

- Om torrt arbetsfalt inte kan skapas.

- 0Omden angivna arbetstekniken inte kan fdljas.

- Om produkten anvands som ett restaurationsmaterial utan
tackande skikt.

- Applicera produkten vid rumstemperatur. Kalla temperaturer gor
materialet svart att trycka ur férpackningen.

- Om andra appliceringskanyler anvands, kan materialet vara svart
att trycka ut.

- Sprutan kan anvandas for flera appliceringar, men ska skyddas
med ett hygieniskt engangsskydd. Anvand ett Idmpligt hygieniskt
engangsskydd for sprutan som rekommenderats av tillverkaren.

- @ Appliceringskanylen pa sprutan far inte anvandas till mer an

en patient p.g.a. hygieniska skal (forhindra kors-
kontaminering mellan patienter).

Sidoeffekter

| sallsynta fall kan delar av IPS Empress Direct Opaque leda till
sensibilisering. | dessa fall far produkten inte anvandas.

For att undvika irritation pa pulpan ska pulpanara omraden skyddas
med ett Iampligt pulpa/dentin-skydd. Applicera selektivt ett material
som innehaller kalciumhydroxid pa omraden nara pulpan och tack
med en lamplig liner.

Interaktioner

- Substanser som innehaller fenol, som eugenol/nejlikeolja hammar
polymeriseringen av metakrylat-baserade material. Dessa
material far saledes inte anvandas tillsammans med IPS Empress
Direct Opaque.

- Missfargningar kan uppsta i kombination med katjoniska
munskoljningar, medel som anvands for att pavisa plack samt
klorhexidin.

- Desinfektionsmedel med oxiderande effekt (t.ex. vateperoxid)
kan paverka initiatorsystemet, vilket kan leda till forsamrad
hardning.

Kliniska fordelar
- Restauration av estetiken.

Sammansattning

Bariumglas, Bis-GMA, UDMA, D3MA, ytterbiumtrifluorid, kiseloxid, Si-Zr
blandoxid, Ba-Al fluorsilikat glas, titanoxid

Totalt innehall av oorganisk filler: 23 vol%.

Partikelstorlek pa oorganisk filler: mellan 0,03 um and 16,3 um.

2  Arbetsgang

Val av farg
Produkten finns tillganglig i universalfargen Opaque.

Isolering
Adekvat relativ eller absolut isolering kravs.

A)  Arbetsgang for att laga indirekta restaurationer

Forberedande steg

Fortsatt enligt foljande:

1 Rugga metallytan (anvand intraoral luftblaster eller
slipinstrument av diamant/korund).

2 Kantskar (bevel) kanterna pa den trasiga keram- eller
kompositytan (1-2 mm) under vattenkylning med ett
diamantslipinstrument. Torka med oljefri luft.

3 Konditionera ytan som ska repareras. Applicera ett tunt skikt av
bondingmedel/primer pa den forbehandlade ytan med en pensel
eller mikroborste, enligt instruktionerna fran tillverkaren av
produkten som anvands.

4 Applicera adhesiv pa hela ytan som ska repareras (metallkeramik/
komposit) enligt instruktionerna for produkten som anvands.

Applicera produkten:

Fortsatt enligt foljande:

1 Applicera produkten i skikt pa max. 0,56 mm endast pa den
preparerade metallytan.

2 Ljusharda produkten enligt angiven exponeringstid och
ljusintensitet enligt Tabell 1.

- Hall ljusledarens emissionsfénster sa ndra materialet som
mojligt. Om ytan inte ar helt tackt, applicera ett ytterligare
skikt och ljusharda igen.

- 0Om diametern pa ljusledarens spets & mindre &n
restaurationens diameter, utfér en 6verlappande ljushardning sa
att du sakerstaller att hela restaurationen tacks.

0BS! Du maste fdlja instruktionerna for
ljushardningsapparaten.

3 Omrestaurationen innefattar approximalomraden, anvand matris
som satts fast med kilar.

4 Laga restaurationen genom att applicera skikt av
kompositmaterialet och ljusharda enligt instruktionerna fran
tillverkaren av respektive produkt.

5  Finishera och polera restaurationen.

B) Arbetsgang for att maskera missfiargade tander

Fortsatt enligt foljande:

1 Konditionera ytan och applicera adhesiv enligt instruktionerna for
produkten som anvands.

2 Applicera produkten i tunna skikt pa max. 0,5 mm med en pensel
eller annat lampligt instrument.



Ljusharda produkten enligt angivna exponeringstider och

ljusintensitet enligt Tabell 1.

- Hall ljusledarens emissionsfonster sa ndra materialet som
maojligt. Om ytan inte ar helt tackt, applicera ett ytterligare skikt
och ljusharda igen.

- 0m diametern pa ljusledarens spets ar mindre an
restaurationens diameter, utfor en verlappande ljushardning sa
att du sakerstaller att hela restaurationen tacks.

EE] OBS! Du maste fdlja instruktionerna for

ljushardningsapparaten.

Tack med ett skikt av passande komposit for restaurativt arbete

eller build-up material enligt instruktionerna fran tillverkaren av

produkten som anvands.

Finishera och polera restaurationen eller forbered for indirekt

restauration.

Appliceringsanvisningar

Endast kanyler avsedda for produkten far anvandas. Om andra
kanyler anvands, finns det risk for att kanylen plotsligt lossnar
under arbetet.

Exponera inte produkten for intensivt ljus under appliceringen, da
det kan leda till for tidig hardning.

Desinfektera inte sprutor med oxiderande desinfektionsmedel.
Anvand ett |ampligt hygieniskt engangsskydd for sprutan som
rekommenderats av tillverkaren.

Lat aldrig den ateranvandbara sprutan komma i kontakt med
patientens mun om den inte ar tackt med en skyddande hylsa.
Kassera kontaminerade sprutor.

Sakerhetsinformation

| handelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten,
kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Liechtenstein, webbplats: www.ivoclarcom samt ansvarig behorig
myndighet.

Aktuell bruksanvisning finns pd hemsidan (www.ivoclarcom/elFU).
Forklaring pa symboler: www.ivoclarcom/elFU

En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan
hamtas fran den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (European Database on Medical Devices EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Varningar

- Varvanlig och |as sékerhetsdatabladet (SDS ) (tillganglig pa
www.ivoclarcom).

- Latinte opolymeriserad produkt komma i kontakt med hud/
slemhinnor eller dgon. Opolymeriserad produkt kan ha en latt
irriterande verkan och kan leda till sensibilisering mot
metakrylater. Vanliga medicinska handskar skyddar inte mot
metakrylaters sensibiliserande effekt.

Information om kassering

Aterstaende lager eller borttagna restaurationer maste kasseras enligt
gallande nationella lagar och regelverk.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan

innebar vissa risker.

Foljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:

- Den adhesiva bondingen misslyckas (fyllningen lossnar)

- Postoperativ kanslighet

- Luftbubblor har stangts in i materialet under appliceringen av
fyliningen

- Fraktur av fylining eller flisning

- Material svaljs eller inandas

4  Hallbarhet och férvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

- Forslut sprutor omedelbart efter anvandning. Exponering for ljus
leder till att materialet hardar i fortid.

- Anvand inte produkten efter utgangsdatum

- Utgangsdatum: Se information pa sprutor och forpackning.

- Innan materialet anvands, inspektera forpackningen visuellt och
kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var
vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

5 Ytterligare information
Forvaras oatkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast fér dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna instruktionerna.
Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador som orsakats av felaktig anvandning eller underlatenhet att
folja instruktionerna. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets Iamplighet till annat andamal an vad
som finns direkt uttryckt i instruktionerna.

Tabell 1 (Table 1)

Ljusintensitet Exponeringstid
(Light intensity) (Exposure time)
500-900 mW/cm? 40s

1000-1300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1 Tilsigtet anvendelse

ivoclar

Tilsigtet formal
Astetisk karakterisering af direkte og indirekte for- og
kindtandsrestaureringer og maskering af misfarvninger.

Patientmalgruppe
Patienter med permanente taender.

Patzenkte brugere
Tandlaeger

Szrlig uddannelse
Ingen yderligere uddannelse udover grunduddannelse pakravet.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

IPS Empress Direct Opaque er en lyshaerdende opak malefarve til brug
ved restaurering af taender.

IPS Empress Direct Opaque haerder ved lys med en bglgelasngde
mellem 400-500 nm.

Indikationer
- Ingen

Typer af restaureringer:

Maskering af

- eksponerede metaloverflader ved intraoral reparation af facader
af keramik og komposit;

- misfarvninger pa teenderne.

Kontraindikationer

Brug af produkterne er kontraindiceret, hvis patienten har kendte
allergier over for nogle af dets indholdsstoffer.

Begraensninger i brug

- Huvis tilstraekkelig tarlegning ikke er mulig.

- Nar den foreskrevne arbejdsteknik ikke er mulig.

- Nar den bruges som restaurering uden daeklag.

—  Anvend produktet ved rumtemperatur. Ved lavere temperatur kan
udpresning af materialet vaere vanskelig.

- Brugen af forskellige (uoriginale) paferingsspidser kan ggre det
sveert at ekstrudere materialet.

- Sprgjten kan bruges flere gange til flere patienter, men skal
beskyttes af en hygiejnepose. Brug en passende hygiejnepose til
sprgjten som angivet af producenten.

- @ Sprejtens appliceringsskanyle ma ikke bruges til mere end én

patient af hygiejniske arsager (forebyggelse af
krydskontaminering mellem patienter).

Bivirkninger

Komponenterne i IPS Empress Direct Opague kan i sjaeldne tilfalde
medfgre sensibilisering. | sddanne tilfaelde ma produkterne ikke
anvendes.

For at undga pulpal irritation skal pulpanasre omrader daekkes med en
egnet pulpa-/dentinbeskyttelse. Pafgr selektivt et
kalciumhydroxidholdigt preeparat teet pa pulpa og afdeek med egnet
kavitetsliner.

Interaktioner

- Stoffer indeholdende phenoler fx eugenol/nellikeolie, heemmer
haerdningen af materialer baseret pa methacrylat. Derfor skal
anvendelsen af sddanne materialer sammen med IPS Empress
Direct Opaque undgas.

- Der kan forekomme misfarvning i kombination med kationaktive
mundskyllemidler, plakindfarvningsmidler og chlorhexidin.

- Oxidative desinfektionsmidler (fx brintoverilte) kan interagere
med initiatorsystemet og kan dermed forringe
haerdningsprocessen.

Kliniske fordele
- Rekonstruktion af astetik.

Sammensztning

Bariumglas, Bis-GMA, UDMA, D3MA, ytterbiumtrifluorid, silikoneoxid,
blandet Si-Zr-oxid, Ba-Al-fluorosilikatglas, titaniumoxid

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer: 23 vol %.
Partikelstarrelsen af de uorganiske fillers: mellem 0,03 um og 16,3 um.

2  Anvendelse

Valg af farve
Produktet fas i den universelle nuance opak.

Terlegning
Tilstraekkelig relativ eller absolut terlaegning er pakraevet.

A) Anvendelse til reparation af indirekte restaureringer

Klargering

Gor falgende:

1. Ger metaloverfladen ru (fx med en intraoral airpolisher eller
diamantbor eller korund slibeinstrumenter).

2. De defekte keramik- eller kompositoverfladers praepareres med
bevel (skrd affasning) i 1-2 mm's bredde under vandafkgling med
et diamantbor. Tarres med oliefri luft.

3. Konditioner den overflade, der skal repareres. Pafgr et tyndt lag
adhaesiv/primer pa de forbehandlede overflader med en pensel
eller mikrobgrste i henhold til brugsanvisningen fra producenten
af det anvendte produkt.

4. Pafer adhaesivet pa hele den overflade, der skal repareres
(metalkeramik/komposit), i henhold til brugsanvisningen for det
anvendte produkt.

Applicering af produktet:

Gar falgende:

1. Pafgr produkteti et lag pa maks. 0,5 mm tykkelse udelukkende pa
den forbehandlede metaloverflade.

2. Lyshaerd produktet i henhold til den angivne eksponeringstid og
lysintensitet i tabel 1.

- Haerdelampens lysleder skal anbringes sa taet pd materialet
som muligt. Hvis overfladen stadig ikke er tilstraskkeligt
maskeret, paferes endnu et lag opaker og der lyshardes igen.

- Hvis lyslederens diameter er mindre end restaureringens
diameter, skal der udfgres flere overlappende eksponeringer for
at sikre, at alle omrader af restaureringen daskkes.

Dﬂ BEMARK! Retningslinjerne vedrgrende lyspolymerisering

skal overholdes.

3. Huvis restaureringen omfatter approksimale omrader, skal man
bruge en matrice og fastgare den cervikalt med kiler.

4. Reparer restaureringen ved at pafgre kompositmaterialet i lag og
lyshaerd materialet i henhold til brugsanvisningen fra
producenten af det pagaeldende produkt.

5. Afslut og poler restaureringen.

B) Anvendelse til maskering af misfarvninger i ta&enderne

Gar folgende:

1. Forbehandl overfladen, og pafer adhaesivet i henhold til
brugsanvisningen for det anvendte produkt.

2. Pafgr produktet i meget tynde lag pa maks. 05 mm med en
pensel eller et andet egnet instrument.



3. Lyshaerd produktet i henhold til den angivne eksponeringstid og
lysintensitet i tabel 1.

- Haerdelampens lysledervindue skal anbringes sa taet pa
materialet som muligt. Hvis overfladen stadig ikke er
tilstraekkeligt maskeret, paferes endnu et lag opaker og der
lyshaerdes igen.

— Hvis lyslederens diameter er mindre end restaureringens
diameter, skal der udfgres flere overlappende eksponeringer for
at sikre, at alle omrader af restaureringen daekkes.

E]E BEMARK! Retningslinjerne vedrgrende lyspolymerisering

skal overholdes.

4. Daxk med et lag egnet kompositrestaurerings- eller
opbygningsmateriale i henhold til anvisningerne fra producenten
af det anvendte produkt.

5. Finisher og poler restaureringen eller klarger til indirekte
restaurering.

Anvendelsesbemaerkninger

- Der ma kun anvendes kanyler, der er beregnet til produktet. Hvis
der anvendes andre kanyler, er der risiko for, at kanylen pludselig
lgsner sig under pafaringen.

- Udsaet ikke produktet for intensivt lys, mens du pafgrer det, da
det kan fare til for tidlig polymerisering.

- Sprajter ma ikke desinficeres med oxiderende
desinfektionsmidler.

- Brug en passende hygiejnepose til sprgjten som angivet af
producenten.

- Undgd kontakt mellem den genanvendelige sprgjte, der ikke er
daekket af hygiejnepose, og patientens leber, kind, tunge mv.

- Bortskaf kontaminerede sprgjter.

3 Sikkerhedsoplysninger

- |tilfeelde af alvorlige ulykker, der vedrgrer brugen af produktet,
bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, websted: www.ivoclarcom, samt den
ansvarlige myndighed.

- Den aktuelle brugsanvisning findes pa webstedet
(www.ivoclarcom/elFU).

- Forklaring af symbolerne: www.ivoclarcom/elFU

- Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes
fra den europaeiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Grundlzeggende UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Advarsler

- Se sikkerhedsdatabladet (SDS) (det findes pa www.ivoclar.com).

- Undg3, at det uhaerdede produkt kommer i kontakt med hud/
slimhinder eller gjne. Det upolymeriserede produkt kan have en
let irriterende virkning og kan fare til en sensibilisering over for
methacrylater. Medicinske handsker i almen handel yder ikke
beskyttelse mod methacrylaters sensibiliserende virkning.

Oplysninger om bortskaffelse

Ikke benyttet materiale eller fjernede restaureringer skal bortskaffes i
overensstemmelse med de relevante nationale lovkrav.

Generelle risici

Brugerne skal vaere opmaerksomme pa, at enhver behandling i
mundhulen kan medfgre bivirkninger.

De falgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Manglende adhaesiv binding (tab af fyldning)

- @get fglsomhed efter indgrebet

- Indeslutning af luftbobler under placering af fyldningen
- Kantdefekter, brud

- Synkning af materiale

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur 2-28 °C

- Luk sprgjten straks efter brug. Eksponering for lys farer til for tidlig
polymerisering.

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se oplysninger pa sprejter og emballager.

- Undersgg emballagen og produktet visuelt for skader far brug. |
tilfelde af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din
lokale forhandler.

5 Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgeengeligt for barn!

Materialet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af teender. Bearbejdning ber udfares i
ngje overensstemmelse med brugsvejledningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som skyldes
forkert brug eller manglende overholdelse af brugsanvisningen. Brugeren er ansvarlig for at teste materialerne
i forhold til egnethed og brug til ethvert formal, som ikke udtrykkeligt er angivet i anvisningerne.

Tabel 1
Lysintensitet Eksponeringstid
500-900 mW/cm? 40 sek.
1,000-1,300 mW/cm? 20 sek.

ivoclar
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Suomi

1  Kayttokohteet

ivoclar

Kayttotarkoitus
Suorien ja epasuorien etu- ja takarestauraatioiden esteettinen
karakterisointi ja varjdytymien peittaminen.

Potilaskohderyhma

Potilaat, joilla on pysyvat hampaat.
Kayttajat

Hammaslaakarit

Erikoiskoulutus
Ei erityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

IPS Empress Direct Opagque on valokovetteinen opaakkeri hampaiden
restaurointitoimenpiteisiin.

IPS Empress Direct Opaque kovetetaan valokovettajalla, jonka
aallonpituusalue on 400-500 nm.

Indikaatiot
- Eiole

Restauraatiotyypit:

Peittaminen:

-  paljastuneet metallipinnat korjattaessa suussa viallisia keraamisia
laminaatteja ja yhdistelmamuovilaminaatteja

- hampaiden varjaytymat.

Kontraindikaatiot
Tuotteita ei tule kayttaa, mikali potilaan tiedetaan olevan allerginen
jollekin niiden ainesosalle.

Kayttorajoitukset

-  Jos tyoskentelyaluetta ei saada kuivaksi.

- Jos ohjeen mukaista tydskentelytekniikkaa ei voida noudattaa.

- Kuntuotetta kaytetaan restoratiivisena ilman katekerrosta.

—  Tuotteen tulee olla kdytettdessa huoneenlampaista. Kylman
materiaalin annostelu voi olla vaikeaa.

—  Materiaalin annostelu voi olla vaikeaa, jos kaytetaan muita
annostelukanyyleja.

- Ruiskua voi kayttaa useaan annostelukertaan, mutta se on
suojattava hygieenisella kertakdyttdsuojuksella. Kayta ruiskuun
sopivaa hygieenista kertakayttosuojusta valmistajan
kayttéohjeiden mukaisesti.

- @ Annostelukanyylia saa kayttaa hygieniasyista vain kyseisen

potilaan suussa (potilaiden valisten ristikontaminaatioiden
ehkaiseminen).

Haittavaikutukset

Joissakin tapauksissa IPS Empress Direct Opaguen komponentit
saattavat aiheuttaa herkistymista. Talldin tuotteita ei tule kayttaa.
Mahdollisen pulpaarsytyksen valttamiseksi pulpan lahella olevat alueet
on suojattava sopivalla pulpan/dentiinin suoja-aineella. Kayta
kalsiumhydroksidipohjaista valmistetta aivan pulpan laheisyydessa ja
peita sopivalla kaviteetin eristysaineella.

Yhteisvaikutukset

- Fenoleja siséltavat aineet, kuten eugenoli-/neilikkadljy, estavat
metakryylipohjaisten aineiden polymerisoitumisen. Tallaisia
materiaaleja ei tule kayttaa IPS Empress Direct Opaguen kanssa.

- Kationiset suuhuuhteluaineet, plakkivarjdysaineet ja
klooriheksidiini saattavat aiheuttaa materiaalin varjaytymista.

- Oksidoivat desinfiointiaineet (esim. vetyperoksidi) saattavat
reagoida haitallisesti initiaattorijarjestelman kanssa, mika taas voi
heikentaa kovettumista.

Kliiniset hyodyt
- estetiikan paraneminen

Koostumus

Bariumlasi, bis-EMA, UDMA, D3MA, ytterbiumtrifluoridi, silikonidioksidi,
Si-Zr-sekaoksidi, Ba-Al-fluoro-silikaattilasi, titaanioksidi
Epaorgaanisten fillereiden kokonaisosuus: 23 tilavuus-%.
Epaorgaanisten fillereiden hiukkaskoko: 0,03-16,3 um.

2  Kaytto

Vérin valinta
Tuote on saatavana yleissavyna Opaque.

Eristdminen
Riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen on edellytys
restauraation onnistumiselle.

A) Kaytto epasuorien restauraatioiden korjauksessa

Valmisteluvaiheet

Toimi seuraavasti:

1. Karhenna metallipinta (kdyta intraoraalista ilma-abraasiolaitetta
tai timantti- tai korundumhiontainstrumentteja).

2. Viista vaurioituneen keraami- tai yhdistelmamuovipinnan reuna-
alueet (1-2 mm) vesijaahdytyksessa kayttaen
timanttihiontainstrumenttia. Kuivaa dljyttémalla ilmalla.

3. Korjattavan pinnan esikasittely. Levita esikasitellyille pinnaille
harjalla tai mikroharjalla ohut kerros sidosainetta/primeria
noudattaen kdytettavan tuotteen valmistajan kdyttdohjeita.

4. Levita sidosaine koko korjattavalle pinnalle (metallikeraami/
komposiitti) noudattaen kaytettavan tuotteen kayttoohjeita.

Tuotteen levittaminen:

Toimi seuraavasti:

1. Levita tuote enintaan 0,5 mm paksuksi kerrokseksi yksinomaan
valmistellulle metallipinnalle.

2. Valokoveta tuote noudattaen taulukossa 1ilmoitettua
kovetusaikaa ja valotehoa.

- Pida kovetusvalon karki mahdollisimman Iahella materiaalia. Jos
peitettava pinta ei viela peittynyt tarpeeksi, annostele toinen
kerros tuotetta ja valokoveta uudelleen.

- Jos kovettajan valokarjen lapimitta on pienempi kuin tulevan
restauraation lapimitta, tee limittainen polymerisaatio, jotta
kaviteetin kaikki valokovetettavat alueet katetaan.

[:E] HUOMAUTUS! Valokovettajan kiyttoohjeita tulee

noudattaa.

3. Jos restauraatiossa on proksimaalialueita, kayta matriisia ja
asemoi se paikoilleen kiiloilla.

4. Korjaa restauraatio levittamalla komposiittimateriaalikerroksia ja
valokoveta materiaali noudattaen kyseisen tuotteen valmistajan
kayttéohjeita.

5. Viimeistele ja kiillota restauraatio.

B) K&yttd hampaiden varjiytymien peittdmisessa
Toimi seuraavasti:
1. Esikasittele pinta ja annostele sidosaine kaytettavan tuotteen
kayttoohjeiden mukaisesti.
2. Levita tuotetta hyvin ohuiksi enintaan 0,5 mm:n kerroksiksi harjalla
tai muulla soveltuvalla instrumentilla.
3. Valokoveta tuote noudattaen taulukossa 1ilmoitettua
kovetusaikaa ja valotehoa.
- Pida kovetusvalon karki mahdollisimman Iahella materiaalia. Jos
peitettava pinta ei vield peittynyt tarpeeksi, annostele toinen
kerros tuotetta ja valokoveta uudelleen.



- Jos kavettajan valokarjen lapimitta on pienempi kuin tulevan
restauraation Iapimitta, tee limittainen polymerisaatio, jotta
kaviteetin kaikki valokovetettavat alueet katetaan.

[E HUOMAUTUS! Valokovettajan kiyttoohjeita tulee

noudattaa.
4. Peita kerroksella sopivaa yhdistelmamuovi- tai pilarimateriaalia
kaytettavan tuotteen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
5. Viimeistele ja kiillota restauraatio tai preparoi se epasuoraa
restauraatiota varten.

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Onkaytettava ainoastaan tuotteelle tarkoitettuja kanyyleja. Jos
kaytetaan muita kanyyleja, on vaarana, etta kanyyli 10ystyy
yhtakkia tuotteen levityksen aikana.

- A3 altista tuotetta voimakkaalle valolle applikoinnin aikana, silla
se saattaa aiheuttaa ennenaikaisen polymeroitumisen.

- Al3 desinfioi ruiskuja hapettavilla desinfiointiaineilla.

- Kayta ruiskuun sopivaa hygieenista kertakayttosuojusta
valmistajan kayttoohjeiden mukaisesti.

- Josruiskua kaytetaan ilman kertakdyttdsuojusta, on suussa
varottava kontaktia muuhun kuin etsattavaan kohteeseen.

- Kontaminoituneet ruiskut tulee havittaa.

3 Turvallisuustiedot

- Jos tuotteen kaytdssa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta
osoitteeseen Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan,
Liechtenstein, www.voclar.com, ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Ajantasaiset kayttoohjeet ovat saatavana verkkosivustosta
(wwwi.ivoclarcom/elFU).

- Symbolien selitykset: www.ivoclarcom/elFU

- Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) voidaan
noutaa eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https;//ec.europa.eu/tools/eudamed.

= Yksilollinen UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Varoitukset

- Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.voclar.com).

- Ala paasta kovettamatonta tuotetta iholle, limakalvoille tai silmiin.
Polymeroitumaton tuote saattaa aiheuttaa lievaa arsytysta ja
herkistymista metakrylaateille. Kaupallisesti saatavat,
|adketieteelliseen kayttoon tarkoitetut kasineet eivat suojaa
metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

Havittaminen

Jaljelle jaava materiaali tai poistetut restauraatiot on havitettava
voimassa olevien paikallisten saadosten mukaisesti.
Jaannosriskit

Kayttajan on syyta tietaa, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja.

Mahdollisia jadannasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- liimasidoksen pettaminen (taytteen irtoaminen)

- postoperatiivinen herkkyys

- ilmakuplien jaaminen taytteeseen

- taytteen murtuminen, halkeaminen

- materiaalin nieleminen

4  Kayttoika ja sailytys

- Sailytyslampdtila 2-28 °C
Sulje ruisku heti kayton jalkeen. Valolle altistuminen aiheuttaa
materiaalin ennenaikaisen polymeroitumisen.

- Al3 kdyta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Viimeinen kdyttdpaiva: katso ruiskujen ja pakkausten merkinnat.

- Tarkasta ennen kayttoa pakkaus ja tuote silmamaaraisesti
vaurioiden varalta. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta Ivoclar
Vivadent AG:hen tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

5 Lisdtietoja

Sailyta lasten ulottumattomissa!

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttoon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta kayttoohjeita tai ohjeiden

mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteen soveltuvuuden testaaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun
tarkoitukseen on kayttdjan vastuulla.

Taulukko 1
Valoteho Kovetusaika
500-900 mW/cm? 40s
1000-1300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1  Tiltenkt bruk

ivoclar

Formal
Estetisk karakterisering av direkte og indirekte restaureringer i
anterior- og posterioromradet samt tildekking av misfarginger

Pasientmalgruppe
Pasienter med permanente tenner.

Tiltenkt bruker
Tannlege

Spesiell opplaering
Ingen spesiell opplaering ngdvendig.

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

IPS Empress Opaque er et lysherdende opakt materiale til bruk i
fyllingsterapi.

IPS Empress Direct Opaque herder med lys i bglgelengdeomradet
400-500 nm.

Indikasjoner
- ingen

Restaureringstyper:

Tildekking av

- frittliggende metalloverflater ved intraoral reparasjon av defekte
fasadeerstatninger av porselen eller kompositt

- misfargede tenner

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffer i dette produktet

Bruksbegrensninger

—  Nar tilstrekkelig tarrlegging ikke er mulig

- Nar arbeidsteknikken som beskrives under, ikke er mulig

- Bruk som fyllingsmateriale uten endelig dekksjikt

- Bruk produktet ved romtemperatur. Ved kjgleskapstemperatur
kan det vaere vanskelig a presse ut.

-  Utpressing kan vaere vanskeligere hvis det brukes andre
appliseringskanyler.

- Sprgyten kan brukes flere ganger, men bgr beskyttes med en
engangs-hygienepose. Bruk egnet hygienepose til sprayten i
henhold til produsentens anvisninger.

- @ Av hygieniske grunner skal spraytens appliseringskanyler

bare brukes til én pasient (for & unnga krysskontaminering
mellom pasienter).

Bivirkninger

Komponenter i IPS Empress Direct Opaque kan i sjeldne tilfeller fare til
sensibilisering. | slike tilfeller skal materialet ikke brukes.

For & utelukke irritasjon av pulpa, ma pulpanare omrader forsynes
med en egnet pulpa-/dentinbeskyttelse. Pafar et
kalsiumhydroksidholdig preparat i punktform naert pulpa, og dekk til
med en egnet underforing.

Vekselvirkninger

- Fenolholdige stoffer (feks. eugenol-/nellikoljeholdige virkestoffer)
hemmer herdingen av metakrylatbaserte materialer.
Stoffer som inneholder slike materialer, skal ikke brukes sammen
med IPS Empress Direct Opague.

- Ved kontakt med kationiske munnvann og ved bruk av
plakkindikatorer og klorheksidin kan det oppsta misfarginger.

- Desinfeksjonsmidler med oksidativ virkning (feks.
hydrogenperoksid) kan ha vekselvirkninger med initiatorsystemet,
noe som kan pavirke herdingen negativt.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

Bariumglass, bis-GMA, UDMA, D3MA, ytterbiumtrifluorid, silisiumdioksid,
Si-Zr blandingsoksid, Ba-Al-fluorsilikatglass, titanoksid

Totalt innhold av anorganisk fyllstoff: 23 volum-%.

Partikkelstarrelsen pa de anorganiske fyllstoffene: mellom 0,03 um og
16,3 um.

2 Bruk

Fargevalg
Produktet leveres i den universelle fargen Opaque.

Terrlegging
Tilstrekkelig relativ eller absolutt tarrlegging er ngdvendig.

A) Bruk ved reparasjon av indirekte restaureringer

Klargjgringstrinn

Ga frem som falger:

1. Ruopp metalloverflaten (med intraoral pulverblaser eller
diamant-/korundslipeskive).

2. Skraslip kantene pa den defekte porselens- eller
komposittoverflaten (1-2 mm) med diamantslipeskive under
vannkjgling. Tark med oljefri luft.

3. Klargjgring av reparasjonsoverflaten. Pafgr et tynt sjikt av
bonding/primer pa de forbehandlede flatene med pensel eller
mikrobgrste, og appliser i henhold til bruksanvisningen for det
aktuelle produktet.

4. Pafgr adhesivet i samsvar med produktets bruksanvisning pa hele
flaten som skal repareres (metallkeram/kompositt).

Applisering av produktet

Ga frem som falger:

1. Produktet skal utelukkende appliseres pa den forbehandlede
metalloverflaten i et sjikt med en tykkelse pa maksimum 0,5 mm.

2. Polymeriser produktet i henhold til eksponeringstiden (Exposure
Time) og lysintensiteten (Light Intensity) i tabell 1.

- Hold lysapningen sa naert materialet som mulig. Hvis overflaten
ikke ble tilstrekkelig dekket, ma det pafares et sjikt til av
produktet og polymeriseres pa nytt.

- Hvis lyslederen er mindre enn restaureringen som skal belyses,
ma du belyse overlappende én gang til slik at alle omrader av
restaureringen dekkes.

MERK! Bruksanvisningen til det aktuelle
polymeriseringsapparatet skal alltid falges!

3. Ved restaureringer med approksimal andel skal det brukes en
matrise som kiles fast.

4. Gjenopprett restaureringen ved a applisere komposittmaterialet
sjiktvis og polymeriser hvert sjikt i henhold til produsentens
anvisninger for det respektive produktet.

5. Bearbeiding og polering.



B) Bruk ved tildekking av misfarget tannsubstans

Ga frem som falger:

1. Klargjer og pafer adhesivet i samsvar med produktets
bruksanvisning.

2. Appliser produktet i meget tynne, maksimalt 0,5 mm tykke sjikt
med en pensel eller et annet egnet instrument.

3. Polymeriser produktet i henhold til belysningstiden (Exposure
Time) og lysintensiteten (Light Intensity) i tabell 1 (Table 1).

- Hold lysdpningen sa naert materialet som mulig. Hvis overflaten
ikke ble tilstrekkelig dekket, ma det pafares et sjikt til av
produktet og polymeriseres pa nytt.

— Hvis lyslederen er mindre enn restaureringen som skal belyses,
ma du belyse overlappende én gang til slik at alle omrader av
restaureringen dekkes.

Uﬂ MERK! Bruksanvisningen til det aktuelle

polymeriseringsapparatet skal alltid fglges!

4. Dekk til med et sjikt av egnet komposittfyllings- eller
oppbyggingsmateriale i samsvar med produsentens anvisninger
for det respektive produktet.

5. Bearbeid og poler restaureringen eller prepareringen for indirekte
restaurering.

Merknader om bruk

- Duskal bare bruke kanyler laget for applisering av produktet.
Andre typer kanyler kan plutselig lasne under applisering.

- Ikke utsett produktet for sterkt lys under applisering, siden dette
kan fare til for tidlig polymerisering.

- lkke desinfiser sprgyter med oksiderende desinfeksjonsmidler.

- Brukegnet hygienepose til sprayten i henhold til produsentens
anvisninger.

- Unnga at gjenbrukbar sprgyte uten hygienepose kommer i
kontakt med pasientens munn.

- Kasser kontaminert sprayte.

3  Sikkerhetsanvisninger

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, nettside: www.ivoclarcom og lokal
helsemyndighet.

- Den gjeldende bruksanvisningen er tilgjengelig pa nettstedet:
www.ivoclarcom

- Symbolforklaringer: www.ivoclarcom/elFU

- Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) er tilgjengelig fra European
Database for Medical Devices (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Advarsler

- Falg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pad www.ivoclarcom).

- Unnga kontakt mellom uherdet produkt og hud/limhinner og
gyne. Produktet kan i uherdet tilstand ha en lett irriterende
virkning og fare til sensibilisering overfor metakrylater. Vanlige
medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering overfor
metakrylater.

Anvisninger for avfallshandtering
Rester eller fjernede restaureringer skal handteres iht. nasjonale lover
og forskrifter.

Restrisiko

Brukere bgr vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfgre en viss risiko.

Det finnes falgende kliniske restrisikoer:

- tap av adhesiv binding (tap av restaurering)

- postoperativ sensibilitet

- innelukking av luftlommer ved legging av fylling

- avskallinger, frakturer

- svelging av materiale

4  Instruksjoner for lagring og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C

- Spreyter ma lukkes umiddelbart etter bruk. Eksponering for lys
farer til for tidlig polymerisering.

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdato.

- Utlgpsdato: Se merking pa sprayten eller emballasjen.

- Kontroller at emballasjen og produktet er uskadet far bruk. Hvis
du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller ditt lokale depot.

5 Ytterligere informasjon
Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig
bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar & kontrollere at materialet egner seg og kan
brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse ikke er oppgitt i bruksanvisningen.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 40s
1000-1300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1 Beoogd gebruik

ivoclar

Beoogd doel
Esthetische karakterisering van directe en indirecte anterieure en
posterieure restauraties en het maskeren van verkleuringen.

Patiéntendoelgroep
Patiénten met permanent gebit.

Beoogde gebruikers
Tandartsen

Speciale training
Geen speciale training nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

IPS Empress Direct Opaque is een onder licht uithardende deklaag voor
gebruik bij tandheelkundige restorative procedures.

IPS Empress Direct Opaque hardt uit onder invioed van licht met
golflengtes tussen 400 en 500 nm.

Indicaties
- Geen

Types restauraties:

Afdekken van

- blootliggende metalen oppervliakken bij het intraoraal herstellen
van defecte keramische of composiet veneers.

- verkleuringen van gebitselementen.

Contra-indicaties

Bij een bekende allergie voor bestanddelen van de producten dient
van toepassing te worden afgezien.

Beperkingen van het gebruik

- Wanneer voldoende drooglegging niet mogelijk is.

- Wanneer de voorgeschreven werktechniek niet mogelijk is.

- Bij gebruik als restauratiemiddel zonder afdeklaag.

- Pas het product toe bij omgevingstemperatuur. Wanneer het
materiaal nog gekoeld is, kan het doseren moeilijk zijn.

—  Door gebruik van verschillende applicatiecanules kan het
materiaal lastig te extruderen zijn.

- De spuit kan voor meerdere applicaties worden gebruikt, maar
moet worden beschermd met een hygiénische beschermhuls
voor eenmalig gebruik. Gebruik een geschikte hygiénische
beschermende huls voor de spuit zoals aangegeven door de
fabrikant.

- @ De applicatiecanule van de spuit mag niet bij meer dan één

patiént worden gebruikt om reden van hygiéne (het
voorkomen van kruisbesmetting tussen patiénten).

Bijwerkingen

Bepaalde bestanddelen van IPS Empress Direct Opaque kunnen in
uitzonderlijke gevallen tot overgevoeligheid leiden bij personen die
daarvoor aanleg hebben. In dergelijke gevallen moet van verdere
toepassing van de producten worden afgezien.

Om mogelijke irritatie van de pulpa tegen te gaan, moeten gebieden in
de buurt van de pulpa worden behandeld met een geschikt
beschermingsmateriaal voor pulpa/dentine. Breng in de gebieden
dicht bij de pulpa selectief een calciumhydroxidehoudend materiaal
aan en dek dit af met een geschikte afdeklaag.

Interacties

- Fenolische substanties zoals eugenol/kruidnagelolie belemmeren
de polymerisatie van materialen op basis van methacrylaat. Van
het gebruik van dergelijke materialen in combinatie met IPS
Empress Direct Opaque moet daarom worden afgezien.

- Incombinatie met kationisch mondwater, plagueverklikkers en
chloorhexidine kan verkleuring optreden.

- Desinfectiemiddelen met een oxiderende werking (bijv.
waterstofperoxide) kunnen een interactie aangaan met het
initiatorsysteem, wat het uithardingsproces kan belemmeren.

Klinisch voordeel
- Herstel van esthetiek.

Samenstelling

Bariumglas, Bis-GMA, UDMA, D3MA, ytterbiumtrifluoride, siliconenoxide,
gemengd Si-Zr-oxide, Ba-Al-fluorosilicaatglas, titaniumoxide

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 23 volumeprocent.
Deeltjesgrootte van anorganische vulstoffen: tussen de 0,03 um en
16,3 um.

2 Toepassing

Kleurbepaling
Het product is beschikbaar in de universele kleurtint Opague.

Isolatie
Zorg voor adequate relatieve of absolute isolatie.

A) Toepassing voor de reparatie van indirecte restauraties

Voorbereidende werkzaamheden

Ga als volgt te werk:

1. Ruw het metalen oppervlak op (gebruik een intraorale
poederstraler of een slijpinstrument van diamant of korund).

2. Schuin het defecte gedeelte van het keramiek of composiet af
(1-2 mm) met een diamanten slijpinstrument; pas daarbij
waterkoeling toe. Droog het gebied met olievrije lucht.

3. Prepareer het te repareren oppervlak. Breng een dunne laag
hechtmiddel/primer aan op de voorbehandelde opperviakken
met een borstel of microborstel, volgens de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant van het gebruikte product.

4. Breng het adhesief volgens de gebruiksaanwijzing van het
toegepaste product over het gehele te repareren opperviak
(metaalkeramiek/composiet) aan.

Aanbrengen van het product:

Ga als volgt te werk:

1. Breng het product aan in een laag van max. 0,5 mm dikte
uitsluitend op het voorbereide metalen opperviak.

2. Laat het product onder licht uitharden volgens de
blootstellingstijd en lichtintensiteit zoals aangegeven in tabel 1.
- Houd het lichtemissievenster van de uithardingslamp zo dicht

mogelijk op het materiaal. Breng een tweede laag van het
product aan als het metaal onvoldoende is afgedekt.
Polymeriseer deze laag opnieuw.

- Als de diameter van de lichtgeleidertip kleiner is dan de
diameter van de restauratie, voer dan een overlappende
polymerisatie uit om er zeker van te zijn dat alle delen van de
restauratie afgedekt zijn.

LET OP! Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik van de
uithardingslamp in acht.

3. Als de restauratie proximale gebieden omvat, gebruik dan een
matrix en zet deze vast met wiggen.

4. Repareer de restauratie door lagen van het composietmateriaal
aan te brengen en het materiaal onder licht uit te harden volgens
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het desbetreffende
product.

5. Werk de restauratie af en polijst hem.



B) Toepassing voor het maskeren van verkleuringen van
gebitselementen

Ga als volgt te werk:

1. Conditioneer het oppervlak en breng het adhesief aan volgens de
gebruiksaanwijzing van het gebruikte product.

2. Breng het product aan in zeer dunne lagen van max. 0,5 mm met
een borsteltje of een ander geschikt instrument.

3. Laat het product onder licht uitharden volgens de
blootstellingstijd en lichtintensiteit zoals aangegeven in tabel 1.
- Houd het lichtemissievenster van de uithardingslamp zo dicht

mogelijk op het materiaal. Breng een tweede laag van het
product aan als het metaal onvoldoende is afgedekt.
Polymeriseer deze laag opnieuw.

- Als de diameter van de lichtgeleidertip kleiner is dan de
diameter van de restauratie, voer dan een overlappende
polymerisatie uit om er zeker van te zijn dat alle delen van de
restauratie afgedekt zijn.

LET OP! Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik van de
uithardingslamp in acht.

4. Breng een laag aan met behulp van een geschikt
composietvulmateriaal of opbouwmateriaal (bijv. IPS Empress
Direct) volgens instructies van de fabrikant van het gebruikte
product.

5. Werk de restauratie af en polijst hem of zorg voor preparatie ten
behoeve van een indirecte voorziening.

Opmerkingen bij toepassing

- Alleen canules die bedoeld zijn voor het product mogen worden
gebruikt. Bij gebruik van andere canules bestaat het risico dat de
canule tijdens het aanbrengen plotseling losraakt.
Stel het product tijdens het aanbrengen niet bloot aan intensief
licht, omdat dit kan leiden tot voortijdige polymerisatie.

- Desinfecteer spuiten niet met oxiderende desinfectiemiddelen.

- Gebruik een geschikte hygiénische beschermende huls voor de
spuit zoals aangegeven door de fabrikant.

- Vermijd elk contact tussen het deel van de herbruikbare spuit dat
niet in de beschermhuls zit en de mond van de patiént.

- (Gooi verontreinigde spuiten weg.

3 Veiligheidsinformatie

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met het
product verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.voclar.com en de verantwoordelijke bevoegde
instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar op de website
(wwwi.ivoclarcom/elFU).

- Uitleg van symbolen: www.ivoclarcom/elFU

- De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) is te
downloaden van de Europese database voor medische

hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 761562082AFILL015JM

ivoclar.com

Waarschuwingen

- Neem het Veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar
via www.ivoclarcom).

- Vermijd contact van niet-uitgehard product met de huid,
slijmvliezen of ogen. Het product kan in niet-uitgeharde toestand
lichte irritatie veroorzaken en tot overgevoeligheid voor
methacrylaten leiden. In de handel verkrijgbare medische
handschoenen bieden geen bescherming tegen het
sensibiliserende effect van methacrylaten.

Informatie over weggooien
Restvoorraad en verwijderde restauraties moet worden weggegooid
volgens de geldende landelijke wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
De volgende klinische restrisico's zijn bekend:

- Het mislukken van de hechting (verlies van de vulling)

- Postoperatieve gevoeligheid

- Insluiting van luchtbellen tijdens het plaatsen van de vulling

- Afschilferen, breuk

- Inslikken van materiaal

4  Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag 2-28 °C

- Sluit de spuit onmiddellijk na gebruik. Blootstelling aan licht leidt
tot voortijdige polymerisatie.

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: raadpleeg de informatie op de spuiten en de
verpakking.

- Controleer de verpakking en het product vodr gebruik visueel op
beschadiging. Raadpleeg in geval van twijfel Ivoclar Vivadent AG
of uw plaatselijke dealer.

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Het materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de
gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of
door verkeerd gebruik, kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor
verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die
niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

Tabel 1

Lichtintensiteit Blootstellingstijd

500 - 900 mW/em?2 40 sec.
1.000 - 1.300 mW/em2 20 sec.

ivoclar
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1 MNpoBAenépevn Xpron

MNpoPAsmopevn sbappoyn
AloBNTIKOC XAPAKTNELOWOC GLECWY KAL ELUECTWY TIPOOBLWY Kal
OTIioBLWY ATIOKATACTACEWY Kol KAAUWN BUGKXPUILLLLIV.

Opada aocBevwv-otoxog
AcoBeveic pe poviua dovtia.

MpoPBAemopevol XpnoTeg
Odovtiatpol

Ewdwn ekmaidesuon
Aev amatteitat 0Kn ekmaidsuon.

Xprjon
Movo yia 0dovTIaTeLK: Xprion.

Nepypadn

To IPS Empress Direct Opaque ival pia putoToAupepL{OUEVn
adladavela yla Xprion o€ 0dOVTLATPIKES ATIOKATACTATIKEG DLadIKACLEG.
To IPS Empress Opaque ToAupepidetat pe pwe pnkoug kupatog 400—
500 nm.

Evdeielg
- Kauia

Turtot amokataoTtdoswy:

Kahuwn

—  eKTEBELLEVWV LETAMNIKWY ETILHAVELWV KATA TNV €TIO0pBWwON
TIPORANUATIKWY OYPEWV ATIO KEPCLLLIKA KAL TIOAUUEQPN UALKA
£vOOOTOUATIKA:

- DUOXPWHIEG TWV DOVILWIV.

Avtevdeieilg
H xpnon twv mpoiovtwy avtevisikvutal €av €ival yvwato 0Tl 0
aoBevnc sival AMEPYLIKOG OE OTIOLODATIOTE A6 T CUCTATIKA TOUC.

ﬂaploplaum Xpnong
Edv Oev sivat duvatov va s€aodallotel oTeyvo medio pyaoiac.

- Edv dev umopei va epapuooTel n evOedELYEVN TEXVIKN £pyaciag.

- 0tav XpnoUOTIOLELTAL WE UAKO amoKaTaoTtacng Xwplg oTpuwaon
Kahuging.

- Edapudlete 1o mpoidv og Beppokpaoia dwpatiou. 0tav To UAIKO
£xeL XaunAn Beppokpaoia, Ba e€axBel amo tn ouplyya pe
OuOoKoALQL.

- Hxpnon 0lahopeTkwY pUYXWY EPApLOYNG UTToPEL va
KaTaotr ol DUOKOAN TV €£WBN0N ToU UALKOU.

- HoUptyya umopei va xpnotuomotnBel yia ToAamAeg ebapuoyEg,
MG Ba TTPETIEL VA TIPOCTATEVETAL ATIO £VA KAAUUA
UYELOVOLLIKNG Ttpootaociag piag xpnong. XpnaluoTotnote
KATAMNAO KAAULLLLOL UYELOVOLLIKIG TPOOTACLAG yia TN ouplyya,
oUPdWVA LE TIC CUCTACELC TOU KATAOKEUAOTH.

- @ Mo Adyoug uyLewvig (amotporn SLaoTaUpPOUHEVNG LOAUVONG
LETAEY a0BEVIV), TO pUYXOC EDUPHOYAC TNC oupLyyac Ba
TIPETIEL VAL XPNOLULOTIOLELTAL LOVO O€ €vay acBevn.

AvemuBUpNTEg eVEPYELEG

Y€ OTIAVLER TIEPLTTTWOELS, ouoTtatika tou IPS Empress Direct Opaque
€lval duvatov va TIPOKAAECOUV eualoBnaia. 2€ TETOLEG TIEQLTTTWOELS,
Dev TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL Ta TIPoLoVTaL

Mo va amopeuxBel epeBIOOC TOU TIOADOU, OL TIEPLOXEC KOVTIA OTOV
TIOAG O Ba TIPETIEL VA KAAUTITOVTAL LLE KATAMNAOUG TIAPAYOVTEQ
mpootaciag moAdou/odovTivne. ETIAEKTIKA TOTIOBETOTE OKEUAO KA
udpogeldiou Tou aoPBeatiou o€ TIAVELEG KOVTA OTOV TIOADO Kal
KOAUWITE PE KATAMNAO ETTXOLOMA KONOTNTAGC.

ANNAeTdpAOELQ

- Ot dalvOMKES OUGLEC, TL.X., EUYEVOAN/YAPUDANEAALO, AVAOTEANOUV
TOV TIOAUMLEQLOMO UNKWY LLE LEBAKPUALKA BAaN. ZUVETIWG, N XPNon
TETOLWV UAIKWV e To IPS Empress Direct Opaque TtpETeL va
amodevyeTaL

- 0 ouvduaouOg LE KATIOVIKA OTOUATOTAULLATA, LE TTAPAYOVIEG
amokAaAuPNg TAGKAG Kat e YAwpeEdivn sival duvatov va
TIPOKAAEDEL DUOXPWLLEG.

- AmoAupavTika pe o€edwtkn dpaan (.. urtepo&eidio Tou
udpoydvou) UTtopel va aMNAETIOPACOUY HE TO cUoTNHA
€KKlVNONG, TO OTIOLO LLE TN OELPA TOU UTIOPEL VA ETTNPEACEL TN
Oladikaoio TIOAUEPLOUOU.

KAviko 0delog
- AoBnTIKA amokataotaon.

JuvBeon

Baplouxog uahog, Bis-GMA, UDMA, D3MA, tpidpBopidio tou uttepBioy,
0&€i010 Tou TtupLtiou, HElkTo o&eidio Si-Zr, Ba-Al-dhBoplotupttikr) Ualog,
0€£i0Lo TOU TITAVioU

YUVOAIKN TTEPLEKTIKOTNTA AVOQYAVWY EVIOXUTIKUWY OUGLWYV: 23% K.0.
MéeyeBog KOKKWY AvOpYavwyV eVIOXUTIKWY 0UCLWV: LeTagy 0,03 pum kal
16,3 um.

2 Edappoyn

Mpoodloplopdg andxpwang
To Ttpoidv dlatiBetal atnv amoxpwan YeVIkAg xpriong Opaque.

Amopovwaon
ATtauteltal EMAPKAG OXETIKA 1) ATTOAUTN ATIOLOVWON.

A) Edappoyn yia tnv emidlopwon EUHECWY ATOKATATTATEWY

Mponapaokeuaotika Bripata

MpoxwpnaoTe We €ENG:

1. Tpoxlote N LeTAMKN eTtiddvela (XpNoLoTIoWVTaC
€v0OOTOUATIKA povada amoteiBng e agpa rj OLOLAvVTLA N
TpoxOABouc kopouvdiou).

2. N\0EOTOUNOTE Ta OpLa TNG TIPOBANLLATIKAG €T AVELAC TOU
KEPALLKOU 1) TNG pntivne (1-2 mm), PUXovTag Le VEPOS, LE TN
XPNON OLOUAVTLOU. STEYVWOTE E aEpa XWPIC EAaLa.

3. Mpostodote TNy emdavela ou Ba arokataotabel. Epappoote
LA AETTTA OTPUWEN OUYKOAMNTIKOU TIAPAYOVTO/EVEPYOTIOUNTA OTIQ
TIPOKATEQYAOUEVEG ETILPAVELES LLE TIVEAGKL 1) microbrush,
ouudwva Pe Tic odnyleg xprong TOU KATaokeuaotr Tou
XPNOLLOTIOLOUILEVOU TIPOIOVTOC.

4. EpapuooTe ToV GUYKOMNTIKO TTapdyovTa o€ OAGKANPN TV
erudavela mou Ba eTudlopBwBel (LETANO, KEPALLIKO/OUVBETN
pntivn) oUpdwva e TIC 0dnylee Xpriong Tou XpNOLLOTIOLOUILEVOU
TPOIOVTOC.

Edappoyn tou mtpoiovtog:

MpoxwpnaoTe We €ENG:

1. Edbappoote o Tpoiov og pia otpwaon maxoug 0,5 mm To ToAY,
QATIOKAELOTIKA OTNV TIAPAOKEUAOIEVN LETANNKT ETILHAVELQ.

2. QuwTtomoAupEpioTe To TTPOioY oUUDWVA LE TOV UTIODELKVUOILEVO
XPOVO €KBE0NG Kall TNV £VTaon Tou Gputoc TIou avadEPETAL OTOV
Mivaka 1.

- Kpatdte 1o akpo g Auxviag TIOAUUEPLOLOU 600 TO DUVATOV TIO
KOVTA 0TO UALKO. Av N eTiddvela 0gv €xel KAAUGDBEL ETTApKWG,
ToTOBETAOTE £va DEUTEPO OTPWLA TOU TIPOIOVTIOG Kal
dwTtomoAupEpioTE EavaL

= Av n AKkpn ToU pUYXoUC GWTOTIONULEPLOMOU EXEL LKPOTEPN
DLALETPO ATIO TNV ATIOKATAOTAON, TIPAYLATOTIONOTE
AMNAOETUKAAUTITOLEVO no)\uusploué yla va Gtaotba?\'tosts ot
Ba KaAUGBOUV OAEC OL TIEPLOXEG ™g AToKATAOTAONG.

[:E] ENIZHMANZH! Npémel va tnpouvtal ot 0dnyieg Xpriong tng

Auxviag ¢wrtomoAupepLopoU.



3. Eavn amokatdotaon TepNaBAVEL OLOPES TIEPLOXEC,
XPNOLUOTIONOTE TEXVNTO TOIXWLA KAL OTEPEWOATE TO [E OPIVEC.
4. EmdopBwaote Tnv amokataotaon edpapoloviag o ouveETo
UAIKO 0€ 0TpWHATA Kal GWTOTIOANUUEPIOTE TO UAKO oUUdWVaA e
TLC 00NYIEC XPrONG TOU KATAOKEUAOTH TOU EKAOTOTE TPOIOVIOG.
5. ONOKANPWOTE Kal OTINBUWOTE TNV ATIOKATACTAAN.

B) Edappoyn yia tnv KAAUYn SUoXpWHLKWY ovTiwy

Mpoxwpnote wge MG

1. I'Ipoatmuaots v embavela Kat scbapuootg TOV OUYKOAMNTIKO
Tapayovta oUpdWva UE TIQ 00nyieg Xprong tou
XPNOLLOTIOOUIEVOU TIPOIOVTOG.

2. Edappoote 1o poiov o€ TIOAU AETITEC OTPWIOELS To TTOAU 0,5 mm
ILE TILVEAGLKL 1) LE AAAO KATAAANAO £pyaleio.

3. QwTomoAUUEPLOTE TO TTPOIOY CUHGDWVA LLE TOV UTIODEIKVUOUEVO
XPOVO €KBE0NC KAl TNV £VTAon ToU GuTOC TIou avadEPETAL 0ToV
Mivaka 1.

— Kpatdrte 1o dkpo tng Auxviag TToOAULLEPLOLLOU 000 To duvVATOV TILO
KOVTA 0T0 UAIKO. Av N eTtiidavela 0ev £xel KAAUDBEL emapkulg,
ToToBeTr0TE éva O£UTEPO OTPWLA TOU TIPOIOVTOC KAl
dwToToAULLEPLOTE EavaL

= Av n akpn Tou pUyXoug PWIOTIOAULLEPLOUOU EXEL ULKPOTEPN
DLALETPO ATIO TNV ATIOKATAOTAON, TIPAYLLATOTIONOTE
AMNAOETIKAAUTITOEVO TIOANULLEPLOLLO Yia va OLaoaNOETE OTL
Ba KaAupBoUv OAEC OL TIEPLOXER g arokatdoTaonc.

EE] EMIZHMANZH! Mpémnel va tnpouvtat ot 00nyieg Xpnong tng

Auxviag dwrtomoAupEpLOUOU.

4. ETKAAUWTE [E £va OTPUILA KATAMNANG QITOKATAOTATIKNG
pnTivne N UALkoU avaouotaong oupdwva Pe Tic odnyieg tou
KOTOLOKEUQO TN TOU XPNOLUOTIOOUILEVOU TIPOIOVTOG.

5. ONOKANPWOTE Katl OTINBUWOTE TNV ATOKATAGTACN
TIPOETOLLOOTELTE VIO ELUEDN ATIOKATACTAON.

Znuslwoslq edappoyng
MPEETEL va XpNOLUOTIOOUVTAL LOVO PUYXN TTIOU TTPORAETIOVTAL YIaL TO
TIPOIOV. 2€ TIEPITTTWON XPNONC AANWY PUYXWY, UTIAPXEL KivOUVOGQ
va amooTaotel Eadvika to puyxog Katd tn OLapKeld TNG
£bapuoyns.

- Mnv ekBetete To P0GV € £VIOVO PUIG KATA TNV Ehapoyn Tou,
KaBWE aUTO UTIopEL va 0dnNynoEL 6€ TIPOWPO TIOAUUEPLOLO.

- Mnv amoAupaiveTe TG oUPLYYEC e 0EEWDWTIKOUG ATIOAUMAVTIKOUC
TIAPAYOVTEC.

- XpNOLLOTIOAOTE KATAANAO KAAUILLA UYELOVOULKAC TTipooTaciag
ylaL TN oUPLyYa, oURGWVA LE TIC CUOTAOELG TOU KATAOKEUAQTH.

- AmoduUyete KABs eTadr) TG EMAVOXPNOLLLOTIOLOULEVNG CUPLYYAC
LLE TO OTOWA TOU aoBevr), av n ouplyya dev ival KAAUMUEVN UE
TIPOOTATEUTIKO KAAUUUAL.

- AmopplYTE TG LOAUGLLEVEC GUPLYVEG.

3  MAnpodopieg aodaleiag

- YeTEplMTWon coBapUY TIEPLOTATIKWY TIOU OXeTi{oVTal LLE TO
TIPOIOY, ETIKOWVWVNOTE pe TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/ Liechtenstein, lototorog:
www.ivoclarcom, Kat (e TNV apodLa TOTIKY apxn.

- Outpgxouoec 00nyieg Xpnong eival dlaBECLUES OTOV LOTOTOTIO
(wwwi.ivoclarcom/elFU).

- Eme€rynon twv oupBoAwv: www.ivoclarcom/elFU

- Mropsite va kateBaoste TNV epAnin XapakTNPLOTKWY
aodaAsiag Kat KMVIKWY eTdooewv (SSCP) ard tnv eupwrtaikn
Baon dedopévy yLa Ta LaTpoTEXVOAoYLKA Ttpotovta (EUDAMED)
otn OtevBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowd UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

ﬂposlﬁonomostq
Tnpeite tic odnyieg tou Aektiou Asdopevwy Aadaheiac (SDS)
(dlaBéotpo otn devBuvon www.ivoclar.com).

- AmodUyete KABe eTadr TOU ATIOAUUEQLOTOU TIPOIOVTOC LLE TO
Jépua / toug BAEVVOYOVOUG 1) Ta LATLAL TO AOAUHEPLOTO TIPOLOV
eVOEXETAL VO TIPOKAAEDEL EAADPU £pEBLOUO Kal vDEXETAL va
odnynoel o€ sualcBnaoia ota pebakpulikd. Ta ouvnBn laTpIKAa
yavtia dgv TapEXoUY Tpootacia amo tny suawoBnoia ota
LEBaKPUALKAL

MAnpodopieg amoppupng

01 TT000TNTEC UAIKOU TIOU TIEPLOGEUOUV KAl OL ATIOKATAOTATELS TTIOU
adalpoUvIal TPETIEL VA ATIOPPITTTOVTIAL CUUMWVA UE TIC OXETIKES
£BVIKEC VOLLOBETIKES ATIALTAOELG.

YmoAetmopevol Kivouvol

OLxpnotec Ba mpemel va yvwpllouv 0TL KABE 000vVTIATRLKN ETEURACN

0TN OTOLLATIKY) KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUG KIvOUVOUC,

Ot akdAouBoL KAWVIKOL UTIOAELTTOEVOL KivOUVOL gival yvwoTol:

- Aotoyia deopou ouykoMnone (amwieta te éudpadnc)

- MetenepBatikn sualodnoia

- Eykh\elopog pucahidwyv agpa katd tnv TomobETnon Tne
gudpagng

- Arodroiwaon, pWYUES

- Katamoon uAikou

4  Aapkea {wng Kat aroBnkeuon

- Oepuokpaoia amoBnkeuong 2-28 °C

- Khelvete tn oUplyya QUECWC LETA TN Xpnon. EkBeon oto dpwg
TIPOKAAEL TIPOWPO TIONUULEPLOLLO.

- Mn xpnotuoTioLEiTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadOUevn
nNUepoUNVia ANENG.

- Huepopnvia AEng: BA. évdelEn oTic oUpLyyEQ Kal OTIG
OUOKEUOOLEC.

- Mpv amo Tn xpnon, eEAeyETe OTTTKA TN CUCKEUAoia Kat To TipoioV
yla {niteg. Av uttapxouv apdiBoliee, areuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG ) oTov TOTIKO aVILTTPO0WTIO.

5 Mpo6oBsteg mAnpodopicg
Na dulacostal pakptd amd madid!

To UNKG avamtuxBnke amokAELOTIKG yia odovTiatpikn xprion. Katd tnv ene€epyaoia, Ba mpémet va
akohouBoUvtat auatnpa ot 03nyieg Xpriong. ATtattnoelq yia BAGBES Tou odeihovtal o€ wn Thenan Twy 03nywy,
1} 0€ XPN 0N KTOC TNG EVOEDELYUEVNG TIEPLOXNG Edapoyng, dev Ba yivovtal Bekteg. EQv Ta UNKA TIpOKeLTaL va
XpnotuomotnBolv yia omolovORToTe GANO OKOTIO £KTOC 60wV avadépovtal pntd atig 00nyieg, n euBivn ehéyxou
NG KATAMNAGTNTAG Kat TG BuvaTtoTNTAG XPAOoNE TWV UNKWY EVATIOKELTAL OTOV XPAOTN.

Nivaxag 1
‘Evtaon pwrtog Xpovog £kBeong
500-900 mW/cm? 40 deut.
1.000-1.300 mW/ecm?2 20 deut.

ivoclar
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1 Amaglanan kullanim

ivoclar

Kullanim amaci
Direkt ve indirekt anterior ve posterior restorasyonlarin estetik
karakterizasyonu ve renk bozukluklarinin maskelenmesi.

Hedef hasta grubu
Kalici disleri bulunan hastalar.

Amaglanan kullanicilar

Dis hekimleri

Ozel egitim

Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir.

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

IPS Empress Direct Opaque, dis restorasyon prosedurlerinde kullanima
yonelik, 1sikla sertlesen bir opaklastiricidir.

IPS Empress Direct Opaque, 400-500 nm dalga boyu araliginda isik ile
sertlesir.

Endikasyonlar
- Yok

Restorasyon tipleri:

Asadidakilerin maskelenmesi:

- hasarli seramik ve kompozit veneerleri intraoral olarak onarirken
aciga gikmis metal ylzeyler;

- disler Uzerindeki renk bozukluklari.

Kontrendikasyonlar
Urinlerin kullanimi, hastanin Griinlerin herhangi bir bilesenine karsi
alerjik oldugu biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Kuru bir galisma alani olugturulamayacaginda kullaniimamalidir.

- Ongorilen galisma teknidi uygulanamiyorsa kullaniimamalidir.

- Kaplama tabakasi olmadan restoratif olarak kullanildiginda.

- UrlinG oda sicakhiginda uygulayin. DUslk sicakliklar, malzemenin
zor sikilmasina neden olabilir.

= Farkh uygulama kandllerinin kullaniimasi, malzemenin ekstride
edilmesini zorlastirabilir.

- $irnnga birden fazla uygulama igin kullanilabilir ancak tek
kullanimlik hijyenik kilifla korunmalidir. Siringa igin dreticinin
belirttigi sekilde uygun bir hijyenik koruyucu kilif kullanin.

- @ Sirnganin uygulama kandlG hijyenik nedenlerle (hastalar

arasl gapraz kontaminasyonun énlenmesi igin) birden fazla
hastada kullanilmamalidir.

Yan etkiler

IPS Empress Direct Opaque bilesenleri nadiren duyarlliga neden
olabilir. Bu durumlarda, drdnlerin kullanimina son verilmelidir.

Pulpa irritasyonunu 6nlemek igin, pulpaya yakin alanlara uygun pulpa/
dentin koruyucu uygulanmalidir. Pulpaya yakin alanlara selektif olarak
kalsiyum hidroksit igeren bir preparat uygulayin ve uygun bir kavite
astariyla kaplayin.

Etklle;lmler
Ojenol/karanfil yagi gibi fenolik maddeler, metakrilat bazli
materyallerin polimerizasyonunu baskilar. Bu tiir malzemelerin
IPS Empress Direct Opaque ile birlikte kullaniimasindan
kaciniimalidir.

- Katiyonik adiz gargaralari, plak gikaricilar ve klorheksidin renk
bozulmasina sebep olabilir.

- Oksidatif etkili dezenfektanlar (6r. hidrojen peroksit) baslaticl
sistemiyle etkilesime girebilir ve buna bagl olarak sertlesme
sdrecini olumsuz etkileyebilirler.

Klinik fayda

- Estetik restorasyon.

Bilesim

Baryum cami, Bis-GMA, UDMA, D3MA, iterbiyum triflor(r, silikon oksit,
Si-Zr karisik oksit, Ba-Al florosilikat cam, titanyum oksit

inorganik dolgularin toplam igerigi: Hacmen %23.

inorganik dolgu maddelerinin pargacik biytkligi: 0,03 pm ile 16,3 um
arasindadir.

2 Uygulama

Rengin belirlenmesi
Urtin evrensel renk olan Opak renkle sunulmaktadir.

izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

A) indirekt restorasyonlarin onarimi igin uygulama

Hazirlik adimlari

Asagidaki sekilde devam edin:

1. Metal yuzeyi pUrtzlendirin (bir intra-oral hava abrazyonu unitesi
veya elmas ya da aliminyum oksit tesviye aletleri kullanarak).

2. Hatali seramik veya kompozit ylzeyin kenarlarini bir elmas
6gitme aletini su sogutmasi altinda kullanarak egimli hale getirin
(1-2 mm). Yagsiz havayla kurutun.

3. Onarilacak yiizeyi hazirlayin. Onceden islenmis yiizeylere,
kullanilan Grnln Ureticisinin kullanim talimatlarina gore bir firga
veya mikro firga yardimiyla ince bir tabaka bonding ajani/primer
uygulayin.

4. Adezivi, onarilacak tim ylzeye (metal seramik/kompozit resin)
kullanilan Grtndn kullanim talimatlarina gére uygulayin.

Urtintin uygulanmast:

Asagidaki sekilde devam edin:

1. Urlinl sadece hazirlanmis metal ylzeye, maks. 0,5 mm kalinlikta
bir tabaka halinde uygulayin.

2. Urlne, Tablo 1'de belirtilen maruz kalma slresine ve 11k
yogunluguna gore 1sikla polimerizasyon islemini uygulayin.

— Polimerizasyon isiginin 15tk emisyon penceresini malzemeye
mUmkin oldugunca yakin tutun. Yizey halen yeterince
maskelenmemisse ikinci bir Griin tabakasi uygulayin ve isikla
tekrar sertlestirin.

- Isik kilavuzunun ucunun gapi restorasyon gapindan kiglkse
restorasyonun tim bdlgelerinin kaplandigindan emin olmak igin
farkli bélgelere ayri olarak pol|mer|zasyon uygulayin.

Dﬂ NOT! Polimerizasyon isiginin kullanma talimatlarina

uyulmalidir.

3. Restorasyonun proksimal bolgeler igeriyor olmasi durumunda bir
matris kullanin ve bunu kamalarla sabitleyin.

4. Kompozit malzeme inkrementleri uygulayarak restorasyonu onarin
ve ilgili Grantn Greticisinin kullanim talimatlarina gére malzemeye
1sikla polimerizasyon islemini uygulayin.

5. Restorasyonu bitirin ve cilalayin.

B) Dis renk bozukluklarinin maskelenmesi igin uygulama

Asagidaki sekilde devam edin:

1. Kullanilan Grinn kullanim talimatlarina gore ylzeyi hazirlayin ve
adezivi uygulayin.

2. Urlnd bir firga veya baska bir uygun alet yardimiyla maks. 0,5
mm'lik gok ince tabakalar halinde uygulayin.



3. Urline, Tablo 1'de belirtilen maruz kalma siiresine ve Isik
yogunluguna gore 1sikla polimerizasyon islemini uygulayin.

- Polimerizasyon isiginin isik emisyon penceresini malzemeye
miimkin oldugunca yakin tutun. Yizey halen yeterince
maskelenmemisse ikinci bir Urtin tabakasi uygulayin ve isikla
tekrar sertlestirin.

- Isik kilavuzunun ucunun ¢api restorasyon capindan kugukse
restorasyonun tim bolgelerinin kaplandigindan emin olmak igin
farkli bolgelere ayri olarak polimerizasyon uygulayin.

E]E NOT! Polimerizasyon isiginin kullanma talimatlarina

uyulmalidr.
4. Kullanilan GrdnUn dreticisinin talimatlarina gére uygun bir
kompozit restoratif veya yapim malzemesi tabakasiyla kaplayin.
5. Restorasyonu bitirip cilalayin veya indirekt restorasyona hazirlayin.

Uygulama notlan

- Yalnizca Urunle birlikte kullaniimasi amaglanan kanuller
kullaniimalidir. Baska kandllerin kullaniimasi durumunda uygulama
sirasinda kanulin aniden gevsemesi riski bulunur.

- Zamanindan dnce polimerizasyona yol agabilecedinden uygulama
sirasinda Urtnd yogun isiga maruz birakmayin.

- Sinngalari oksitleyici dezenfeksiyon ajanlari ile dezenfekte
etmeyin.

- Sinngaigin Ureticinin belirttigi sekilde uygun bir hijyenik koruyucu
kilif kullanin.

- Yeniden kullanilabilir sirmganin koruyucu kilifla kapli olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini dnleyin.

- Kontamine olmus siringalari atin.

3 Giivenlik bilgileri

- Urtnle ilgili ciddi durumlarda, Iitfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (web sitesi:
www.ivoclarcom) ve Glkenizdeki sorumlu yetkili makam ile
iletisime gegin.

- Meveut Kullanim Talimatlari, web sitesinde (www.ivoclarcom/elFU)
yer almaktadir.

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

- Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi
Cihaz Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.

- Temel UDI-DI: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Uyarilar

- Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z 6niinde
bulundurun (www.ivoclarcom adresinde yer alir).

- Sertlesmemis Urlnu ciltle, mukoza zariyla ve gozlerle temas
ettirmeyin. Polimerize edilmemis durumdaki drin hafif tahris
edici etki gosterebilir ve metakrilatlara karsi duyarhlida yol
agabilir. Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu
etkisine karsi koruma saglamaz.

Bertaraf etme talimatlari

Kalan stoklar veya ¢ikarilan restorasyonlar, ilgili ulusal yasal
gerekliliklere uygun sekilde atiimalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.
A§ag|dak| klinik artik riskler bilinmektedir:
Adeziv sabitlemesi sorunu (dolgu kaybi)
- Operasyon sonrasi duyarllk
- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi olusumu
- Parga kopmasi, kiriimalar
- Malzemenin yutulmasi

4  Raf omrii ve saklama kogsullari

- Saklamasicakhigi 2 - 28 °C

- Sinngay! kullanim sonrasinda derhal kapatin. Malzemenin isida
maruz kalmasl, zamanindan 6nce polimerizasyona neden olur.

- Urdnq, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Siringalarin ve ambalajin Gzerindeki bilgilere
bakin.

- Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Grinu kontrol ederek hasar olup
olmadigini belirleyin. Emin olamadiginiz durumlarda Ivoclar
Vivadent AG'ye veya yerel bayinize danisin.

5 ilave bilgiler
Cocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Materyal, sadece dis hekimliginde kullaniimak Gzere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatlarinin izlenmedidi durumlarda olusacak hasarlar
nedeniyle sorumluluk kabul edilmeyecektir. Materyalleri Talimatlarda agikga belirtiimemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanici sorumlulugundadir.

Tablo 1
Isik yogunlugu Isinlama siiresi
500-900 mW/cm? 40 sn
1.000-1.300 mW/cm? 20 sn

ivoclar
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Pycckun

1 LlleneBoe npuMeHeHue

ivoclar

MNpenHa3HauyeHne

JcTeTUYECKaA VHOMBUOYANN3ALMA NPAMbIX U HENPAMbIX
pecTaBpaLmMii GPOHTANbHbIX M HOKOBbIX 3y60B 1 MACKMPOBKA
M3MEHEHHbIX B LIBETE TKaHel 3yba.

Llenesas rpynna nauneHToB
MauyeHTbl ¢ NOCTOAHHbLIMM 3yHamu.

MpepnonaraemMble Nonb3oBaTeNn
CTomaTonoru

CneunanbHoe obyyeHune
CneumnanbHoe obydyeHne He TpebyeTcs.

MNpuMeHeHne
Tonbko An4 NPUMEHEHWA B CTOMATONOMMYECKOM NPAKTUKE.

Onucaxue

IPS Empress Direct Opague — 370 CBETOOTBEPXAAEMbI Onakep 414
MNCMONb30BaHMA B CTOMATONOMMYECKMX PECTABPALIMOHHbIX
npoLeaypax.

IPS Empress Direct Opague nonvMmepusyeTtca nof, BO34eNcTBUEM
cBeTa B Anana3oHe AnmH BorH 400-500 HM.

MNoka3aHus K NPUMEHEHUI0
- OtcyTcTBYOT

Tunbl pecTaBpaLmii:

MackupoBka

—  OTKPbITbIX METANNNYECKMX NOBEPXHOCTEV NMPW MHTPAOPASbHOM
NoYMHKE 0edekToB KePAMMYECKMX UMM KOMMO3UTHbBIX
06/1ML0BOK,;

—  W3MEHEeHHbIX B LIBETE TKaHEN 3y6a.

[poTnBONOKa3aHUA
[prMeHeHne NpoaykTa NPOTMBOMNOKA3aHO NPW HAMYMKM Y NALUMEHTA
anneprm Ha Ntboi U3 ero KOMMNOHEHTOB.

OrpaH1yeHus K NpUMEHEHUIO

- Ecnm cyxoe paboyee none co3aaTb HEBO3MOXHO.

—  [1pv HEBO3MOXHOCTU MPUMEHEHWSA NPEOYCMOTPEHHON TEXHMKM
paboTbl.

—  [lpv HaHECEHMN CaMbIM BEPXHMM CMOEM Ha pecTaBpaLmio 3yba.
- Mcnonb3yiiTe NpodyKT Npu TEMNEPaTypPe OKPYXKatoLLEN cpeabl.
MpKY HU3KUX TeMNepaTypax MaTepuan TPyaHo noanaeTcs

BbIAABMNBAHNIO.

- Mcnonb3oBaHWe Pa3nnyHbIX HACAO0K MOXET 3aTPYAHUTD
BblAaBMMBaHWE MaTEPMANa.

- LUnpuL MOXeT MCMoNb30BaThCA A8 HECKONbKUX MPUMEHEHWI,
HO O0MXKEH ObIThb 3aLLUMLLEH FMUIMEHNYECKOW 060104KOM
0[IHOKPATHOTO MCMOMb30BaHNA. crnonb3yiTe NoaxoasaLLyHo
TUrMEHNYECKYH 3aLLUMTHYI0 060M104KY NS LUNPULA,
PEKOMEH10BaHHYH NPON3BOANTENEM.

Mo rurmeHMYeckuM coobpaxeHunam (ana NpeaoTspaLleHms
NepeKpecTHON MHPEKLMM MEXOY NALMEHTAMM) KaHIOMO
LUNPULIA 3aMPeLLaeTes UCMonb30BaTh y 6onee YeM 0fHOro
naUmeHTa.

Mo6ouHble adPeKkTbl

B peakmx cnydasx komnoHeHTb! IPS Empress Direct Opaque MoryT
NPUBECTMN K Peakumm ceHenbunmnsaummn. B Takmx cnydasx
1MCMN0Mb30BaThb NPOOYKT 3aMpeLLaeTCs.

Bo n3bexaHmne pasgpaxkeHus nynbnbl HE06X0AMMO 06ECNeUYNTb
YYaCTKM, PACMONoXeHHble B6/IM3M Nynbrbl, COOTBETCTBYHLLEN
3aLLMUTON MyNbMbl/OeHTUHA. BbIBOPOYHO HaHecHTe MaTepuarn,
coaepXaLLuii rapoKeKa KanbLUms, Ha Y4acTKM, PACNON0XEHHbIE
B6M3M NyNbMbl, 1 MOKPOMTE NOAX0OALLMM MPOKI3A0YHbIM
MaTepM1anom.

B3zaumopeiicTeue

- (eHonbHble BelecTsa, Takne Kak 9BreHon/MBo34MuH0e Macno,
MOrYT HEFAaTMBHO CKa3bIBATbCA Ha MOMNMMEPU3ALIMIN MATEPUASIOB
Ha 0cHOBE MeTakpunaTa. CnenoBaTtesnbHo, HeobxoanMo n3beratb
NPUMEHEHNA MATEPNANOB, COAEPXKALLIMX 3TV BELLECTBA, BMECTE C
IPS Empress Direct Opaque.

- B coyeTaHumM ¢ KaTMOHHbIMM NMONOCKATENAMM NOMOCTM PTa,
CpeacTBaMM 45 BbIABNEHNA 3yOHOr0 HANETa Unu
XMOPrekcanHoOM MOXET BO3HMKHYTb 06ECLBEYMBAHME.

- [Jle3vnHduumpyroume cpeactsa, 06N1aaatoLLmMe OKUCTNTENbHBIM
nencteueM (Hamp. nepekmch BOOOPOaa), MOryT
B3aMMOAENCTBOBATb C CUCTEMOM MHMUMATOPOB, UTO, B CBOHD
oyepenb, MOXET NMPUBECTM K YXYALLEHNIO NPOLLECcCa
nonMMepu3aLnm.

KnuHunyeckasn nonb3a
- BoccTaHoBNEHNE 3CTETUYECKOr0 B1AA 3y6H0B.

CocTtaB

Bapuesoe cTekno, bucheHon A rmuumnamn metakpunat (Bis-GMA),
ypeTaHammeTakpmnat, D3MA, TpmudTopna ntTepbus, KpeMHUA okeua,
CMeLLaHHbIN okeurg Si-Zr, dTopcunmkaTHoe cTekno Ba-Al, TutaHa
okema

06uiee cogepkaHMe HEOPraHMYECKMX HaNoMHUTENeN: 23 % Mo 06bemy.
Pa3Mep yacTuL, HeopraHnyeckmx HanonHuTteneit: ot 0,03 MkM 0o

16,3 MKM.

2 [puMeHeHHne

OnpepeneHune oTTEHKA
Onakep IPS Empress Direct Opague BbINyCKAeTCs B YHUBEPCANbHOM
usete Opaque.

MU3onauua
Heobxoanma [0CTaTOYHAst OTHOCKTENbHAsA MM abCONKTHAN
n30naums.

A) NpuMeHeHne Ana NOYNHKU HENPSAMBIX PecTaBpaLmii

MoprotoBuTenbHbIe WarK

BbinonHuTe cneaytoLmne AenNcTBmS:

1. TpwoaiiTe WepoxoBaToCTb METANIMYECKON NoBepxHocTH (C
MOMOLLIbHO MHTPA0PaNbHOro NPMGoPa AN NECKOCTPYIMHON
06paboTkmn NOBEPXHOCTM 3ybHa NMBO afIMA3HOro MK KOPYHO0BOro
LWNMOBANBHOMO MHCTPYMEHTA).

2. 0TnpenapupywTe cKoc No Kepammnyeckom Unm KOMNo3nuTHOM
MOBEPXHOCTY B 30He gedekTa (1-2 MM) C NMOMOLLIbIO afTMA3HOTO
LN OBANbHOr0 MHCTPYMEHTA NPY BOAAHOM OXNAXKAEHMN.
BbicywmTe Bo3ayxom 6e3 npuMeck Macna.

3. [oaroToBbTE MOBEPXHOCTb A9 NOUMHKM. HaHECHTE TOHKMIA Crioi
6OHAVMHIOBOM CUCTEMbI/NMPAiMEPA KUCTOUKOM MM MUKPOLLLETKOM
Ha NOAr0TOB/EHHbIE MOBEPXHOCTW, B COOTBETCTBUN C
MHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHWIO NPOU3BOANTENSA UCMOMb3YEMOro
npoayKTa.

4. HaHecuTe a[resmB Ha BCHO NOBEPXHOCTb, MOAEXALLYH NOUYMHKE
(MeTannokepaMmka/kKoMMo3uTHas NIacTMacca), B COOTBETCTBMUM
C MHCTPYKLUMEN N0 NPUMEHEHMIO MCMOMb3YEMOr0 NPOAYKTa.

MpuMeHeHne NpoayKTa:

BbinonHuTe cneayroLne 0eNcTBumS:

1. HaHoOCWTb NPOAYKT NCKNHOYMTENbHO HA MOAr0TOBNEHHYHO
METasIMYECKy MOBEPXHOCTb C TO/LLUMHOM CNosd, He
npesbiwatoLein 0,5 Mm.

2. MNonvmepu30BaTh NPOOYKT MO BO3AENCTBMEM CBETA B
COOTBETCTBMM C YKa3aHHbIMK B Tabnuue 1 BpeMeHeM
3KCMO3ULIMM M MIHTEHCUBHOCTbIO CBETOBOI0 MOTOKA.



- CBeToBOA, NONMMEPU3ALIMOHHON NaMIbl CredyeT OepXaTh Kak
MOXHO 6711Ke K MaTepuany. [pn He40CTaTOYHOM MAaCKMPOBKE
NOBEPXHOCTN HAHECUTE BTOPOW CNOM NPoayKTa U CHOBA
NMonvMMepu3yinTe CBETOM.

- Ecnu onameTp HakoHeYHMKa CBETOBOAA MEHbLLIE AMaMeTpa
pPEeCTaBPaLN, BbIMOAHWTE NOMMEPU3ALMIO BHAXMNECT, YTOObI
06€eCneYnTb NEPEKPLITME BCEX YYACTKOB PECTABPALIMM.

BHUMAHMUE! Heob6xogumo cobntogaTb MHCTPYKLNUKO NO
3KCMAyaTauum noiMMepm3aLMoHHOM TaMnbl.

MpeaynpexaeHus
- Cobntogatb NonoxeHWs nacnopTa 6e30MacHOCTM MaTepKana
(SDS) (mocTyneH Ha Be6-caitTe www.ivoclarcom).

- /136eraTb KOHTakTa He NPOLLEALIEr0 NONMMEPU3ALIMK NPOAYKTA

C KOXen/cnm3mncTomn 060104KoM nnu rnasamu. KOHTAKT ¢ He
npowenwmnM noiMmMepmn3aLnio MaTepranoM MOXET 0Ka3aTb
Nerkoe pasfgpaxakollee nevicTaue n MPMBECTU K pEaKL NN

CEeHCUBUNM3ALMM K MeTakpunaTaM. KoMMepyeckme MeauumHekme
NepyaTky He 06ECMeUMBaIOT 3aLLMTbI 0T CEHCUBUMMN3MPYHOLLETO

3. B cnydvae peCTaBpaLI,VIVI CO BKMHOYEHMEM MNPOKCHUMaASTbHbIX 30H nencTeua METaKpMMIATOB.
YCTAHOBWTE MeXX3YOHYH MATPULLY U 3aUKCUPYITE €€ KITUHbAMM.

4. OcyLLECTBWTE NOYUMHKY PECTaBPALIMM NOCNONHBIM HAHECEHWEM Whdopmaums 06 yTunusaumm
KOMMNO3MTHOro MaTepuana. QoTononumepunsyitTe MatTepman B OcTaBLUMECA 3aMachl MW yOaneHHble pectaspaumnm creayet
COOTBETCTBWM C PEKOMEHOAUMAMU NMPON3BOONTENSA YTUNN3MPOBATb B COOTBETCTBMKX C COOTBETCTBYHOLLIMMUN
MCMOMb3YEMOro NPOYKTa. Tpeb0oBaHNAMM HALIMOHANbHOI0 3aKOHO4ATENbCTBA.

5. 06bpaboTka 1 NONMPOBKA PECTABPALIMN.

B) MpuMeHeHWe Ans MackUPOBKY N3MEHEHHDIX B LiBETe TKaHeii 3y6a
BbinonnuTe cnepytolme OeicTeus:

OcTaTouYHble p1cKu
[Tonb30BaTeNM OOMKHbI 3HATD, YTO N0H0OE CTOMATONOrMYyeckoe
BMELLATENbCTBO B MOMIOCTM PTa CONPAXEHO C onpeaeneHHbIMn

1. MoAaroToBMTb MOBEPXHOCTb M HAHECTW Are3unB B COOTBETCTBUM C prCKaMu.

MHCTPYKLIMEN N0 NPUMEHEHMIO CMOMb3YeMOro NPoayKTa. /13BECTHbBI CNeaytoLLmMe KIMHUYECKME 0CTAaTOYHbIE PUCKM:

2. HaHocuTb NpoaykT 04eHb TOHKMMM CMOSIMU, MPW MAKCUMATbHOM - HapyLueHve aaresuBHoro coeauHenns (BbinageHne nnomébi)
TonwmHe cnos B 0,5 MM, C MOMOLLIbHO KMCTOYKM MW APYroro - [locneonepaunoHHas YyBCTBUTENBHOCTb
NoOX0OsLLEr0 MHCTPYMEHTA. - [lonagaHve BO34yLUHbIX NY3bIPbKOB NPW YCTAHOBKE MOMObI

3. TonumepunsoBaTb NPOAYKT Mo/ BO3AEMCTBMEM CBETA B - Ckonbl, nepenombl
COOTBETCTBUM C YKa3aHHbIMM B Tabnuue 1 BpEMEHEM - [lpornaTtbiBaHWe MaTeprana
3KCMO3MUMN ¥ UHTEHCMBHOCTBLHO CBETOBOrO MOTOKA.

- CBeToBOA NOMMMEPU3ALIMOHHOM Namrbl creayeT AepXKaTb Kak
MOXHO 6111Ke K MaTepuany. [py HeoCTaTOYHOM MacKMPOBKe 4  CpoK rogHOCTU U YCNOBUA XPaHEHNs
NMOBEPXHOCTN HAHECUTE BTOPOW CMNOIM NPOAYKTa M CHOBA )
MONVMEPU3YIATE CBETOM. - TeMnepaTvypa XpaHeHus: 2-28°C
- Ecnn anameTp HakoHeYHMKa CBETOBOAA MEHbLLE AMAMETPA - SaKpb'?aMTe Lnpuupr Cpasy nocne ncrnonb3osanma,
pecTaBpaumn, BbINOHUTE NOIMMEPU3ALMIO BHAXNECT, YT0bbI BosnencTeueE CBETA NPUBOANT K NPEXAEBPEMEHHON
06ecneyunTb NepekpbITUE BCEX yY4ACTKOB PECTABPALINN. nonuMepysaumi.
BHUMAHME! Heo6X0auMo Co6M1ioaaTh MHETPYKLMIO M0 - He vcnonb3yiTe NPoayKT Nocne UCTeYeHWst YKa3aHHOro Cpoka
3KCMMYaTaLMN NONMMEPU3ALIMOHHON NaMIbl. rOAHOCT.

4. MepeKpbiTh CII0EM MOAXOASLLErO PECTABPALMOHHOMO - CpokrogHocTu: CM. MHDOPMALMIO Ha LUNPULIAX M YNaKoBKaX.
KOMMO3MTHOr0 MaTeEpPUana uav MaTepmana ansa HapalmBaHus =~ Mepen ncnonb3osarnem BV13yarbHO OCMOTPUTE yMakoBKy 1
3yba B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSIMU NPOM3BOANTENS MPOAYKT HA NDEAMET MOBPEXABHUN. B criyuae CoMHeHMiA
MICOMb3yeMOro MaTepnana. obpauatbea B Ivoclar Vivadent AG unm K MECTHOMY OMNEPY.

5. 06paboTaTtb 1 3aM0NMPOBaTb PECTABPALIMIO MM 06NacTH

NPEenapupoBaHys AN HEMPAMOM pecTaBpaLmu.

MpuMeyaHusa o NPUMEHEHUM:

V|C|'|Oﬂb3yl;lTe TOMbKO KaHHMW, NpedHa3HavyeHHble /14 0aHHOro

5 [ononHuTenbHasa uHdopMaumus

XpaHUTb B HEOOCTYMHOM AN AeTel MecTe!

MpoMayKTa. Cronb30BaHWE He OPUIMHANBHOMN KaHIOMN MOXET
NPUBECTM K NMOBbILLIEHWIO [ABNEHWS NPY CXKATUM U COEAVNHEHWE
KQHHOMM MOXKET CTaTb HEMMOTHbIM.

- [pv paboTe He noaBepranTe NPOAYKT CMMLLIKOM UHTEHCUBHOMY

MPpoayKT pa3paboTaH UCKMOYMTENBHO ANS UCMONb30BaHUS B CTOMATONOrMM. Icnonb30BaTh NPOAYKT creayet
CTPOrO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN N0 MPUMEHEHII. OTBETCTBEHHOCTb 3a YLLEP6, BOHUKLIMI B
pe3ynbTaTe HecoBI0AEHNA MHCTPYKLMIA MNW OrOBOPEHHOI 06MaCTU NPUMEHeRNs, oTBepraeTcs. Monb3osaTens
005133H N0/ CBOKO OTBETCTBEHHOCTL NEPEZ UCMONb30BAHWEM NPOYKTa MPOBEPUTL Er0 HA COOTBETCTBIE 1
BO3MOXHOCTb MPUMEHEHMS AN NOCTABEHHBIX LIENE, ECIW 3TV LEMM NPAMO HE YKa3aHb! B UHCTPYKLMM N0

0CBELLEHNIO, MOCKOMbKY 3TO MPUBOAMUT K MPEXAEeBPEMEHHOM
NoMMepU3aLnm.

[na nesnHdexkumn LWNPULIOB 3anpeLLeHo NCNonb30BaTb
oKMcnaLWmMe Ae3vHOUUMPYHOLLIME CPeacTBa.

Mcnonb3yinTe NoAXOAALLYH FMMIMEHNYECKYHD 3aLLMTHYH 060/104KY

ON8 LWNPULA, PEKOMEH0BAHHYIO NPOM3BOAUTENEM.
/36erainTe Ntob0oro KOHTAKTa MHOrOPA30BOro LWNPULA, HE
3aKPbITOr0 3aLLUMTHbBIM YEXNOM, CO PTOM NALMEHTA.
YTUNN3MPYWTE 3arpA3HEeHHbIe LNPULLbI.

WHdopmauma no 6e3onacHocTn

B cnyuae cepbe3HbIX MHLWMAEHTOB, CBA3AHHbIX C U3AENNEM,
npocbba cBA3aTbCA C KoMMNaHumen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cainT:
www.ivoclar.com, a Takxke B YNoNTHOMOYEHHOE KOMMETEHTHOE
BEOOMCTBO.

[leMcTByOLLME MHCTPYKUMM N0 NPUMEHEHWIO OOCTYMHbI Ha Beb-
caite (www.ivoclarcom/elFU).

PacLundpoBka 0603HaueHM: www.ivoclar.com/elFU

CBoaHasa nHdopMaLma 0 6e30MaCHOCTM U KNMHUYECKMX
xapaktepucTrkax (SSCP) npencrtasneHa B EBponeiickol 6ase
OaHHbIX MeguumnHekux usnenuit (EUDAMED) Ha Be6-calite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ba30BblIil yHUKaNbHbIN noeHTMdMKaTop npoaykta (UDI-DI):
76152082AFILL015JM

ivoclar.com

NPUMEHEHWIO.

Tabnuua 1

WNHTEHCUBHOCTb CBETOBOFO
noToKa

500 - 900 MBT/cM2

1000 - 1300 MBT/cM?

BpeMFI 3aKcnosnumn

40 cek
20 cek

ivoclar
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1  Przeznaczenie

ivoclar

Wskazanie

Estetyczna charakteryzacja bezposrednich i posrednich uzupetnien w
odcinku przednim i bocznym oraz maskowanie przebarwien.

Grupa docelowa pacjentéw
Pacjenci z zebami statymi.

Docelowi uzytkownicy
Dentysci

Szkolenie specjalne
Nie s wymagane zadne specjalne szkolenia.

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

IPS Empress Direct Opaque to Swiattoutwardzalny opaker do
stosowania w stomatologicznych procedurach odtwarczych.

IPS Empress Direct Opaque utwardza sie swiattem o dtugosci fali w
zakresie 400-500 nm.

Wskazania
- Brak

Rodzaje uzupetnieri

Maskowanie

- odstonietych powierzchni metalowych podczas naprawy
uszkodzonych licowek ceramicznych i kompozytowych
wewnatrzustnie;

- przebarwienia na zebach.

Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktdrykolwiek ze sktadnikéw produktu.

Ograniczenia stosowania

- Jedli brak jest mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola
zahiegowego

- Jesli nie mozna zastosowac przewidzianych procedur klinicznych.

- W przypadku stosowania jako uzupetnienie bez warstwy
zamykajacej.

- Produkt nalezy aplikowa¢ w temperaturze otoczenia. Niskie
temperatury sprawiajg, ze materiat jest trudny do wycisniecia.

- Zastosowanie réznych koncowek moze spowodowac, ze materiat
bedzie trudny do wyciskania.

- Strzykawka moze by¢ uzywana do wielu zastosowan, ale powinna
by¢ zabezpieczona higieniczng tuleja jednorazowego uzytku.
Nalezy stosowa¢ odpowiedni higieniczny rekaw ochronny na
strzykawke wskazany przez producenta.

- Opakowania Cavifil nie mogq by¢ uzywane dla wiecej niz

jednego pacjenta ze wzgleddw higienicznych (zapobieganie
zanieczyszczeniom krzyzowym miedzy pacjentami).

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki produktu moga prowadzi¢ do
uczulen. Produkt nie moze by¢ uzywany w takich przypadkach.

W celu unikniecia ewentualnego podraznienia miazgi, miejsca w jej
poblizu nalezy przykry¢ odpowiednim materiatem zabezpieczajgcym
miazge. Wybidrczo, w poblizu miazgi nalezy zastosowa¢ materiat na
bazie wodorotlenku wapnia i pokry¢ go odpowiednim liner'em.

Interakcje

- Substancje fenolowe, takie jak materiaty zawierajgce eugenol/
olejek gozdzikowy, hamuja polimeryzacje materiatéw na bazie
metakrylanu. Z tego powodu nalezy unikaé stosowania materiatow
zawierajacych tego rodzaju
substancje w potaczeniu z materiatem IPS Empress Direct
7 kolei zwiazki kationowe bedace sktadnikiem ptynéw do ptukania
jamy ustnej, jak réwniez srodki do wybarwienia ptytki nazebnej
oraz chlorheksydyna moga powodowacd przebarwienia materiatu.

- Srodki dezynfekcyjne o dziataniu utleniajgcym (np. nadtlenek
wodoru), moga reagowac z inicjatorami polimeryzacji i utrudniac
proces utwardzania cementu.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie estetyki.

Sktad

Szkto barowe, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluorek iterbu, tlenek krzemu,
tlenek mieszany Si-Zr, szkto fluorokrzemianowe Ba-Al, tlenek tytanu
Catkowita zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych: 23 vol%.

Wielkos¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,03 um do 16,3 um.

2  Sposob postepowania

Dobdér koloru
Produkt jest dostepny w uniwersalnym kolorze Opaque.

Izolacja pola zabiegowego
Wymagana jest wzgledna lub catkowita izolacja pola zabiegowego.

A) Zastosowanie podczas naprawy uzupetnienia

Kroki przygotowawcze

Wykonaj nastepujace czynnosci:

1. Schropowacenie powierzchni metalu (przy uzyciu
wewnatrzustnego urzadzenia do abrazji powietrznej lub
diamentowych lub korundowych instrumentow szlifujacych).

2. Zukosowac brzegi wadliwej powierzchni ceramicznej lub
kompozytowej (1-2 mm) pod chtodzeniem wodnym za pomoca
diamentowego instrumentu szlifierskiego. Wysuszy¢ powietrzem
niezawierajacym oleju.

3. Przygotowanie powierzchni do naprawy. Natozy¢ cienka warstwe
srodka wiazacego/primera na wstepnie przygotowane
powierzchnie za pomocg pedzelka lub mikropedzelka, zgodnie z
instrukcja obstugi producenta uzywanego produktu.

4. Natozy¢é materiat taczacy na cata naprawiang powierzchnie
(metal, ceramika/zywica kompozytowa) zgodnie z instrukcjg
obstugi uzywanego produktu.

Sposoby aplikacji:

Wykonaj nastepujace czynnosci:

Natozy¢ produkt warstwa o grubosci maks. 0.5 mm wytacznie na

przygotowang powierzchnie metalowa.

2. Utwardzac produkt $wiattem zgodnie z czasem ekspozycji i
intensywnoscia Swiatta wskazanymi w Tabeli 1.

- Przytrzymac okno emisji Swiatta lampy utwardzajacej jak
najblizej materiatu. Jesli powierzchnia nadal nie jest
wystarczajaco zamaskowana, natéz drugq warstwe produktu i
ponownie utwardz swiattem.

- Jesli Srednica koncdwki swiattowodu jest mniejsza niz srednica
wypetnienia, nalezy wykonaé polimeryzacje naktadkowa, aby
zapewni¢ pokrycie swiattem wszystkich obszaréw uzupetnienia.

UWAGA! Nalezy przestrzega¢ instrukcji stosowania lampy
polimeryzacyjne;j.

3. Jesli uzupetnienie obejmuje obszary proksymalne, nalezy uzy¢
matrycy i zabezpieczy¢ jq klinami.

4. Naprawi¢ uzupetnienie poprzez natozenie kolejnych warstw
materiatu kompozytowego i utwardzenie go swiattem zgodnie z
instrukcja uzycia producenta danego produktu.

5. Wykoncz i wypoleruj uzupetnienie.



B) Zastosowanie poczas maskowania przebarwien zebow

Wykonaj nastepujace czynnosci:

Przygotuj powierzchnie i natdéz materiat taczacy zgodnie z

instrukcja obstugi uzywanego produktu.

2. Naktadac¢ produkt bardzo cienkimi warstwami o grubosci maks.
0.5 mm za pomoca pedzla lub innego odpowiedniego narzedzia.

3. Utwardzaé produkt $wiattem zgodnie z czasem ekspozycji i
intensywnoscia swiatta wskazanymi w Tabeli 1.

- Przytrzymac okno emisji Swiatta lampy utwardzajacej jak
najblizej materiatu. Jesli powierzchnia nadal nie jest
wystarczajaco zamaskowana, natéz druga warstwe produktu i
ponownie utwardz swiattem.

- Jesli srednica koncowki Swiattowodu jest mniejsza niz Srednica
wypetnienia, nalezy wykona¢ polimeryzacje naktadkowa, aby
zapewnic¢ pokrycie Swiattem wszystkich obszaréw uzupetnienia.

UWAGA! Nalezy przestrzega¢ instrukcji stosowania lampy
polimeryzacyjne;j.

4. Pokry¢ warstwa odpowiedniego kompozytowego materiatu
wypetniajacego lub odbudowujacego zgodnie z instrukcjami
producenta stosowanego produktu.

5. Wykonczenie i wypolerowanie uzupetnienia lub przygotowanie do
uzupetnienia posredniego.

Uwagi do aplikacji

- Nalezy stosowac wytacznie korcowki przeznaczone dla danego
produktu. W przypadku stosowania innych koncdéwek istnieje
ryzyko nagtego poluzowania sie koncowki podczas aplikaciji.

- Nalezy unikac¢ intensywnego $wiatta podczas naktadania
materiatu, gdyz powoduje to istotne skrécenie czasu pracy.

- Nie nalezy dezynfekowac strzykawek utleniajgcymi srodkami
dezynfekujacymi.

- Nalezy stosowa¢ odpowiedni higieniczny rekaw ochronny na
strzykawke wskazany przez producenta.

- Unika¢ kontaktu strzykawki wielokrotnego uzytku nie ostoniete;j
rekawem ochronnym z ustami pacjenta.

- Zanieczyszczone strzykawki nalezy usunagé.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentéw zwiazanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa:
www.ivoclarcom oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

- Aktualna Instrukcja uzytkowania dostepna jest na stronie
internetowej (www.ivoclarcom/).

- Objasnienie symboli: www.ivoclarcom/elFU

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych (SSCP)
mozna znalez¢ w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- Podstawowe UDI-DI: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Ostrzezenia

- Przestrzegaé karty charakterystyki (SDS) (dostepna na stronie
www.ivoclarcom).

- Unikac¢ kontaktu materiatu ze skdra/ btona sluzowa i oczami.
Produkt moze miec lekkie dziatanie draznigce i moze prowadzic¢
do uczulenia na metakrylany. Tradycyjne rekawiczki medyczne nie
chronig przed uczulajacym dziataniem metakrylandw!

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowac
zgodnie zobowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne

w jamie ustnej sg zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sg nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Uszkodzenie wigzania adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwo$¢ pozabiegowa

- Zatrzymanie pecherzykéw powietrza podczas umieszczania
wypetnienia

- Odpryski, pekniecia

- Potknigcie materiatu

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania 2— 28 °C

- Zamknac¢ strzykawki natychmiast po uzyciu. Wystawienie na
dziatanie Swiatta powoduje przedwczesna polimeryzacje.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Datawaznosci: Zobacz informacje na temat strzykawek i
opakowan.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sg uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowaé sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywaé
sig scisle wedtug instrukcji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich wtasnych celow i za jego uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegolnionym w instrukcji

Table 1
Intensywnos¢ swiatta Exposure time
500-900 mW/cm? 40s
1,000-1,300 mW/cm? 20s

ivoclar
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Slovenscina

1 Predvidena uporaba

ivoclar

Predvideni namen
Estetska karakterizacija direktnih in indirektnih restavracij spredaj in
zadaj ter prekrivanje razbarvan;.

Ciljna skupina pacientov
Pacienti s stalnimi zobmi.

Predvideni uporabniki
Zobozdravniki

Posebno usposabljanje
Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

IPS Empress Direct Opaque je opacni material, ki se strjuje s svetlobo,
za restavracije zob.

IPS Empress Direct Opaque se strjuje s svetlobo valovne dolZine 400-
500 nm.

Indikacije
Brez

Vrste restavracij:

Prekrivanje

- izpostavljenih kovinskih povrsin pri intracralnem popravljanju
okvarjenih keramic¢nih in kompozitnih lusk;

- razbarvanih zob.

Kontraindikacije
Ce je znano, da je pacient alergicen na katero koli od sestavin izdelkov,
odsvetujemo njihovo uporabo.

Omejitve uporabe

- [:Ze ni mogoce zagotoviti suhe delovne povrsine.

- Ce nimogode uporabiti predpisane delovne tehnike.

—  Priuporabi za restavracijo brez prekrivnega sloja.

- lzdelek nanasajte pri sobni temperaturi. Pri nizjih temperaturah
material tezje iztisnete.

- 0Ob uporabi razliénih kanil za nanasanje bo material morda tezko
iztisniti.

- Brizgo je mogoce uporabiti veckrat, vendar mora biti zas¢itena s
higienskim ovojem za enkratno uporabo. Za brizgo uporabite
primeren higienski zas¢itni ovoj, kot to navaja proizvajalec.

- @ Zaradi higienskih razlogov (preprecevanje navzkriznih okuzb

med pacienti) se kanila za nanasanje na brizgi ne sme
uporabiti za ve¢ kot enega pacienta.

NeZeleni ucinki

V redkih primerih lahko komponente izdelka IPS Empress Direct
Opaque povzrocijo preobcutljivost. V takih primerih izdelkov ne smete
uporabiti.

Drazenje pulpe prepredite, tako da obmocja v bliZini pulpe zascitite z
ustreznim sredstvom za zas¢ito pulpe/dentina. V bliZzino pulpe tockovno
nanesite material, ki vsebuje kalcijev hidroksid, in pokrijte s primerno
podlogo.

Medsebojno ucéinkovanje

- Snovi, ki vsebujejo evgenol/nageljnovo olje, lahko zavirajo
polimerizacijo materialov, ki temeljijo na metakrilatu. Zaradi tega
se je treba izogibati uporabi taksnih materialov z izdelkom
IPS Empress Direct Opaque.

- Vkombinaciji s kationskimi ustnimi vodicami, sredstvi za
obarvanje zobnih oblog ali klorheksidinom lahko pride do
razbarvanja.

- Sredstva za dezinfekcijo z oksidativnim uginkom (npr. vodikov
peroksid) lahko delujejo vzajemno s sistemom iniciatorjev, kar
lahko negativno vpliva na postopek strjevanja.

Klini¢éna prednost
- Restavracija estetike.

Sestava

Barijevo steklo, Bis-GMA, UDMA, D3MA, iterbijev trifluorid, silicijev oksid,
mesani oksid Si-Zr, barij-aluminij fluorosilikatno steklo, titanov oksid.
Skupna vsebnost anorganskih polnil: 23 vol. %.

Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,03 do 16,3 um.

2 Uporaba

Doloc¢anje odtenka
Izdelek je na voljo v univerzalnem odtenku Opague.

Izolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

A) Uporaba za popravilo indirektnih restavracij

Preparacijski koraki

Nadaljujte, kot sledi:

1. Kovinsko povrs$ino nahrapajte (s pomodjo intraoralne enote za
zracno abrazijo ali z diamantnimi ali korundskimi brusilnimi
instrumenti).

2. Zbrusite robove poskodovanih keramicnih ali kompozitnih povrsin
(1-2 mm) ob vodnem hlajenju s pomogjo diamantnega brusilnega
instrumenta. Osusite z nemastnim zrakom.

3. Preparirajte povrsino, ki jo nameravate popraviti. Na predhodno
obdelane povrsine s krtaco ali mikrokrtac¢o nanesite tanek sloj
veziva/osnovnega sredstva v skladu s proizvajaléevimi navodili
za uporabo.

4. Nanesite lepilo na celotno povrsino, ki jo Zelite popraviti (kovinska
keramika/kompozitna smola) v skladu z navodili za uporabo
ustreznega izdelka.

Nanasanje izdelka:

Nadaljujte, kot sledi:

1. lzdelek nanesite v sloju debeline najve¢ 0,5 mm izklju¢no na
preparirano kovinsko povrsino.

2. lzdelek strdite s svetlobo v skladu s ¢asom izpostavljenosti in
jakostjo svetlobe, navedenima v tabeli 1.

- Okno za izstop svetlobe lucke za strjevanje drZite ¢im blize
materialu. Ce povrsina Se vedno ni ustrezno prekrita, nanesite
drugi sloj izdelka in ga ponovno strdite s svetlobo.

- Ce je premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoco se polimerizacijo, da
zagotovite pokritost vseh obmocij restavracije.

EE] OPOZORILO! Upostevajte navodila za uporabo

y polimerizacijske lucke.

3. Ce restavracija vkljucuje proksimalne predele, uporabite matrico
in jo pritrdite z zagozdami.

4. Popravite restavracijo z nanosom kompozitnega materiala v
korakih in svetlobno polimerizirajte material v skladu s
proizvajal¢evimi navodili za uporabo.

5. Zaklju¢no obdelajte in polirajte restavracijo.

B) Uporaba za prekrivanje razbarvanj zob

Nadaljujte, kot sledi:

1. Preparirajte povrsino in nanesite lepilo v skladu z navodili za
uporabo ustreznega izdelka.

2. lzdelek nanasajte s Copi¢em ali drugim primernim pripomockom v
zelo tankih slojih, debelih najve¢ 0,5 mm.



3.

Izdelek strdite s svetlobo v skladu s ¢asom izpostavljenosti in

jakostjo svetlobe, navedenima v tabeli 1.

- Okno za izstop svetlobe lucke za strjevanje drZite &im blize
materialu. Ce povrsina $e vedno ni ustrezno prekrita, nanesite
drugi sloj izdelka in ga ponovno strdite s svetlobo.

- Ce je premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoco se polimerizacijo, da
zagotovite pokritost vseh obmocij restavracije.

EE] OPOZORILO! Upostevajte navodila za uporabo

polimerizacijske lucke.

Prekrijte s slojem ustreznega kompozitnega restavracijskega ali

nadzidnega materiala v skladu s proizvajal¢evimi navodili za

uporabo.

Restavracijo zaklju¢no obdelajte in polirajte ali preparirajte za

indirektno restavracijo.

Opombe glede nanasanja

Uporabljati smete samo kanile, namenjene izdelku. V primeru
uporabe drugih kanil obstaja nevarnost, da se kanila med
nanosom nenadoma zrahlja.

Med nanosom izdelka ne izpostavljajte intenzivni svetlobi, saj
lahko to povzroci prezgodnjo polimerizacijo.

Brizg ne razkuzujte z oksidirajo¢imi razkuzili.

Za brizgo uporabite primeren higienski zas¢itni ovoj, kot to navaja
proizvajalec.

Z brizgo za veckratno uporabo brez zas¢itnega ovoja se ne
dotikajte pacientovih ust.

Zavrzite kontaminirane brizge.

Varnostne informacije

V primeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn, spletno mesto: www.ivoclarcom in odgovorne
pristojne organe.

Aktualna navodila za uporabo so na voljo na spletni strani
(wwwi.ivoclarcom/elFU).

Razlaga simbolov: www.ivoclarcom/elFU.

Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomoc¢ke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL0O15JM

ivoclar.com

Opozorila

Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu:
www.ivoclarcom).

Preprecite stik nestrjenega izdelka s koZo/sluznico ali oGmi.
Nepolimeriziran izdelek ima lahko rahlo drazilen ucinek in lahko
povzrocGi preobcutljivost na metakrilate. Komercialne medicinske
rokavice ne zagotavljajo zascite pred ucinkom preobdutljivosti, ki

ga povzrocajo metakrilati.

Informacije o odstranjevanju

Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba zavreci skladno z
ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo doloGena tveganja.

Znana so naslednja preostala klinicna tveganja:

5

Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

Pooperativna obdutljivost

Prisotnost zraénih mehurékov med namescanjem zalivke
Okruski, razpoke

ZauZitje materiala

Rok uporabnosti in shranjevanje

Temperatura shranjevanja je 2-28 °C.

Takoj po uporabi brizgo zaprite. Izpostavljenost svetlobi povzroci
predcasno polimerizacijo.

Ne uporabljajte izdelka s prete¢enim rokom uporabnosti.

Rok uporabnosti: Glejte navedbe na brizgah in embalaZi.

Pred uporabo preglejte embalazo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar
Vivadent AG ali vasega lokalnega prodajalca.

Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolocenega podrocja uporabe, proizvajalec ne
prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam.

Tabela 1

Intenzivnost svetlobe Cas izpostavljenosti
500-900 mW/cm? 40s
1000-1300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Estetska karakterizacija direktnih i indirektnih prednjih i straznjih
restauracija i prikrivanje diskoloracija.

Ciljna skupina pacijenata
Pacijenti s trajnim zubima.

Predvideni korisnici
Stomatolozi

Posebna obuka
Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatoloSku primjenu.

Opis

IPS Empress Direct Opaque je svjetlosno polimerizirajuci opaker za
primjenu u dentalnim restaurativnim postupcima.

IPS Empress Direct Opaque polimerizira svjetlom valne duljine u
rasponu od 400 do 500 nm.

Indikacije
- Nema

Vrste restauracija:

prikrivanje

- izloZenih metalnih povrsina pri intraoralnom popravku ostec¢enih
keramickih i kompozitnih ljuskica;

—  diskoloracije na zubima.

Kontraindikacije
Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na bilo
koji sastojak proizvoda.

Ogranicenja pri uporabi

- Ako nije moguce osigurati suho radno podrucje.

- Ako nije moguce primijeniti propisanu tehniku rada.

- Kada se koristi kao restaurativno sredstvo bez pokrovnog sloja.

- Proizvod nanosite na sobnoj temperaturi. NiZze temperature
oteZavaju istiskivanje materijala.

- Uporaba razli¢itih kanila za nano$enje moZe oteZati istiskivanje
materijala.

- Strcaljka se moze koristiti za visestruke primjene, ali treba biti
zasticena jednokratnom higijenskom navlakom. Upotrijebite
odgovarajucu higijensku zastitnu navlaku za Strcaljku kako je
naznacio proizvodac.

- Kanila za nanoSenje na strcaljki ne smije se koristiti za vise od

jednog pacijenta zbog higijenskih razloga (sprjeavanje
unakrsne kontaminacije izmedu pacijenata).

Nuspojave

U rijetkim slu¢ajevima, sastojci IPS Empress Direct Opaque mogu
izazvati osjetljivosti. U tim se sluCajevima proizvodi ne smiju
upotrebljavati.

Kako bi se izbjegla iritacija pulpe, na podrucja u blizini pulpe nanesite
odgovarajucéu zastitu pulpe/dentina. Selektivno nanesite materijal na
bazi kalcijevog hidroksida na podrucja u blizini pulpe i prekrijte ga
odgovarajuc¢im premazom.

Interakcije

- Fenolne tvari poput eugenola/ulja klin¢iéa sprjecavaju
polimerizaciju materijala na bazi metakrilata. Stoga se mora
izbjegavati primjena takvih materijala zajedno s proizvodom
IPS Empress Direct Opaque.

- Udodiru s kationskim vodicama za ispiranje usta kao i sredstvima
za otkrivanje plaka te klorheksidinom moZe dodi do diskoloracija.

- Sredstva za dezinfekciju s oksidacijskim uéinkom (npr. vodikov
peroksid) mogu uzajamno djelovati sa sustavom inicijatora, 3to
opet moZe narusiti proces polimerizacije.

Klini¢ka korist
- Restauracija estetike.

Sastav

Barijevo staklo, Bis-GMA, UDMA, D3MA, iteribij trifluorid, silicijev oksid,
Si~Zr mijesani oksid, barij-aluminijsko fluorosilikatno staklo, titanijev
oksid

Ukupan udio anorganskih punila: 23 % volumnog udjela.

Veli¢ina Cestice anorganskih punila: izmedu 0,03 um i 16,3 um.

2 Primjena

Odredivanje boje
Proizvod je dostupan u univerzalnoj boji Opague.

Izolacija
Potrebna je odgovarajuc¢a djelomic¢na ili potpuna izolacija.

A) Primjena za popravak indirektnih restauracija

Pripremni koraci

Postupite na sljededi nacin:

1. Nahrapavite metalnu povrinu (intraoralnom zraénom
abrazijskom jedinicom ili dijamantnim ili korundnim brusnim
instrumentima).

2. Zakosite rubove oStecene keramicke ili kompozitne povrsine
(1-2 mm) dijamantnim brusnim instrumentom uz vodeno
hladenje. Osusite zrakom bez ulja.

3. Kondicionirajte povrsinu koju treba popraviti. Kistom ili
mikro¢etkom nanesite tanak sloj sredstva za svezivanje/primer na
prethodno obradene povrsine prema uputama za uporabu
proizvodaca koriStenog proizvoda.

4. Nanesite adheziv na cijelu povrsinu koju treba popraviti (metal-
keramika/kompozitna smola) u skladu s uputama za uporabu
koristenog proizvoda.

Nanosenje proizvoda:

Postupite na sljedeci nacin:

1. Proizvod nanesite u sloju od maks. 0,5 mm debljine iskljucivo na
pripremljenu metalnu povrsinu.

2. Svjetlom polimerizirajte proizvod prema nazna¢enom vremenu
izlaganja i intenzitetu svjetla u tablici 1.

- Drzite vodic svjetla polimerizacijske lampe S$to je moguce blize
materijalu. Ako povrsina i dalje nije dovoljno prikrivena, nanesite
drugi sloj proizvoda i ponovno polimerizirajte svjetlom.

- Ako je promjer vrha vodi¢a svjetla manji od promjera
restauracije, provedite preklapaju¢u polimerizaciju kako bi se
osiguralo da su sva mjesta restauracije pokrivena.

EE] NAPOMENA! PridrZavajte se uputa za uporabu lampe za

polimerizaciju.

3. Ako restauracija ukljucuje proksimalna podrucja, upotrijebite
matricu i uévrstite je klinovima.

4. Popravite restauraciju nanosenjem slojeva kompozitnog
materijala i polimerizirajte materijal svjetlom prema uputama za
uporabu proizvodaca doti¢nog proizvoda.

5. Zavr$no obradite i ispolirajte restauraciju.

B) Primjena za prikrivanje diskoloracija zuba

Postupite na sljededi nacin:

1. Kondicionirajte povrsinu i nanesite adheziv prema uputama za
uporabu koristenog proizvoda.

2. Proizvod nanosite u vrlo tankim slojevima od maks. 0,5 mm
¢etkom ili drugim prikladnim instrumentom.



3. Svjetlom polimerizirajte proizvod prema naznacenom vremenu
izlaganja i intenzitetu svjetla u tablici 1.

- Drzite vodic svjetla polimerizacijske lampe $to je moguce blize
materijalu. Ako povrsina i dalje nije dovoljno prikrivena, nanesite
drugi sloj proizvoda i ponovno polimerizirajte svjetlom.

- Ako je promjer vrha vodiGa svjetla manji od promjera
restauracije, provedite preklapajucu polimerizaciju kako bi se
osiguralo da su sva mjesta restauracije pokrivena.

EE] NAPOMENA! Pridrzavajte se uputa za uporabu lampe za

polimerizaciju.

4. Prekrijte slojem odgovaraju¢eg kompozitnog materijala ili
materijala za nadogradnju prema uputama proizvodaca doti¢nog
proizvoda.

5. Zavrsno obradite i polirajte restauraciju ili pripremite za indirektnu
restauraciju.

Napomene o primjeni

- Moraju se koristiti samo kanile namijenjene za proizvod. Ako se
koriste druge kanile, postoji rizik da se kanila iznenada odvoji
tijekom primjene.

- NeizlaZite proizvod intenzivnoj svjetlosti tijekom nanosenja jer to
moZe dovesti do preuranjene polimerizacije.

- Nemoijte dezinficirati Strcaljke oksidacijskim sredstvima za
dezinfekciju.

- Upotrijebite odgovarajucu higijensku zastitnu navlaku za Strcaljku
kako je naznacio proizvodac.

- lzbjegavajte svaki kontakt Strcaljke za viSekratnu uporabu koja nije
pokrivena zastitnom navlakom s ustima pacijenta.

- Zbrinite kontaminirane Strcaljke.

3 Sigurnosne informacije

- Uslugaju ozhiljnih incidenata vezanih za proizvod, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Lihtenstajn, internetska stranica: www.ivoclarcom i odgovornom
nadleznom tijelu.

- Aktualne Upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici
(www.ivoclarcom/elFU).

- Objasnjenje simbola: www.ivoclarcom/elFU

- Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uginkovitosti (SSCP) dostupan je
u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehnitkog lista (STL) (dostupan na
internetskoj stranici www.ivoclarcom).

- Izbjegavajte dodir nepolimeriziranog materijala s koZzom/
sluznicom ili o¢ima. Nepolimerizirani proizvod moze izazvati blazu
iritaciju i uzrokovati pretjeranu osjetljivost na metakrilate.
Komercijalne medicinske rukavice ne pruzaju zastitu od
osjetljivosti na metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha ili uklonjene restauracije morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuéim nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- neuspjeh adhezijske veze (gubitak ispuna)

- postoperativna osjetljivost

- ukljuc¢ivanje mjehuric¢a zraka tijekom postavljanja ispuna

- odlamanja, napuknucéa

- gutanje materijala

4 Rok valjanosti i skladistenje

- Temperatura skladiStenja 2 - 28 °C

- Zatvorite Strcaljku odmah nakon uporabe. Izlaganje svjetlu dovodi
do prijevremene polimerizacije.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: pogledajte informacije na Strcaljkama i ambalazi.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U slu¢aju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki lvoclar
Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije
Cuvajte materijal dalje od dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Smije se obradivati iskljucivo prema uputama za uporabu.
Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa ili navedenog podrucja
primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene,
posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.

Tablica 1
Intenzitet svjetla Vrijeme izlaganja
500-900 mW/cm? 40s
1,000-1,300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1  Urcené pouziti

ivoclar

UrCeny ucel
Esteticka charakterizace primych a nepfimych frontalnich a distalnich
vypIni a maskovani diskolorace.

Cilova skupina pacientt
Pacienti s trvalym chrupem.

Uréeni uzivatelé

Zubni lékari

Specialni skoleni

Bez poZadavku na specialni Skoleni.

Pouziti
Pouze pro pouZziti ve stomatologii.

Popis

IPS Empress Direct Opague je svétlem tuhnouci opaquer vhodny pfi
vyplfiovém osetreni.

IPS Empress Direct Opaque se vytvrzuje svétlem o vinové délce 400~
500 nm.

Indikace

- 7adnd

Typy ndhrad:

Maskovani

- exponovanych kovovych povrchd pfi opravé defektnich
keramickych a kompozitnich fazet intraoraing;

- diskolorovanych zubd.

Kontraindikace
PouZiti produktl je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoli z jejich slozek.

Omezeni pouZiti
- Pokud neni moZné zajistit suché pracovni pole.
- Pokud nelze pouZit stanovenou pracovni techniku.
- PripouZiti jako vyplfiovy materidl bez kryci vrstvy.
- Kompozit aplikujte pri okolni teploté. PFi nizsi teploté by mohlo byt
ztiZzeno vytladovani.
- Poufziti jinych aplikacnich kanyl m(Ze ztiZit vytlacovani materialu.
- Stfikacka mdZe byt pouZita pro vice aplikaci, ale méla by byt
chranéna hygienickym obalem na jedno pouziti. Pouzijte vhodny
hygienicky ochranny navlek na sttikacku podle pokyn( vyrobce.
- @ Aplikaéni kanyla stfikacky nesmi byt z hygienickych ddvod(
pouZita pro vice neZ jednoho pacienta (prevence kiizové
kontaminace mezi pacienty).

Nezadouci ucinky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky IPS Empress Direct Opaque vést k
senzibilizaci. V takovych pripadech musi byt od dalsiho pouZiti téchto
produktd upusténo.

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

Interakce

- Fenolické latky, jako napt eugenol / hiebickovy olej, inhibuji
polymeraci material( na bazi metakrylatu. V disledku toho se
takové materidly nesmi pouZivat spolec¢né s IPS Empress Direct
Opaque.

- Prikontaktu se zasaditymi Ustnimi vodami, pfipravky na detekci
zubniho plaku a chlorhexidinem mdZe dojit k neZzadoucimu
zabarveni.

- Dezinfekéni prostiedky s oxidadnim ucinkem (napf. peroxid

narusit proces vytvrzovani.
Klinicky prinos
- Obnova estetiky.

SloZeni

Barnaté sklo, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluorid ytterbia, oxid kiemigity,
smeésny oxid Si-Zr, fluorosilikatové sklo s obsahem barya a hliniku, oxid
titanicity

Celkavy obsah anorganickych plniv: 23 % aobj.

Velikost primarnich éastic anorganickych plniv: v rozmezi 0,03 um az

16,3 um.

2  Aplikace

Uréeni odstinu
Produkt je k dispozici v univerzalnim odstinu Opaque.

Izolace

Je zapotrebi dosaZzeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

A) Aplikace pro opravu nepfimych nahrad

Pripravné kroky

Postupujte nasledujicim zplsobem:

1. Zdrsnéte kovovy povrch (pomoci intraordlni piskovaGky nebo
diamantovych &i korundovych brusnych nastrojd).

2. ZeSikméte okraje defektniho keramického nebo kompozitniho
povrchu (1-2 mm) pomoci diamantového brusného nastroje s
pouzitim chlazeni vodou. Vysuste je vzduchem bez obsahu oleje.

3. Provedte kondicionovani povrchu, ktery ma byt opraven. Na
predbézné osSetrené povrchy naneste Stéteckem nebo
mikrokartackem tenkou vrstvu vazebného prostiedku / primeru
podle navodu k pouziti vyrobce pouzitého produktu.

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

Aplikace produktu:

Postupujte nasledujicim zplsobem:

1. Materidl nanasejte ve vrstvé max. 0,6 mm vyhradné na pripraveny
kovovy povrch.

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

- Drzte konec svétlovodu polymeracni lampy co nejblize
materialu. Pokud maskovani povrchu stale neni dostateéné,
naneste druhou vrstvu materidlu a znovu vytvrd'te svétlem.

- Pokud je primér svétlovodu mensi nez prdmer nahrady,
provedte prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni viech
oblasti nahrady.

D:i:l UPOZORNENI! DodrZujte prosim disledné navod k pouZiti

pouZité polymeracni lampy.

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

4. Opravu ndhrady proved‘te nanesenim kompozita a vytvrzenim
materialu svétlem podle nadvodu k poufZiti vyrobce prislusného
produktu.

5. Dokoncete a vylestéte nadhradu.



B) PouZiti pro maskovani diskolorovanych zubt

Postupujte nasledujicim zplsobem:

1. Proved'te kondicionovani povrchu a naneste adhezivum podle
navodu k pouZiti pouzitého pripravku.

2. Materidl nanasejte ve velmi tenkych vrstvach max. 0,5 mm

StéteCkem nebo jinym vhodnym nastrojem.

3. Pripravek vytvrzujte svétlem podle uvedené doby expozice a

intenzity svétla v tabulce 1.

- Drzte konec svétlovodu polymeracni lampy co nejblize
materialu. Pokud maskovani povrchu stale neni dostatecné,
naneste druhou vrstvu materidllu a znovu vytvrd'te svétlem.

— Pokud je prdmeér svétlovodu mensi nez primeér ndhrady,
provedte prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni vsech
oblasti nahrady.

Uﬂ UPOZORNENI! Dodrzujte prosim diisledng navod k pouZiti

pouzité polymeracni lampy.
4. Naneste vrstvu vhodného vypliiového kompozita nebo dostavbovy
material podle pokynli vyrobce pouZitého vyrobku.
5. Dokoncete a vyleStéte ndhradu nebo provedte pfipravu na
neprimou nahradu.

Poznamky k pouZiti

- Musi se pouzivat pouze kanyly uréené pro tento vyrobek. V pripadé
pouziti jinych kanyl hrozi, Ze se kanyla béhem aplikace nahle
uvolni.

- Priaplikaci nevystavujte produkt intenzivnimu svétlu, protoZe by
mohlo dojit k jeho pred¢asné polymeraci.

- Strikacky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfekénimi prostredky.

- Pouzijte vhodny hygienicky ochranny ndvlek na strikacku podle
pokyn( vyrobce.

- Zamezte jakémukoli kontaktu opakované pouZzitelné strikacky bez
ochranného navleku s Usty pacienta.

- Kontaminovaneé strikacky radné zlikvidujte.

3  Bezpecnostni informace

- Vpripadé vaznych nehod souvisejicich s vyrobkem kontaktujte
spolec¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom, a své mistni
verejné zdravotnické urady.

- Aktudlni ndvod k poufziti je k dispozici na webovych strankach
(wwwi.ivoclarcom/elFU).

- Vysvétleni symbold: www.ivoclarcom/elFU

- Souhrn Udajl o bezpedénosti a klinické funkci je k dispozici
v Evropské databazi zdravotnickych prostiedk( (EUDAMED) na
webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Varovani

- Dodrzujte pokyny v bezpeénostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

- Zabrante kontaktu nevytvrzeného materidlu s k(iZi/sliznici nebo
oc¢ima. Nezpolymerovany material mize plsobit mirné drazdive a
mUZe vést k precitlivélosti vici metakryldtdm. BéZné dostupné
|ékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi tcinky
metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s
prislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutec¢nosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahrnuje urgita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Selhani adheziva (ztrata vyping)

- Pooperacni citlivost

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

- Poziti materidlu

4  Doba pouzitelnosti a skladovani

- Teplota skladovani 2 - 28 °C

- Po pouziti strikacku ihned uzavrete. Pfistup svétla vede k
predcasné polymeraci.

- Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedené expirace.

- Datum spotreby: Viz Udaje na strikackach a obalech.

- Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na lokalniho prodejce.

5 Dopliujici informace
Material uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouZiti. Neneseme odpovédnost za $kody zplisobené nedodrzenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.
UZivatel nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv ucel, ktery
neni vyslovné uveden v navodu k pouZiti.

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

ivoclar



IPS Empress’ Direct
Opague

[sk] Navod na pouZitie
Opaquer

Rx ONLY

Date information prepared:
2024-07-04 / Rev.0

C€ 0123
ad

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

ivoclar

1  Zamysl'ané poutzitie

UrCeny ucel

Esteticka charakterizacia priamych a nepriamych prednych a zadnych
vypIni a maskovanie zmien sfarbenia.

Ciel'ova skupina pacientov
Pacienti s trvalym chrupom.

Zamysl'ani pouZivatelia
Zubni lekari

Specialne 3kolenie
Specidlne skolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na pouzitie v dentalnej oblasti.

Opis

IPS Empress Direct Opaque je svetlom vytvrdzovany nepriehl'adny
material na pouZitie pri zubnych rekonstrukénych postupoch.

IPS Empress Direct Opaque sa vytvrdzuje svetlom s vinovou dizkou v
rozsahu 400 - 500 nm.

Indikacie

- Ziadne

Typy vyplIni:

Maskovanie

- exponovanych kovovych povrchov priintraorainych opravach
poskodenych keramickych a kompozitnych faziet;

- zmeny sfarbenia zubov.

Kontraindikacie

Poufzitie vyrobkov je kontraindikované pri preukdzanej alergii pacienta
na niektoré z ich zloziek.

Obmedzenia poufZitia

- Ak nie je mozné zaistit suché pracovné pole.

- Aksanedd pouZit predpisana technika aplikacie.

- Ked'sa pouziva ako vypliiovy material bez krycej vrstvy.

- Vyrobok aplikujte pri teplote okolia. ZniZena teplota stazuje
vytladenie materialu.

- Poufitie inych aplikacnych kanyl moZe staZovat vytlacanie
materidlu.

- Striekactka sa mdZe pouZit na viaceré aplikacie, ale musi byt
chranena hygienickym puzdrom na jedno poufZitie. Na striekacku
pouZite vhodné hygienické ochranné puzdro podla pokynov
vyrobcu.

- @ Z hygienickych dovodov sa aplikacna kanyla striekacky

nesmie pouzit na viac ako jedného pacienta (prevencia
krizovej kontaminacie medzi pacientmi).

Vedl'ajsie Gcinky

V zriedkavych pripadoch mozu komponenty IPS Empress Direct
Opaque spdsobit senzibilizaciu. V takych pripadoch sa vyrobky nesmu
pouzivat.

Aby sa predislo mozZznému podrazdeniu zubnej drene, oblasti v blizkosti
zubnej drene chrarite vhodnymi pom6&ckami na ochranu zubnej drene/
zuboviny. Pripravok obsahujuci hydroxid vapenaty selektivne aplikujte
do oblasti v blizkosti drene a prekryte ho vhodnym izolaénym
materidlom pre kavity.

Interakcie

- Fenolické latky, napriklad eugenolovy/klincekovy olej, inhibuju
polymerizaciu materidlov na baze metakrylatu. Z tohto dévodu sa
treba vystrihat pouZzitiu tychto materidlov s materidlom IPS
Empress Direct Opaque.

-V kombindcii s kationovymi Ustnymi vodami, pripravkami na
zabranovanie tvorbe plaku a chldrhexidinom méze dojst k zmene
sfarbenia.

- Dezinfekéné prostriedky s oxidaénym uginkom (napr. peroxid
vodika) mbZzu reagovat s iniciatnym systémom, ¢o mbze zhorsit
proces vytvrdzovania.

Klinicky prinos
- Obnova estetiky.

ZloZenie

Bariové sklo, Bis-GMA, UDMA, D3MA, fluorid yterbity, oxid kremicity,
zmes oxidov Si-Zr, fluorosilikatoveé sklo Ba-Al, oxid titanicity
Celkovy obsah anorganickych plniv: 23 obj. %.

Velkost astic anorganickych piniv: od 0,03 um do 16,3 um.

2  Poutzitie
Stanovenie odtiefa
Vyrobok sa dodava v univerzalnom odtieni Opaque.

Izoldcia
PoZaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

A) Poutitie pri oprave nepriamych vyplni

Pripravné kroky

Postupuijte takto:

1. Povrch kovu zdrsnite (pouZitim intraoralnej vzduchovej brisne;j
jednotky alebo diamantovych alebo korundovych brdsnych
nastrojov).

2. Skoste okraje poskodeného keramického alebo kompozitového
povrchu (1-2 mm) pod vodnym chladenim diamantovym brisnym
nastrojom. Viysuste vzduchom bez oleja.

3. Opravovany povrch oSetrite. Na vopred oSetrené povrchy podla
navodu na pouZitie vyrobcu pouzivaného vyrobku pomocou kefky
alebo mikrokefky naneste tenku vrstvu adhézneho prostriedku/
primeru.

4. Na cely opravovany povrch (metalokeramika, kompozitna Zivica)
podla navodu na pouZitie vyrobcu pouzivaného vyrobku naneste
adhézny prostriedok.

Aplikacia vyrobku:

Postupuijte takto:

1. Naneste max. 0,5 mm hrubu vrstvu vyrobku vyluéne na pripraveny
kovovy povrch.

2. Vyrobok vytvrdzujte svetlom podla uvedenej doby expozicie a
intenzity svetla v tabulke 1.

- Okno svetelného ZiariGa vytvrdzovacej lampy drzte ¢o najblizsie
k materialu. Ak povrch este stale nie je dostato¢ne zamaskovany,
naneste druhu vrstvu vyrobku a znova ju vytvrdte svetlom.

- Ak je priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer vypline,
vykonajte prekryvajucu polymerizaciu, aby ste zabezpedili
zakrytie vietkych ploch vypine.

UPOZORNENIE! Musia sa dodrZiavat pokyny na pouZivanie
vytvrdzovacej lampy.

3. Ak vypln zahria proximalne plochy, pouZite matricu a zaistite ju
pomocou klinov.

4. Opravte vypln nanesenim prirastkov kompozitného materialu a
vytvrd'te materidl podl'a navodu na pouzitie vyrobcu daného
vyrobku.

5. Vykonajte konecnu Upravu vyplne a vylestite ju.



B) PouZitie pri maskovani zmien farby zubov

Postupuijte takto:

1. Osetrite povrch a v sulade s ndvodom na pouZitie pouZivaného
vyrobku naneste lepidlo.

2. Pomocou kefky alebo iného vhodného nastroja naneste velmi
tenké, max. 0,5 mm hrubé vrstvy vyrobku.

3. Vyrobok vytvrdzujte svetlom podla uvedenej doby expozicie a

intenzity svetla v tabulke 1.

- Okno svetelného Ziari¢a vytvrdzovacej lampy drzte ¢o najblizsie
k materialu. Ak povrch este stdle nie je dostatocne zamaskovany,
naneste druhu vrstvu vyrobku a znova ju vytvrdte svetlom.

- Ak je priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer vypine,
vykonajte prekryvajucu polymerizaciu, aby ste zabezpedili
zakrytie vSetkych ploch vypine.

Uﬂ UPOZORNENIE! Musia sa dodrZiavat pokyny na pouZivanie

vytvrdzovacej lampy.
4. Pokryte vrstvou vhodného vypliiového alebo navrstvovacieho
materialu podl'a pokynov vyrobcu pouZzivaného vyrobku.
5. Vykonajte koneénu Upravu vypine a vylestite ju alebo pripravte na
nepriamu vypln.

Poznamky k aplikacii

- Smu sa pouZivat len kanyly uréené pre vyrobok. Ak sa pouZiju iné
kanyly, hrozi, Ze sa kanyla pocas aplikacie nahle uvolni.

- Pocas aplikacie nevystavujte vyrobok intenzivnemu svetlu, pretoze
to by mohlo viest k predGasnej polymerizacii.

- Nadezinfekciu injek¢nych striekaciek nepouZzivajte oxidujlce
dezinfekéné prostriedky.

- Na striekacku pouzite vhodné hygienické ochranné puzdro podla
pokynov vyrobcu.

- Vystrihajte sa kontaktu striekacky na opakované pouZitie bez
ochranného puzdra s Ustami pacienta.

- Znecistené striekacky zlikvidujte.

3 Informacie o bezpecnosti

- PrizavaZznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webova lokalita: www.ivoclarcom
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne navody na pouZzivanie su k dispozicii na webovom sidle
(wwwi.ivoclarcom/elFU).

- Vysvetlenie symbolov: www.ivoclarcom/elFU

- Suhrn parametrov bezpetnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Z&kladny UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Upozornenia

- Re¥pektujte kartu bezpeénostnych tdajov (KBU) (k dispozicii na
www.ivoclarcom).

- Zabrante kontaktu nevytvrdnutého vyrobku s pokoZkou/sliznicou
alebo o¢ami. Nepolymerizovany vyrobok méze sposobit slabé
podraZdenie a moze viest k senzibilizacii na metakrylaty. Bezne
predavané zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizacnému uc¢inku metakrylatov.

Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby alebo odstranené vyplne sa musia zlikvidovat v stlade
s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi poZiadavkami.

Zvyskoveé rizika

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vypine)

- Pooperatna precitlivenost

= Inkldzia vzduchovych bublin pri osadzovani vypine

- Stiepanie, zlomy

- PoZitie materidlu

4  Cas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

- Skladovacia teplota 2 - 28 °C

- Striekacku ihned' po poufZiti zatvorte. P6sobenie svetla vedie
k predcasnej polymerizacii.

- Vyrobok nepouZzivajte po uvedenom ddtume exspirdcie.

- Datum exspirdcie: Pozrite si Udaje na injekénych striekackach a na
baleniach.

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZzitie. Za $kody, ktoré vzniknd v désledku iného poufitia alebo neadborného spracovania, vyrobca

neprebera Ziadnu zodpovednost. Za odskdsanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé také pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel.

Tabul'ka 1
Intenzita svetla Doba expozicie
500 - 900 mW/cm? 40s
1000 - 1300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

ivoclar

Javasolt felhasznalas
Direkt és indirekt anterior és poszterior restaurdciok esztétikai
karakterizacidja és az elszinez6dések elfedése.

Paciens célcsoport
Maradé foggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznaldk

Fogorvosok

Specialis képzés

Nincs szlikség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az IPS Empress Direct Opaque egy fogaszati helyreallitd kezeléseknél
hasznalatos, fényre kot6 opaker.

Az IPS Empress Direct Opaque 400-500 nm-es hulldmhosszu fényre is
megkot.

Javaslatok
- Nincs

A fogpdtldsok tipusai:

Elfedés

- kerdmia vagy kompozit héjak szajon bellli javitasakor szabadda
valt fémfellletek elfedése;

- fogak elszinez6désének elfedése.

Ellenjavallatok
A termék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens allergias
annak barmely Gsszetevojére

A felhasznalast érint6 korlatozasok
- Hanem hozhatd létre szaraz munkafelllet.
- Haazel6irt megmunkalas nem alkalmazhato.
- Ha zardréteg nélkili restaurdcioként hasznaljak.
- Aterméket szobahdmeérsékleten alkalmazza. A hideg anyag
nehezen nyomhato ki.
- El6fordulhat, hogy mas applikacids végek hasznalatakor az anyag
nehezen nyomhato ki.
- Afecskendd tobbszor is hasznalhatd, de egyszer hasznalatos
higiénikus hivellyel kell védeni. A gyarté ajanlasanak megfeleléen
a fecskenddéhoz hasznaljon higiénikus védohivelyt.
- @ A fecskendd kandljét higiéniai okokbdl (a betegek kozotti
keresztszennyez6dés megeldzése érdekében) nem szabad
egynél tobb betegnél alkalmazni.

Mellékhatasok

Ritka esetekben az IPS Empress Direct Opaque 0sszetevoi
szenzitizalodast okozhatnak. A termékeket ilyen esetekben nem
szabad hasznalni.

A pulpa irritacidjanak elkerllése érdekében biztositsa az ahhoz kozeli
terileteket megfeleld pulpa-/dentinvédelemmel. Szelektiven vigyen fel
kalcium-hidroxidot tartalmazo anyagot a pulpahoz kézeli teriletekre,
és fedje megfeleld linerrel.

Kolcsonhatasok

- Afenolos anyagok, példaul az eugenol/szegfliszegolaj gatoljak a
metakrildtalapu anyagok polimerizacidjat. Ezért az IPS Empress
Direct Opaque nem hasznalhatd ilyen anyagokkal egydtt.

- Kationos szajvizekkel, plakkot kimutato szerekkel és klorhexidinnel
térténd egyidejl hasznalat esetén elszinezédés léphet fel.

- Oxidalo hatdsu fertétleniték (pl. hidrogén-peroxid)
kélcsonhatasba kerllhetnek az inicidtorral, amely viszont
akadalyozhatja a kotési folyamatot.

Klinikai elényok
- Esztétikai helyreallitas

Osszetétel

Bariumdiveg, Bis-GMA, UDMA, D3MA, ittterbium-trifluorid, szilikon-oxid,
Si—Zr kevert oxid, Ba-Al fluorszilikat Giveg, titan-oxid

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége: 23 térf%.

A szervetlen tolt6anyagok részecskemérete: 0,03-16,3 um.

2  Alkalmazas

Szinmeghatdrozas
Atermék az univerzalis Opaque arnyalatban kaphato.

Izolalas
Adekvat relativ vagy abszolut izolalas szikséges.

A) Indirekt restauraciok javitasara vonatkozo alkalmazas

Az el6készités lépései

Akovetkez6k szerint kell eljarni:

1. Erdesitse a fémfellletet (szajon belili, levegdvel m(ikddd abrazids
egység, illetve gyémant vagy korund csiszoldeszkoz
hasznalataval).

2. Vizh(tés alatt alakitsa ferdére a hibas kerdmia vagy kompozit
fellletet (1-2 mm), gyémant csiszoldeszkdz hasznalataval.
Szaritsa meg olajmentes levegdvel.

3. Kondicionadlja a javitando fellletet. Vigyen fel egy vékony réteg
bondot/primert az el6kezelt fellletekre ecsettel vagy
mikrokefével, a felhasznalt termék gyartdjanak hasznalati
utasitasa szerint.

4. Vigye fel az adhezivet a teljes javitando fellletre (fémkerdmia/
kompozit) az alkalmazott termék hasznalati utasitasanak
megfeleléen.

Felhasznalas:

A kovetkezOk szerint kell eljarni:

1. Vigye fel a terméket egy rétegben max. 0,6 mm vastagsagban
kizarolag az elékészitett fémfellletre.

2. Aterméket az 1. tablazatban megadott expozicios idének és
fényintenzitasnak megfelel6en polimerizalja.

- A polimerizacids fényvezetét tartsa a lehetd legkdzelebb az
anyaghoz. Amennyiben a felllet elfedése még mindig nem
megfeleld, alkalmazzon egy masodik réteg terméket, majd
polimerizaljon ismételten.

- Ha a fényvezetd hegyének atmérdje kisebb, mint a restaurdtum
atmeérdje, végezzen atfedd polimerizaciot annak érdekében,
hogy a restauratum teljes felliletét lefedje.

I:E FIGYELEM! Be kell tartani a polimerizacids fény

hasznalatara vonatkozd utasitasokat.
3. Haarestauracio proximalis terileteket is tartalmaz, hasznaljon
matrixot, és rogzitse azt ékekkel.
4. Javitsa ki a restauraciot a kompozit adagolasaval, és polimerizalja
az adott termék gyartdjanak hasznalati utasitasa szerint.
5. Finirozza és polirozza a restauraciot.

B) Fogak elszinezédésének elfedésére

A kovetkezOk szerint kell eljarni:

1. Az adhezivet a hasznalati utasitasaban leirtak szerint alkalmazza a
mar kondicionalt fellletre.

2. Applikdlja nagyon vékony, max. 0,6 mm-es rétegben ecsettel vagy
mas alkalmas eszkdzzel.



3. Az tablazatban megadott expozicios idének és
fényintenzitasnak megfelel6en polimerizalja.

- A fényvezetOt tartsa a lehet6 legkdzelebb az anyaghoz.
Amennyiben a feliilet elfedése még mindig nem megfeleld,
alkalmazzon egy masodik réteget, majd polimerizalja.

- Ha a fényvezet0 hegyének atmérdje kisebb, mint a restauratum
atmérdje, végezzen atfedd polimerizaciot annak érdekében,
hogy a restaurdtum teljes fellletét lefedje.

EE] FIGYELEM! Be kell tartani a polimerizacids fény

hasznalatara vonatkozd utasitasokat.
4. Vigyen fel egy réteg megfeleld kompozitot vagy felépitéanyagot a
felhasznalt termék gyartéjanak utasitasai szerint
5. Finirozza és polirozza meg a restaurdciot, vagy készitse el6 az
indirekt restauraciot.

Megjegyzések az alkalmazashoz

- Kizdrdlag a termékhez szant kanlloket szabad hasznalni. Mas
kanulok hasznalata esetén fennall annak a veszélye, hogy a kandl
alkalmazas kozben hirtelen meglazul.

- Alkalmazas kdzben ne tegye ki a terméket intenziv fénynek, mert
ez id0 elOtti polimerizacidhoz vezethet.

- Ne fertétlenitse a fecskenddket oxidalo fert6tlenitészerekkel.

- Agyarto ajanlasanak megfelelden a fecskendéhoz hasznaljon
higiénikus védohivelyt.

- KerUlje a véddéhively nélkili Ujrafelhasznalhatd fecskendo és a
paciens szaja kozti érintkezést.

- Ahasznalt fecskenddket dobja ki.

3  Biztonsagi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens merdlne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, Iépjen kapcsolatba velink: Ivoclar Vivadent
AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal:
www.ivoclarcom, valamint az illetékes hatésaggal is.

- Az aktudlis hasznalati utasitds elérhetd a honlapon
(www.ivoclarcom/elFU).

- Aszimbdlumok magyarazatat Iasd: www.ivoclar.com/elFU

- Abiztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkozd
dsszefoglald (SSCP) lekérhetd az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbazisabdl (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Alapvet6 UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhetd a
www.ivoclarcom oldalon).

- Kerllje a polimerizalatlan anyag borre, nyalkahartyakra és szembe
kerllését. A polimerizalatlan termék esetenként enyhe irritaciot
okozhat, és ez a metakrilatokkal szembeni allergids reakciohoz
vezethet. A kereskedelemben kaphatd orvosi kesztylk nem
nyUjtanak védelmet a metakrilatok érzékenyit6 hatasa ellen.

Hulladékkezelés

Atermékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtlasokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznalojanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlreghen végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kovetkezok:

- Elégtelen adheziv kités(a tomés kiesése)

- Posztoperativ érzékenység

- Légbuborékok megjelenése témés készitésekor

- Forgacsolddas, torés

- Azanyag lenyelése

4  Szavatossagi ido és tarolas

- Taroldsi hémérséklet: 2-28 °C.

- Hasznalat utdn azonnal zarja le a fecskend6t. Fény hatasara az
anyag id0 el6tt polimerizalddhat.

- Alejdratiidé utan tilos felhasznalni a termeéket.

- Lejarati datum: lasd a fecskenddkdn és a csomagolason taldlhato
informacidkat.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sériilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy a helyi forgalmazdéjahoz.

5  Tovabbi informaciok
Gyermekektdl elzarva tartando!

Az anyag kizardlag fogdszati hasznalatra lett kifejlesztve. A termék felhasznalasat szigortian a Hasznalati
utasitasban leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato feleldsség a Hasznalati utasitasban szerepld eldirasok
be nem tartasabdl eredd karokeért. A felhasznald felelds a termeék alkalmazhatdsaganak ellendrzéséért, és
minden, jelen Hasznalati utasitasban nem kifejezetten emlitett célra vald felhasznalasaért.

1. tablazat

Fény intenzitasa Expozicids id6
500-900 mW/cm? 40 mp
10001300 mW/cm? 20mp

ivoclar
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1 HameHa

MpenBuheHa HaMeHa
EcTeTcka kapakTepu3almja OMPEKTHUX U MHOVPEKTHUX NPeabux 1
33[HbUX PECTAYPALIMjA U MACKMPakbe NPoMeHa boje.

LUmrbHa rpyna naumjeHaTta
MaunjeHTn ca cTanHUM 3ybmma.

MpenBuheHn KOPUCHMLM
CTtomatonosu

CneuujanHa obyka
Hema notpebe 3a nocebHOM 0byKOM.

Ynotpeba
CaMo 3a CTOMATOMOLLKY ynoTpeby.

Onwuc

IPS Empress Direct Opague je onakep 3a CBETIOCHY NOAMMEPM3ALIM]Y
33 NPUMEHY Y PECTAYPATUBHMM CTOMATOMOLIKMAM NOCTYNLUMMA.

IPS Empress Direct Opague ce nonnMMepu3yje CBETI0M TaflacHe
ny>xunHe 400-500 nm.

MHovkaumje
Hema

Tnnosw pectaypaumja:

Mackunparbe

= W3NOXEHWX METAMHMX NOBPLLMHA NPUINKOM MHTPAOPAsHe
penapaType oWTeNeHNX KEPAMUYKMX 1 KOMMO3UTHUX BUHWPA;

- NpoMeHe 6oje 3yba.

KoHTpanHaukauuje
[TprMeHa Npor3B0oAa je KOHTPAMHOMKOBAHA aKo je NO3HATO Aa je
naunjeHT anepriuyaH Ha b1ao Koju 0 HErOBMX CACTOjakKa.

OrpaHuuera ynotpebe

- Ako Huje Moryhe 06e36eaMTv AOBO/BHO CYBO PAAHO MOSbE.

- Axo Huje Moryhe NPUMEHUTH NPONUCaHyY PAOHY TEXHMKY.

- Kama ce KopucTK Kao cpeacTBO 3a PecTaypalnjy 6e3 moKpMBHON
cnoja.

- [pou3Bog ce HaHoCK Ha CobHOj TeMnepaTypu. Ha HUXKUM
TemnepaTypama Ce MaTepwujan Texe ekcTpyampa.

- Ynotpeba pa3nnumMTHX KaHMIA 33 HAHOLLEHE MOXE 0TEXATH
eKcTpyavparbe MaTepwjana.

- Lnpwuu ce MoxXe KopucTUTK 3a BENM BPOj HaHOLLEHa, anm ra
Tpeba 3aWTUTUTU XUTMjEHCKOM HABMAKOM 3a jeIHOKPATHY
ynotpeby. Kopmctute oaroBapajyhy XmrnjeHcKy 3aTuTHY
HaBMaky 33 LINPWL, K30 LUTO je HaBeO Npon3Bohauy.

- KaHmna wnpwvua 3a HaHoLeHE He CMe [1a Ce KOPUCTYM 33

BYLLIE NALMjEHATa U3 XMTjeHCKUX pasnora (cnpeyasarbe
YHAKpCHE KOHTaMWHaLwje n3Mehy naumjeHaTa).

HexerbeHa pejcTBa

Y peTkuM cny4ajeBnma, KOMNoHeHTe cpeacTaa IPS Empress Direct
Opaque Mory aa 13a30By NPEOCET/BMBOCT. [Ipon3BoaM CE HE CMEjY
KOPUCTUTW Y TUM CTy43jEBMMA.

[la 61 ce n3berna vpuTaumja nynne, NoBpLUXHE y BAN3MHM Nynne
noTpebHO je 3aLTUTUTK 0AroBapajyhnM cpeacTBOM 3a 3aLUTUTY
nynne/nexHTnHa. Ha nospLumHe y 6insvHm nynne cenekTMeHO
HaHeCcKUTEe MaTepwmjan Koju CafapXmn KanunjyM-xnapokcua v npekpujte
oaroBapajyhom 06/10rom KaBuTeTa.

WHTepakumje

- (DeHomnHe CyncTaHLg, Kao LWTOo cy eyreHosn/yrbe kapaHbunmnha,
cnpeyYyaBajy NoNMMepPM3aumjy Matepujana Ha 6a3n MeTakpunaTa.
36or Tora Tpeba n3beraBati ynoTpedy TakBUX MaATEPMjaNa
3ajenHo ca IPS Empress Direct Opaque.

- [lckonopaumja Moxe [4a ce jaBu y KOMBMHALMjN Ca KATjOHCKNM
CpeacTBMMA 3a UCMMPakbE YCTa, areHCMMA 3a OTKPMBAHbE Maka
N XNOPXEKCUOMNHOM.

- CpencTsa 3a Ae3nHbEeKUMjy ca OKCUOATUBHUM AejcTBOM (Hp.
BOZOHMK-MEPOKCK/) MOry @ CTYMNe Y MHTEPAKLM)y Ca CUCTEMOM
MHNLM]ATOP3, LUTO 3ay3BPAT MOXE HAPYLUMTW MPOLEC
nonuMepu3aumje.

KnuHuuke kopuctn
- PecTaypaunja ectetmke.

Cactas

Bapujymcko ctakno, Bis-=GMA, UDMA, D3MA, ntepbujym Tpmdnyopua,
CUNMKOH okena, Si-Zr MeLaHn okena, Ba-Al dnyopocmnnmkaTHO CTaKmMo,
TUTaHWjyM oKcua

YKynaH caapxKaj HeopraHcKmx ucnyHa: 23 vol%.

BennumHa yecTuua HeopraHcknx ncnyHa: namehy 0,03 um n 16,3 um.

2  HaHowewe

OapehuBare HUjaHce
Mpon3Bof je 4OCTYNaH Yy yHMBEP3aHoj HWjaHeK Opague.

U3onauuja
[ToTpebHo je ocurypaTv oaroBapajyhy penaTmBHY UK anconyTHY
n3onaumjy.

A) HaHolwerbe 3a penapaumjy MHAMPEKTHUX pecTaypaLmja

MpunpeMHn Kopaum

MocTynuTe Ha cneaehn HaumH:

1. 06paauTe MeTanHy nospLumHy (kopuctehun MHTPaopanHy
neckapy wiv 6pycHe MHCTPYMEHTE O[] AVjaMaHTa v KOPYHAa).

2. Wckocute pyboBe owTehexe kepaMmyke UM KOMMO3UTHE
nospLumHe (1-2 mm) kopucTehn anjaMmaHTcKku 6pycHK
WNHCTPYMEHT noa xnahereM BodoM. VcyLlumnte Ba3ayxom be3
NpUMECE YIba.

3. 06paaunTe NOBPLUMHY Kojy Tpeba nonpaBuTi. HaHecKTe TaHak
C/10j CPEOCTBa 3a Be3nBarbe/MpajMepa Ha MPeTX0aHO TPpeTUpaHe
NOBPLUNHE YETKMULIOM MM MUKPO YETKMLOM, Y CKNaay ca
ynyTCTBMMa 3a ynoTpeby Npom3sohaya kopuheHor npon3Boaa.

4. HaHecuTe aaxe3vBHO CPeacTBO Ha Leny NoBPLUMHY Kojy Tpeba
nonpasuty (MeTanokepamuka/koMno3uTHa CM0s1a) y cknaady ca
ynyTCTBMMA 3a ynoTpeby KopuheHor Npor3Boaa.

HaHowemne npon3Boaa:

[TocTynuTe Ha cnedehn HaumH:

1. HaHecuTe npom3sony cnojy oa Make. 0,6 mm aebrbuHe
MCK/bYYMBO HA MPUNPEMIBEHY METAMHY MOBPLLWHY.

2. [onumepu3yjTe Npon3Boa cBeTnoWNy y CKnaay ca Ha3HAYEHNM
BPEMEHOM M3Marakba M MHTEH3UTETOM CBETNOCTU U3 Tabene 1.

- [lp>knTe N3BOP EMMCKje CBETNOCTK LWTO je Moryhe bmxe
MaTepwjany. AKO NOBPLLMHA HMje J0BOSbHO 3aMACKMPaHa,
HaHecWUTe Apyri Cnoj NPOM3B0o4a M MOHOBO M3BPLUMTE
CBETNOCHY NONMMepun3aumjy.

- AKO je NpeYHMK Bpxa BONMLIE 33 CBETNO Marby 0 MPEYHNKA
pecTaypauuje, U3BPpLUMTE NONMMEPM3ALIM]Y Ca NPeKanarbem
Kako bucTe bunm curypHu a cy cee 06nacty pecTtaypaumje
MOKPUBEHE.

EE:I HAMOMEHA! 06aBe3Ho ce npuapxaBajTe ynyTcTBa 3a

ynotpeby namne 3a nonvMMepusaumjy.

3. AKo pecTaypaumja ykiby4yje NpoKCMManHe NoBPLUMHE, KOPUCTUTE
MATPULLY ¥ MPUYBPCTUTE je Koumhuma.

4. [lonpaBuTe pecTaypaumjy HaHOLIEeHEM KOMNO3MTHOI MaTepKjana
y KOpaumMMa v MoMMEpPK3yjTe MaTepujan y cknaay ca ynyTCTBMMaA
npounssohada oarosapajyher nponsBoaa.

5. 0b6aBuTe 3aBpLUHY 06paay v MCNONMPAjTE PECTAYPALIM]Y.



B) HaHowiere 3a Mackupare npoMeHe 6oje 3y6a

[TocTynuTe Ha cneaehn HaumH:

1. 06paanTe NOBPLUMHY M HAHECUTE 3[XE3MBHO CPEACTBO Y CKaay
ca ynyTcTBOM 3a ynoTpeby kopuwwheHor npov3soaa.

2. HaHecuTe npon3Boa Yy BPMO TaHKMM cnojeBuMa o Make. 0,6 mm
YeTKMLOM MK APYrMM 0AroBapajyhM MHCTPYMEHTOM.

3. [lonumepu3yjTe npon3sona ceeTnowhy y cknaay ca Ha3HAYEHNM
BPEMEHOM M3M1arakba M MHTEH3UTETOM CBETNOCTH 13 Tabene 1.
— [Ip>XnTe 13BOP eMUCHje CBETNOCTM LUTO je Moryhe bamxe

MaTepujany. AKo NOBPLUMHA HWje O0BO/BHO 3aMACKMPaHa,
HaHecuTe Apyrv CNoj NpoM3B0o4a M MOHOBO M3BPLUNTE
CBETNOCHY NONMMEPK3aLMjy.

— AKO je NpeyHuK Bpxa BONMLE 33 CBETNIO Makbi 04 NPEYHMKA
pecTaypauwje, U3BPLUMTE NONMMEPU3aLIMY Ca NPEKNANaHeM
Kako bmcTe Bmnn cUrypHn aa cy cBe 06M1acTy pectaypaumje
NMOKPUBEHE.

HANMOMEHA! 06aBe3Ho ce npuap>xaBajTe ynyTcTBa 3a
ynoTpeby nammne 3a NoiMMepusauujy.

4. HaHecwuTe cnoj ogroBapajyher KoMNo3mTa 3a pecTaypaLmjy unm
MaTepujana 3a Haaorpaakby y cknaay ca ynyTcTBMMa
npou3sonaya kopuwheHor Npor3Boaa.

5. 06aBwuTe 3aBpLUHY 06paay 1 UCNONNPAjTE pecTaypaumjy unm
06aBWTE NPUNPEMY 33 MHOMPEKTHY PeCcTaypauujy.

HanomeHe 3a HaHoLLeHE

- Mopajy Ce KOpUCTUTU UCK/BYUMBO KaHWE HAMEHEHE 33
ynoTtpeby ca Npon3BoaoM. Y cryyajy 4a Ce KopucTe apyre
KaHWne, N0CTOjM PM3MK 43 Ce KaHWIa M3HeHaaa 0n1abaBu TOKOM
HaHOLLEHbA.

- HeMmojTe n3naratm Nnpovn3Bo4 MHTEH3MBHO] CBETNOCTM NPUINKOM
HaHOLLIEHbA jep TO MOXE [A0BECTM A0 NPEBPEMEHE
nonuMepusaumje.

- HemojTe oe3vHbMKOBATK LWINPULEBE OKCMAMPAjyhnM
cpeacTBMMa 3a Ae3nHdekumjy.

- Kopuctute oaroBapajyhy XMrnjeHcky 3aliTUTHY HaBMaky 3a
LUNPWML Kao LWTO je HaBeo Npom3Bohay.

- [136eraBajTe KOHTAKT LUNPULA 33 BULLIEKPATHY ynoTpeby Koju
HeMa 3aLUTUTHY HaBMakKy, Ca YCTMMA NaLyWjeHTa.

- 04noxmTe KOHTAMVHMPAHE LWNPULEBE.

3 be3bepHocHe MHdopMaLmje

- Y cny4ajy 036UIbHMX MHUMOEHATA Y BE3K Ca NPOM3BOA0OM,
obpatute ce komnanmju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com v
04roBapajyhM HaaNeXHUM 0praHnMMa.

- AkTyenHo YnyTcTBO 3a ynoTpeby O40CTYMHO je Ha Beb-nokaLumjm
(www.ivoclarcom/elFU).

- O6jawrberbe cumbona: www.ivoclarcom/elFU

- Caxetak 6e36€0HOCHOT M KNMHWUYKOT yunHka (SSCP) Moxe ce
npey3eTu ca Beb-cTpaHuMue EBponcke 6a3e nogaTaka o
MeauumMHckuM ypehajuma (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- OcHosHu UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Ynosopema

- [MpwapxasajTe ce 6e3beqHocHor nucta npoussoga (SDS) (koju je
[OCTYMNaH Ha agpecyt www.ivoclarcom).

—-  36eraBajTe KOHTAKT HEMONMMEPW30BAHOr NPOM3BOAA Ca KOXKOM/
CNY30KOXOM WM 04MMa. HenonnmMepmnsoBaHmM Npom3Boa MOXE 43
1MMa bnaro nputnpajyhn ytnuaj n Moxe aa ooseae oo
NpeoceT/bMBOCTM Ha MeTakpunaTe. CTaHaapaHe MeanLUMHCKe
33LUTUTHE PYKaBULIE HE MPY>Kajy 3aLUTUTY NPoTMB edekTa
NPEOCET/BMBOCTM HA METAKPUNATE.

Opnarame y oTnag

MpeocTane 3anuxe UK YKIOHEHE pecTaypauyje Mopajy ce 0aIoKMUTH
y 0TnaA y ckafy ca oaroBapajyhM HaLMOHANHUM 3aKOHCKMM
3aXTEBMMA.

Pe3sugyanuu pusnum

KopucHMum Mopajy MMaTu Ha yMy [a CBE CTOMATOMOLLKE
WNHTEPBEHLMjE Y YCHO] Ayn/bW N0APa3yMeBajy ogpeheHe pu3nke.
Mo3HaTv cy cnegehw KNMHNMYKM pe3nayanyv pusnum:

- Heycneno Be3vBarbe (rybuTak ncnyHa)

- [locTonepaTMBHa NPeOCEeT/bUBOCT

- CtBaparbe Mexypuha Basdyxa NpW NOCTaB/bakby UCMyHA

- Oaonamatbe, pakType

- [yTatbe MaTepujana

4  Pok Tpajarba M cKnaguwiTere

- TemnepaTypa cknaguterba 2-28 °C

- 3aTBOpWTE LUMPWL, 0OMaX HAaKoH ynoTpebe. Mi3narakbe cBeTny
[0BOaM 0 NPEBPEMEHE NONMMeEpPM3aLmje.

- HeMmojTe kopncTUTM NPOM3BOA HAKOH MCTEKA HABEAEHON POKa
ynotpebe.

- Pok Tpajarba: nornenajte MHOoOpMaLmje Ha LUNpULEBUMA U
nakoBarbUMa.

- [Ipe ynoTpebe, BM3yenHo NPOBEPUTE A3 N aMbanaxa u
npoun3Boa H1CY owwTeheHn. Y cnydajy b1no KakBmx HeaoymMuLa,
o0bpaTtute ce komnaHujm Ivoclar Vivadent AG nnn nokanHom
33CTYMHUKY.

5 [opaTtHe uHdopmauuje
YyBajTe MaTepunjan BaH OoMaLLaja geLe!

0Baj NPoM3B0OA je pa3BujeH UCKIbyuMBO 33 ynoTpeby y ctomatonorvju. 0bpasna Mopa fa ce 063B/ba CTporo
npema ynyTcTBy 3a ynotpeby. [pou3BoNay He Npey3nMa 0AroBOPHOCT 3a LUTETE Koje Mory A3 HacTaHy 360r
HEmMoLITOBakba yNyTCTBa 3a ynoTpeby nu HaseaeHe 0bnacTy npuMeHe. KopucHuK je AyaH Aa npe ynotpebe
MCNWTA Aa N je MaTepujan NoAecaH v 4a N MOXe Aa Ce KopUCTW y npeaBuheHe CBPXe ako Te CBPXe HUCY
HaBedeHe y ynyTcTay 3a ynoTpeoy.

Tabena 1

WHTEeH3UTET CBETNOCTH BpeMe u3narara
500-900 mW/cm? 40s
1.000-1.300 mW/cm? 20s

ivoclar
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MNpenBraeHa HaMeHa
EcTeTcka kapakTepu3almja Ha OMPEKTHN U UHOMPEKTHU aHTEPUOPHM U
NMOCTEPMOPHM PECTABPALMM M MacKMpaHe 06e360jyBatba.

LlenHa rpyna Ha naumMeHTn
MaumeHT co TpajHU 3abu.

MpenBnaeHN KOPUCHULM
CTtomatonosu

CneuujanHa obyka
He e noTpebHa cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onuc

IPS Empress Direct Opaque e CpeacTBo 3a HEMPOBUAOHOCT MpU
nonMMepn3aLmja 3a KOpUCTerE NPU AEHTANHN PECTAaBPALIMCKM
nocTanku.

IPS Empress Direct Opaque ce 3aLBPCTyBa CO CBETMMHA HA OMCer Ha
6paHoBa AomkMHa o 400 - 500 nm.

MHavkaumm
- Hema

Tunosum pecTaBpaLmm:

Mackuparbe

—  W3M0XEHN METAMHM NOBPLUMHM NPY MNOMpPaBka Ha AedeKkTHN
KepaMMYKm 1 KOMMO3UTHM KOPOHKM MHTPAOPAsHo;

-  MPOMeHa Ha 60ja Ha 3abuTe.

KoHTpauHavkauum

YnoTpebaTa Ha 0BME NPOM3BOAM € KOHTPaUHOULMPAHA [OKOSKY e
MO3HATO [AeKa NALUMEHTOT € aneprmyeH Ha HeKoja o HUBHUTE
COCTOjKM.

OrpaHuuyBaHba Ha ynotpe6aTta

- AKO He MOXe [a Ce BOCMOCTaBW CyBO PabOTHO none.

—  AKO He MOXe [1a Ce NPMMEHM NPONMLLIAHATA PabOTHA TEXHMKA.

- Kora ce Kop1CTV Kako pecTaBpupaydku 6e3 MOKPUBEH CNOj.

- HaHeceTte ro npom3BoaoT Ha CobHa TeMnepatypa. CTyoeHnTe
TEMNEePATYpW o 0TEXHYBAAT UCTUCHYBAHETO HA MATEPWjanoT.

- YnotpebaTa Ha pa3nMyHM KaHWIM 33 HAHECYBAHE MOXeE Aa
HaNpPaBW MaTEPWjanoT TELWKO Aa CE UCTUCHYBA.

- LUnpuuoT MoXe Aa ce KOPUCTH 33 NOBEKE HAHECYBaHa, HO Tpeba
[a Ce 3alUTUTK CO XMIMEHCKA HaBMaka 3a eHOKPaTHa ynoTpeba.
KopuncTeTe coodBeTHa XMrMEHCKa 3aLUTUTHA HaBMNaKa 3a
LUNPWLOT, KaKo LLITO € HAaBEAEHO 0f, MPOM3BOAMTENOT.

- @ KaHmnata 3a HaHecyBarbe 0f LWNPMLOT HE CMee Ja ce

KOPMCTM Ha NoBeKe o efAeH NALUMEHT 04 XUrMEHCKMN NMPUYNHN
(cnpevyBarbe KOHTaMUHALM]A MEry MaLUeHTw).

Hecakanu edekTtn

Bo peTkn cnyyau, coctojkmte Ha IPS Empress Direct Opague Moxe aa
[0BeaaT 40 Pa3BMBabe YyBCTBUTENHOCT. [Ipom3BoaMTe HE CMeaT Aa
Ce KOpPWCTAT BO TakBM Cy4YaMu.

3a na ce n3berHe nputaumja Ha nNynnata, obnacTute 61m3y nynnata
Tpeba [a Ce 3aLTUTAT CO COOABETHA 3aLUTUTA Ha NYNNa/OeHTUH.
CenekTVBHO HaHeCeTe MaTepMjas WTO COAPXM KANUMyM XMAPOKCKa,
B0 0bnacTuTe 6mcKy 4o NynnaTa v NOKpUjTE CO COOABETHA Noaa0ra
33 KaBUTET.

WHTepakumm

—  (DeHOMHUTE CYNCTaHLMM KaKo LITO Ce 8yreHos1/Macno o,
KapaH®unye ja MHXMbMpaaT nonmMMepm3aLmjata Ha MaTepujanuTe
LITO ce Ha 6a3a Ha MeTakpunart. [lopadm Toa, Mopa 4a ce
n36erHyBa HaHECYBaHETO HA TakBMTE MaTepujani 3aedHo co IPS
Empress Direct Opaque.

- Moxe ga HacTaHe 06e360jyBaHbe BO KOMOMHALIM]A CO KATjOHCKM
CcpeacTBa 3a NIakHeHEe Ha YCTaTa, areHCK 33 OTCTPaHyBaHE Ha
3a0€eH KaMeH 1 XNOPXEKCUAMH.

- CpepncTsata 3a AesnHdekumja co okeuaaTMeHo Aejetso (Ha np.,
XVOPOreH NepokKcna) MOXe [a PearvpaaTt co CUCTEMOT Ha
WNHWLIMjATOPW, @ TOQ MOXE [ r0 OTEXHM MPOLIECOT Ha
33LBPCTYBaH-E.

KnnHnukn npnaoobmeku
- PecTtaBpauuja Ha ecTeTMKaTa.

CocrtaB

BapunymoBo cTakno, Bis-GMA, UDMA, D3MA, ntepbuym Tpudnyopua,
CWMMKOH OKecKa, MewaH okeua oa Si-Zr, Ba-Al dnyopocnnmkatHo
CTaK/0, TUTAHWYM OKCUL,

BkynHa coapXmHa Ha HEOPraHCKM MOHUTENN: 23 VOl%.

foneMmnHa Ha YeCTUYKMUTE HA HEOPTAHCKMTE MOMHUTENN: MOMEryY
003 um 1 16,3 um.

2 [pumeHa

OppepnyBarbe HMjaHca
Mpon3BOaOT € A0CTaneH Bo yHMBEP3anHaTa HujaHca Opaque.

U3onauuja
MoTpebHa e cooaBETHA PenaTMBHA UM ancoyTHA M3onaumja.

A) HaHecyBatbe 3a NOMpaBKa Ha MHAUPEKTHU pecTaBpaLmn

MoproTBUTENHM YeKopK

MpoaomkeTe Ha CNEOHNOT HAUMH:

1. W3rpebete ja MeTanHaTa NoBpLUMHA (CO MOMOLL HA MHTPAOPaseH
ypen 3a Bo3ayLLUHa abpa3uja Uiy OWjaMaHTCKM UMW KOPYHOCKM
MHCTPYMEHTU 33 CTPYXKEHE).

2. 3aKoceTe rv MapruHuTe Ha AedekTHaTa KEpamMmyika 1in
KoMno3uTHa nospmHa (1-2 mm) co nagerbe co Boaa O
MOMOLL Ha OMjaMaHTCKM MHCTPYMEHT 3a CTPYXXeHoe. VcyLleTe co
BO34yXx 6e3 Np1MMecH Ha Macso.

3. KoHamumoHMpajTe ja NoBpLUMHATA LWTO Tpeba Aa ce penapumpa.
HaHeceTe TEHOK C/10j 04 areHCcOT 33 BP3yBatbe/MpajMepoT Ha
NPETX04HO TPETUPAHWUTE MOBPLUMHM CO YETKA UM MUKPOYETKA,
COrMacHO ynaTcTBOTO 3a yNoTpeba Ha MPOM3BOAMTENOT Ha
npov3B0OA0T LLTO C& KOPUCTH.

4. HaHeceTe 40 aTXe3MBOT Ha LienaTta NoBpLUMHA WTO Tpeba aa ce
penapupa (MeTan kepammka/KoMMno3uTHa CMona) COrMacHo
ynaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha Npomn3BoA0T LUTO Ce KOPUCTML.

HaHecyBare Ha MpoM3BOAOT:

MpoaomkeTe Ha CNEOHNOT HAUMH:

1. HaHeceTe ro npon3BoaoT BO CMOj CO MaKcMManHa aebenvHa on
0,5 mm “CKNy4nTENHO CAMO Ha NPenapupaHaTa MeTasHa
NoBpLLMHA.

2. MNonvMepw3npajTe ro MPOM3BOAOT COMMACHO A3AEHNTE BPEME HA
N3M0XEHOCT N MHTEH3MTET Ha CBET/IMHA BO Tabena 1.

- [Ip>XeTe ro Npo30peLoT 33 EMUTYBAHE CBET/IMHA LLITO € MOXHO
nobnucky 4o MaTepunjanoT. AKo MOBPLUMHATA YLLUTE He e
[0BO/HO MacKMpaHa, HaHeCeTe BTOP C/10j 0 NPoM3B0A0T U
MOBTOPHO NONMMEPU3NPA]TE.

- Ao OmMjaMeTapoT Ha BPBOT HA CBET/NIOCHATA COHAA € MoMan o
[OVjaMeTapoT Ha pecTaBpaLyWjaTa, M3BeOeTE MPEKIONYBaYKa
nonMMepu3aLyja 3a 4a Ce 0CUrypa AeKa Ce NOKPUEHU CuTe
06/1acTV Ha pecTaBpaLmjaTa.

HAMOMEHA! Mopa na ce cneav ynaTcTBOTO 33 KOPUCTEH:E
Ha CBETNOTO 3a NofiMMepu3aumja.

3. AKo pecTaBpaLMjaTa MMa NPOKCMMAnHM 061acTu, KopucteTte

MaTpMLa ¥ NPULBPCTETE ja CO KMMHOBM.



4. PenapwvpajTe ja pecTaBpauyjaTa Co HAHECYBaH€ CMOEBM 04
KOMMO3UTHMOT MaTepunjan 1 NoNMMepu3npajTe ro Matepmjanot
COrMacHO yNaTCTBOTO 3@ KOPUCTEHE HA MPOM3BOAMTENOT Ha
COOBETHWOT NPOM3BOL.

5. OuHMWKPA]TE ja 1 NONMPajTE ja pecTaBpaumjaTa.

B) HaHecyBarbe 3a Mackuparbe 06e360jyBatba Ha 3a60T

MponomxeTe Ha CNeAHNOT HAUMH:

1. KoHAWMUMOHMPAjTE ja NOBPLUMHATA U HAHECETE M0 AaTXE3MBOT
crnopeq ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha NpoM3BoA0T LWTO ce
KopucTy.

2. HaHeceTe ro npon3BoA0T BO MHOMY TEHOK CM0Oj 04 Makcumym 0,5
mMmm CO YeTKa UnNu 4pyr COOABETEH MHCTPYMEHT.

3. [onvmepwn3npajTe ro NPOM3BOAOT COMMACHO A3AEHWTE BPEME HA
M3NOXEHOCT M MHTEH3WUTET Ha CBET/IMHA BO Tabena 1.

- [lp>XeTe ro Npo30peLoT 33 EMUTYBaHE CBET/IMHA LUTO € MOXHO
nobnmcky 4o MaTepmrjanoT. AKo NOBPLUMHATA YLITE HE €
[0BOJIHO MackMpaHa, HaHeceTe BTOP CMoj 04 NPOM3BOAO0T U
NOBTOPHO NOMMEPU3NPA]TE.

— AKO AMjamMeTapoT Ha BPBOT HA CBETNIOCHATA COHAA € MoMan oA
[OMjaMeTapoT Ha pecTaBpaLwjaTa, n3BeaeTe NPeKNonyBayka
nonMMepr3alLmja 3a 4a Ce 0Curypa [eka ce NokpueHn cute
06M1acTV Ha pecTaBpauumjaTa.

EE] HAMOMEHA! Mopa fAa ce crneau ynaTcTBOTO 33 KOPUCTEHE

Ha CBET/I0TO 3a NonMMepusaumja.

4. 06noxeTe CO CMOj Ha COOABETHATA KOMMO3MTHA PECTaBpaLMja
WAV MATEPWjanoT 33 Haarpaaba cnopea ynatcTBoTo Ha
NpoM3BOAMTENOT HA MPOM3BOAOT LUTO CE KOPUCTU.

5. OuHWLLIMPAjTE ja M MONMPAjTe ja pecTaBpaLmjaTa UnW NoaroTeeTe
33 MIHAMPEKTHA pecTaBpauyja.

HanomeHu 3a HaHecyBaHETO

- Mopa Oa ce KopucTaT caMo KaHWIM HAMEHETM 3@ Npom3B040T. Bo
CMy4aj 03 Ce KOpUCTAT ApYrv KAHWK, MOCTOMN PU3NK KAHUIATA 43
CTaHe NabaBa 3a BpeMe Ha HaHeCcyBaHLETO.

- He n3noxyBajTe ro npov3BoAo0T Ha MHTEH3MBHA CBETNINHA
[00eka ro HaHecyBaTe, byaejKv oBa MOXe Aa A0Beae 00
npeaBpEMEHA NoNMMeEpPMU3aLmja.

- lWnpuuoBnTe Oa He ce Ae3nHOULMPAAT CO OKCUOMPAYKM
cpencTsa 3a Ae3nHdekumja.

- KopucTeTe cooABETHA XMIMEHCKA 3aLLTUTHA HaBMaKa 3a
LLMPWLIOT, KaKo LLTO e HaBEeAEHO 0 NPOU3BOANTENOT.

- W36erHyBajTe ro KOHTAKTOT Ha LUMPULIOT 3a NMOBEKEKPaTHA
ynoTpeba LLUTO He e MOKPUEH CO 3aLUTUTHA HABMaka, Co ycTaTa Ha
NaLMeHTOT.

- OpneTe rv KOHTaMUHUPAHUTE LWNPULOBK BO 0TNAM.

3  WHdopMauum 3a 6e36egHOCTa

- Bo cnyyaj Ha cepmo3HM MHUMOEHTM NOBP3aHM CO NPOM3BOAOT,
KOHTaKTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com 1 co
BALLUMOT 04r0OBOPEH CTPYYEH OPraH.

- TekoBHWTE yNaTcTBa 3a ynoTpeba ce A0CTanHM Ha BE6-
cTpaHuuata (www.ivoclarcom/elFU).

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclarcom/elFU

- Pe3umeTo Ha be36eqHOCTa U KNnHUYKaTa n3senba (SSCP) moxe
[a ce npe3eme of, EBponckaTta 6a3a Ha NogaToum 3a
meomumHekm ypeav (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

NpepynpepnyBatba

- TlounTyBajTe ro MUCTOT co 6e36eaHocHN nogatoun (SDS)
(pocTaneH Ha www.ivoclarcom).

- W36erHyBajTe KOHTAKT Ha HE3aLBPCTEHMOT NPOM3BOL, CO KOXaTa/
MyKO3HaTa MeMbpaHa unv oumnte. HenonmMepusnmpaHmnoT
NPOV3B0/ MOXE [ MMa Maf MPUTUPAYKU ehekT U MoXe 43
[10Befe [0 YyBCTBUTENHOCT Ha MeTakpunaty. Komepumjaniute
MeONLUMHCKM PaKaBumUmM He 06e36edyBaaT 3alUTMTa 04 edekToT
Ha YyBCTBMTENHOCT HA METAKPUIATU.

NHdopmaumm 3a ppnatbeTo BO 0TNag
[peocTaHaTWTe 3aMIMXM MW OTCTPAHETUTE PECTABPALIMM MOPAaT Aa
ce 0TCTpaHaT croped COOABETHUTE HALMOHAMNHN 3aKOHCKM bapatba.

OcTaHaTy py3num

KopucHuumte Tpeba Oa buoat cBecHM Aeka Kaksa bmno

CTOMATOMOWKA MHTEPBEHLMjA BO yCHATA NPA3HMHA BK/yJyBa

OOPEnEHN PU3NLIN.

Mo3HaTV ce cneaHnTe KNUHUYKM 0CTATOYHM PU3ULN:

- OTkaxyBatbe Ha aTxe3vBHaTa Bpcka (3aryba Ha nnombaTa)

- [locTonepaTMBHa CEH3UTUBHOCT

- 3apobyBatbe BO3OYLIHN MEYPYMHA 33 BPEME Ha NMOCTABYBAHETO
Ha nnombaTta

- [loTKpulyBaHbe, GpakTypn

- [lporonTyBarbe MaTepujan

4  Pok Ha ynotpeba u uyBare

- TemnepaTypa Ha YyBarbe 2 — 28 °C

- 3aTBopeTe ro WNpuLOT BeAHaL no ynotpebaTa. M3noxyBareTo
Ha CBET/IMHA Npean3B1KYBa NPEPAHa NonnMepu3amja.

- He kopucTeTe ro npom3Boa0T NOCME HA3HAYEHNOT AATYM Ha
NCTEKYBakbE.

- PokHa Tpaere: BUAeTE M MHDOPMALMMTE HA LUNPULIOBUTE U
nakyBarbaTa.

- [pen ynoTpebata, BU3yenHo NPOBEPETE Aa/IM MMa OLUTETYBAHE
Ha MNaKyBaH-ETO M NPOM3BOA0T. [1OKOMKY Kaj BaC MOCTOM HEKAKBO
COMHEeBatbe, KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnu BalumoT
nokaneH npogaBay.

5 [ononHutenHn uHpopMauum
MaTepwujanoT aa ce YyBa noganeky oq 4odart Ha geua!

Mpon3B0a0T € pa3BueH UCKNYyYMBO 3a ynoTpeba camo Bo cToMaTonorujaTa. 06paboTkata Tpeba aa ce BpLum
1CKNY4MBO CNOPeS, YNaTeTBOTO 33 ynoTpea. Hema a ce npudaTv 0AroBOPHOCT 3a LUTETA LUTO Pe3ynTipana
0f1 Heycrex Aa ce cneav YNaTcTBoTo MM of Heycnex fa Ce 3anasv 3aUpTaHaTa 061acT Ha HaHecyBakbe.
Kop1CHIKOT e 0AroBOPEH 3a TeCTUParbe Ha MaTepujaniTe 3a HUBHaTa COOABETHOCT v ynoTpeba 3a koja buno
Lien WTO He € M3peyHo HaBe/eHa Bo YNaTcTeoTo.

Tabena 1

WHTEH3UTET Ha CBETNNHA BpeMe Ha n3noxyBare

500 - 900 mW/cm? 40 cek.
1.000 - 1.300 mW/cm? 20 cek.

ivoclar



IPS Empress’ Direct
Opague

[bg] WHcTpyKuMM 3a ynoTpeba

Onakep

Rx ONLY

Date information prepared:
2024-07-04 / Rev.0

C€ 0123
ad

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Bbnrapcku

1 TMpepBupeHa ynotpe6a

ivoclar

MpenBuaeHa ynotpeba

EcTeTMyHo MHOMBMOYANN3MPaHe Ha OMPEKTHU U MHONPEKTHM
BPOHTANHN 1N OAMCTANHW PECTABPALIMM M MACKMPaHe Ha
obe3uBeTaABaHMS.

MNaumeHTCKa LeneBa rpyna
[TALMEeHTM ¢ NOCTOAHHM 3bOW.

Llenesu notpebutenu
Nekapw No OeHTanHa MeauumHa

CneunanHo obyuyeHne
CneumnanHo obyyeHne He e HeobxoamMmo.

Ynotpeba
CaMo 3a aeHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

IPS Empress Direct Opaque e doTononnumepmsnpall, onakep 3a
M3MON3BAHE NPV OEHTANHM Bb3CTAHOBUTENHM MPOLEAYPU.

IPS Empress Direct Opaque nonuMepr3mpa Ype3 CBETIMHA C Ob/KMUHA
Ha BbHaTa B Amana3oHa 400-500 nm.

MokaszaHus
- Hama

BunoBe Bb3CTAHOBABAHUS:

MackupaHe Ha

—  OTKPWUTU METasTHM MNOBbPXHOCTM NMPU MHTPAOPAHa NoNpaBka Ha
nedekTHN haceTV 0T KEPaMUYEH M KOMMO3MTEH MaTepuarn;

- obe3uBeTABaHe Ha 3bbuTe.

MpoTnBONOKa3aHUA
YnoTtpebata Ha MPoayKTUTE € NPOTUBOMOKA3Ha, ak0 MALMEHTBT MMa
M3BECTHU aneprum KbM HAKOM OT TEXHUTE CbCTaBKW.

OrpaHuueHus npu ynotpeba

- AKO He MOXe [a Ce NMOCTUrHE Cyx0 PaboTHO Mnorne.

- AKo HAAMa Bb3MOXXHOCT 3a M3M0M3BaHe Ha NpeanMcaHaTa TeXHMKA
Ha paboTa.

- KoraTo ce “3Mnon3Ba kaTo pecTaBpaLIMoHeH MaTepman 6e3 crno
Ha MoKpuTuME.

- HaHacaiTe npoaykTa Ha cTalHa TemnepaTypa. lpy no-H1CKK
TEMMEPATYPU MATEPUANBT CE U3TEMS NO-TPYOHO.

- M3n0on3BaHETO Ha Pa3NMYHM ANNNKALMOHHMN KaHKONM MOXe A3
3aTPyOHM eKCTPYOMPAHETO Ha MaTEPMANa.

- lnpuuaTta MoXe Oa ce M3Mon3Ba 33 MHOXECTBO MPUMOXEHUS, HO
TpA6Ba Aa 6bae 3alUMTeHa C XMrMeHnYeH Kanb® 3a eqHOKPaTHA
ynoTpeba. M3non3sarTe NoaxoOsaLl XMrneHMYeH 3aLimMTeH Kanbg
33 LUNPULIATA, KaKTO € YKa3aHo 0T MPOM3BOANTENS.

- @ KaHtonara 3a NpunoXeHue Ha LINpULaTa He TpA6Ba 0a ce
3M0/13Ba 33 NOBEYE OT EOMH NALMEHT OT XUIMEeHHU
cbobpaxeHusd (MpeaoTBpaTaABaHe Ha KPbCTOCAHO
3aMbpCsABaHe MexXay NaumneHTH).

CTpaHWYHK edekTn

B peaku cnyyam komnoHeHTuTe Ha IPS Empress Direct Opagque morat
[[a Npean3BuKaT CeHenbnnmnsaums. B Tesm cnyyav NpoaoykTuTe He
TpA6Ba Oa ce M3Mon3Bart

3a [a ce NpegoTBpaTV Apa3HEeHe Ha NynnaTa, TPA6Ba [a ce ocurypum
noaxoaaLLa 3aLMTa 33 NynnaTa v AeHTUHa B 061acTuTte B 611M30CT 40
nynnata. HaHeceTe n3bupaTenHo npenapaT Ha 0CHOBATA Ha Kanuues
XNOpoKeua Bbpxy 06n1acTuTe B 6NM30CT 40 NYNNaTa U ro NoKpuUinTe ¢
noaxoaaLLa Noanoxka.

B3aumopeitctBuA

—-  (eHonHW BELLIECTBA OT POAA Ha EBreHo//Maco 0T Kapamdun
MHXMBUPAT NONMMEPM3NPAHETO Ha MaTepMani Ha OCHOBATa Ha
MEeTaKpWnaT. 3aToBa HAHACAHETO Ha TakMBa MaTepmani 3aedHo C
IPS Empress Direct Opaque TpssbBa Aa ce n3bsaraa.

- B kombuHauma ¢ KaTMOHHA BOAA 33 YCTa, CPEACTBA 3a
BM3yanM3MpaHe Ha NnakaTa v XMOPXeKCUOMH MOXE Aa Ce Noydm
OLIBETABAHE.

- [lesvHdekTaHTV ¢ okucnasaLy edekT (Hanp. BoOopoaeH
MepoKcK) MOraT [a BMA3aT BbB B3aUMOLENCTBUE C
MHULMATOPHATA CUCTEMA, KOBTO HA CBOM pef MoxXe A3
Bb3MPENSATCTBA NPOLIECA HA MONTMMEPU3ALVIS.

KnuHnyHmn nonsu
- Bb3cTaHOBABaHE Ha ECTETUKATA.

CbcTaB

BbapueBo cTbkno, Bis-GMA, UDMA, D3MA, ntepbues Tpudnyopua,
CUNWKOHOB okeka, Si-Zr cMeceH okemp, Ba-Al dnyopocmnmnkaTHo
CTbKMO, TUTAHOB OKCK A,

0610 CbabPXKAHUE HA HEOPraHWMYHM MbNHUTENW: 23 00EMHU %
PasmMep Ha YacTuumMTE Ha HeopraHW4YHUTE MbAHMTeNW: Mexay 0,03 um
1 16,3 um.

2 MpunoxxeHune

OnpegensiHe Ha UBeTa
MpoayKTbT ce Npeanara B yHMBEPCanHWsa Henpo3payeH usat Opaque.

MU3onupaHe
HeobxoanMa e [OCTaTbyHa OTHOCUTENHA MM aBCOMKOTHA M30NaLms.

A) MpunoxeHue 3a nonpaBka Ha UHOMPEKTHW PECTaBPaLMK

MoaroTBUTENHN CTHIKK

[poobnxeTe KakTo cnensa:

1. ABpaswupalite MeTanHaTa NoBbPXHOCT (C MHTPAOPaneH anaparT 3a
Bb3ayLUHA abpa3uns AW NONUPHW MUNKTENW OT AMAMAHT UK
KopyHA).

2. B3emeTte BbB (a3a C AMAMAHTEH MOMPEH Hopep NparoBeTe Ha
nedeKTHaTa MOBbPXHOCT OT KEPAMUYEH MM KOMMO3UTEH
matepvan (1-2 mm) nof BoOHO oxnaxaaxe. 3cyLuere ¢
obe3macneH Bb3ayx.

3. KoHOMUMOHMpaWTe MOBbPXHOCTTA 3a NonpaBka. HaHeceTe ThHbK
/0 CBbP3BaLL areHT/NpanMep Bbpxy NpeasapuTesHo
06paboTEHNTE MOBBPXHOCTM C YETKA MM MUKPOYETKA, CbINACHO
MHCTPYKUMWTE 33 ynoTpeba Ha Npon3BOAMTENS HA M3MON3BaAHMS
NpPOAayKT.

4. HaHeceTe afxe3vB Bbpxy LANaTa NOBbPXHOCT 33 NOMNpaBka
(MeTanokepammuka/koMmnosuT) B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMMUTE
3a ynotpeba Ha M3NoN3BaHMUSA NPOAYKT.

HaHacsiHe Ha npopoyKTa:
[poobnxeTe KakTo cnenga:
1. HaHeceTe npoaykTa Ha cnoit oT Makc. 0,5 mm aebenvHa

N3KNHYNTENHO BbPXY NOAr0TBEHATA METANHA NOBbPXHOCT.

2. CBETAMHHO NONMMEPM3NPANTE NPOAYKTA CrOPen yKa3aHoTo

BPEME Ha eKCMO3ULMA U MHTEH3UTET Ha CBETNIMHATA B Tabnmua 1.

- [pbXTe CBETN0BOAA HA 1AMNATa Bb3MOXHO Ha-61130 00
MaTepuana. AKo MOBbPXHOCTTA OLLIE HE € A0CTaTbYHO A0bpe
MACKMpaHa, HaHeceTe BTOPW CMOW 0T NpoaykTa u
hoTONONMMEPU3NPANTE OTHOBO.

- AKO OMaMeTbPbT Ha BbPXa Ha CBETOBOAA € MO-Mabk OT
[MaMeTbpa Ha Bb3CTAHOBABAHETO, MONIMMEPU3NPANTE CbC
3aCTbMNBAHE, 33 d MOKPMETE BCUYKM 06/1aCTU Ha
Bb3CTAHOBSABAHETO.

[:E] BAXKHO! MHcTpyKumMuTe 3a ynoTpeba Ha namnata TpsbBa

[a ce Cnas3Bar.



3. AKo pecTaBpauusaTa BK/IHOYBA MPOKCMMATHM 0611acTw,
13MoN3BaNTe MaTPMLA 1 51 3aKpeneTe C KMHOBE.

4. TlonpaBeTe pecTaBpaUMsATa Ypes HAHACAHE Ha YacTw OT
KOMMO3UTHMS MaTEPWAN M CBETAIMHHO NONMMEPU3MPaHE Ha
MaTepuana cnope MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba Ha
NpoM3BOAMTENS HA CbOTBETHMSA MPOAYKT.

5. 3aBbplUeTe M NONMpainTe pecTaBpaLmaTa.

B) MpunoxeHue 3a MackMpaHe Ha 06e3LBETABAHE Ha 3bbuTe

MpoabrxXeTe KaKTo CreaBa:

1. KoHAWUMOHMPaTE NOBbPXHOCTTA M HAHECETE 3AXE3MBa
CbIMACHO MHCTPYKLMUTE 33 yNoTpeba Ha M3Mon3BaHMs NpoayKT.

2. HaHeceTe npoaykTa Ha MHOro TbHKK cnoese oT Make. 0,6 mm ¢
4yeTka MK Apyr NOAXOAsLL, UHCTPYMEHT.

3. CBETNMHHO NONMMEPU3NpaiTe NPOayKTa Cropes yka3aHoTo
BPEME Ha eKCNO3MUMA N MHTEH3UTET Ha CBETNIMHATA B Tabnuua 1.
- [lpbXTe cBET0BOAA HA TAMMNaTa Bb3MOXHO Hal-651130 A0

MaTepmana. AKo NOBbPXHOCTTA OLLLE He e 40CTaTbyHO Aobpe
MAaCKMpaHa, HAHeCeTe BTOPU CMOW OT NPOAYKTA U
hoTONONMMEPN3NPAINTE OTHOBO.

- AKO AMaMeTbPbT Ha BbPxa Ha CBETOBOAA € MO-MabK 0T
[OVAMETbPA Ha Bb3CTaHOBABAHETO, MONMMEPU3MPANTE CbC
3aCTbMNBaHE, 3a 1a NOKPMETE BCUYUKM 06M1acTU Ha
Bb3CTaHOBSABAHETO.

BAXHO! UHcTpykumnTe 3a ynotpeba Ha namnata TpAbBa
[a ce Cnasear.

4. TlokpwuiATe CbeC CMoi NoaxoadaLLl, KOMNO3MTEH Bb3CTaHOBABALL, UMK
M3rpaxaall MaTepPMan No UHCTPYKUMUTE HA MPOM3BOAMTENS HA
M3M0N3BaHNA NPOOYKT.

5. OuHMpaiiTe M NONMPaTe Bb3CTAHOBABAHETO UMM NOArOTBETE 33
WHAOMPEKTHO PECTAaBPUPAHE.

Benexxku 0THOCHO HaHacsHETO

- Tpabsa Oa ce M3Mnon3BaT CaMo KaHHMW, NpeaHa3HaYeH 3a
npofykTa. B cnyyan, ue ce v3non3saT ApYr KaHiMm,
CbLLECTBYBA PUCK KaHKO/1aTa BHE3AMHO Aa Ce pa3xnabum no
BPEME Ha HaHacsaHe.

- Hew3naraiTe npoayKTa Ha MHTEH3MBHA CBETNMHA, 40KATO 1o
npvnaraTe, Tbi KaTo TOBA MOXeE [a AoBee A0 NPpexXaeBpeMeHHa
nonuMepmsaums.

- He Oe3vH®eKuMpanTe LWNPULMTE C OKUCNABALLIN
ne3nHbeKUMoHHM cpeacTaa.

- M3non3BaiiTe Noaxoasil XMrMeHnyeH 3aLiMTeH kanbd 3a
LUINPMLATA, KAaKTO € YKa3aHo 0T NPOM3BOANTENS.

—  KOHTaKT Ha ycTaTa Ha NauUMeHTa C WNpMUa 3a MHOrOKPaTHa
ynoTpeba, KoATOo He e MOKPWTA C MpeanasunTen, Tpsabea da ce
n36area.

- /3xBbpnanTe 3aMbpPCEHUTE LUNPULIN.

3  WHdopMauusa 3a 6e3onacHoCT

- Bcnyyalt Ha cepmo3HM MHUMOEHTM BbB BPb3Ka C NPOAYyKTa, MONS,
cBbpxxeTe ce ¢ lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/MuxTeHuaiH, yebcanT: www.ivoclar.com u
OTrOBOPHMTE KOMMETEHTHU MHCTUTYLIUN.

- AKTyanHuTe MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba ca 40CTbMHM Ha yebcainTa
(www.ivoclarcom//elFU).

- 06dAcHeHue Ha cuMBOIUTE: www.ivoclarcom/elFU

- 0606LeHMETo 33 6630MaCHOCT W KNUHKYHUTE pe3ynTtaTth (SSCP)
MOXe Oa 6bae nonydeHo oT EBponeiickaTa 6a3a daHHM 3a
meouumtckute nsnenus (EUDAMED) Ha agpec https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

NpeaynpexxaeHus

- CnasBaiTte MHGOPMaUMOHHUSA NUCT 3a 6e3onacHocT (U/1B)
(HanuueH Ha www.ivoclar.com).

- /364rsaiiTe KOHTAKT Ha HEMOMUMEPW3MPaH NPOAYKT C KOXaTa,
NATaBULMTE W 04MnTE. HEMONMMEPU3MPAHWAT NPOAYKT MOXE O3
Ma Nek Apa3sHeLl, edekT 1 [a J0BEAe A0 CEeHCUBUMMN3ALMA KbM
MeTakpunatv. lipeanaraH1Te Ha Nasapa MeauLUMHCKM PbKaBuLM
He NPeanasBaT CpeLly CeHCUBUNM3ALMA KbM METAKPUMIATH.

MHdopMaLmsa oTHOCHO 06e3BpEXXAAHETO Ha OTNAAbLUM
OcTaTbyHaTa CKNaa0Ba HANMYHOCT M OTCTPAHEHNTE
Bb3CTaHOBSIBaHWsA TPsIbBa Aa ce 06e3BPEXAaT CbIMAacHO
CbOTBETHWTE HALMOHAMHN 3aKOHOBM M3NCKBAHWS.

OcTaTbyHM pUcKkoBe

[ToTpebutennte TpAbBa Oa 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLIMA B

YCTHATA KyXMHa KpWe onpeaeneHn pUcKoBe.

/13BECTHM Ca CnegHUTe KNMHUYHM 0CTAaTbYHM PUCKOBE:

- Pa3kbcBaHe Ha a[xe3nBHaTa Bpb3ka (3aryba Ha 06TypaLmuaTa)

- CnegonepaTtyBHA YyBCTBMTENHOCT

- (06pa3yBaHe Ha LLyn/av No BPEME Ha NOCTABSAHETO HA
06TypaumnsTa

- OtyynBaHe, GpakTypm

- [lornbliaHe Ha MaTepuan

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTypa Ha cbxpaHeHwne 2 — 28 °C

- 3aTBapsaiTe WnpuruaTta He3abaBHO cnefd ynoTpeba. M3naraHeTo
Ha CBET/IMHA BOAM A0 NPEXAEBPEMEHHO NOMUMEPH3NPAHE.

- Hewn3non3BaiTte NpoaykTa cnef yka3aHna CPoK Ha rofAHOCT.

- CpoK Ha rogHocT: BUXTE MHDOPMALMATA Ha LUNPUUNTE 1
OMaKOBKMTE.

- [lpeom ynoTtpeba orneanaiTe onakoBkaTa M NPOAYKTA 3a NOBPEN.
B cnyyait ye nMaTe CbMHEHWE, ce KOHCyNTupaitTe ¢ lvoclar
Vivadent AG nnv ¢ BalIna MecTeH TbProBCKM MAPTHLOP.

5 [onbaHutenHa uHdopMauua
CbxpaHsaBaliTe MaTep1ana Ha MACTO, He4OCTbMHO 3a Aeual

MartepuantT e pa3paboTeH caMo 3a feHTanHa ynotpe6a. 06paboTkaTa TpsibBa 43 Ce M3BbPLLBA NPU TOYHO
CMa3BaHe Ha MHCTPYKLMUTE 3 ynoTpeba. He ce noeMa 0TrOBOPHOCT 3a LLETH, MPOM3TUYALLY OT HECTIa3BaHe Ha
MHCTPYKUMWTE MW NpeaBraeHaTa 0bnacT Ha ynoTpeba. MoTpebuTensT HocW 0TFOBOPHOCT 33 NPOBEPKA HA
NPUNOXNMOCTTA Ha NPOAYKTATE NPKN ynorpeﬁa 3a Lenu, KOMTO He Ca U3PUYHO ONUCAHN B MHCTPYKLUUTE.

Tabnuua 1
MHTEH3UTET Ha CBET/IMHATA BpeMe 3a ekcno3uvums
500-900 mW/cm? 40 cek
1000-1300 mW/cm? 20 cex

ivoclar
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1 Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit

Karakterizim estetik i restaurimeve direkte dhe indirekte anteriore dhe
posteriore dhe maskim i gngjyrosjeve.

Grupi i synuar i pacientéve
Pacientét me dhémbeé té pérhershém.

Pérdoruesit e synuar
Dentistét

Trajnim i posagém
Nuk nevaojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

IPS Empress Direct Opaque éshté njé errésues fotopolimerizues pér
pérdorim né procedurat restauruese dentare.

IPS Empress Direct Opaque polimerizohet me drité né diapazon
gjatésie valésh 400-500 nm.

Indikacionet
- Nukka

Llojet e restaurimeve:

Maskimi i

- sipérfageve té ekspozuara metalike gjaté riparimit té lustrave
defektive geramike dhe kompozite brenda goje€s;

- ¢ngjyrosje e dhémbéve.

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produkteve kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tyre.

Kufizimet e pérdorimit

- Neése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.

- Neése teknika e pércaktuar e punés nuk aplikohet dot

- Kur pérdoret si restaurues pa shtresé mbuluese.

- Aplikojeni produktin né temperaturé ambienti. Temperaturat e
ftohta e béjné materialin té€ véshtiré pér ta nxjerré.

- Pérdorimi i kanulave té ndryshme té vendosjes mund ta béjé té
véshtiré nxjerrjen e materialit.

- Shiringa mund té pérdoret disa herg, por duhet té mbrohet me
manikoté higjienike njépérdoriméshe. Pérdorni njé kellef té
pérshtatshém mbrojtés higjienik pér shiringén sig pércaktohet
nga prodhuesi.

- @ Vendosja e kanulés sé shiringés nuk duhet té pérdoret pér mé

shumeé se njé pacient, pér arsye higjienike (parandalim i
ndotjes sé ndérsjellé nga njéri pacient tek tjetri).

Efektet anésore

NEé raste té rralla, pérbérésit e "IPS Empress Direct Opaque” mund té
shkaktojné sensibilizim. Produktet nuk duhen pérdorur né kéto raste.
Pér té shmangur acarimin e mundshém té pulpés, zonat prané pulpés
duhet t& mbrohen me njé mbrojtés té pérshtatshém pulpe/dentine.
Vendosni né ményreé selektive material gé pérmban hidroksid kalciumi
né zonat prané pulpés dhe mbulojini me izolues té pérshtatshém pér
kavitetin.

Bashkéveprimet

- Substancat fenolike, si p.sh. eugenoli/vaj i karafilit pengojné
polimerizimin e materialeve me bazé metakrilati. Si rrjedhojé,
duhet té shmanget vendosja e kétyre materialeve sé bashku me
IPS Empress Direct Opaque.

- (Gngjyrosja mund té ndodhé né kombinim me shpélarésit kationiké
té gojés, agjentét zbulues té pllakés bakteriale dhe klorheksidinén.

- Dezinfektuesit me efekt oksidues (p.sh. peroksidi i hidrogjenit)
mund té ndérveprojné me sistemin nisés, ¢faré, nga ana e vet,
mund t€ pengojé procesin e polimerizimit.

Dobité klinike

- Restaurim estetik.

Pérbérja

Qelg bariumi, Bis-EMA, UDMA, D3MA, trifluorur iterbiumi, oksid silikoni,
oksid i pérzier Si-Zr, gelq fluorosilikati Ba-Al, dioksid titani

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 23 vol%.

Madhésia e grimcave té mbushésve joorganiké: mes 0,03 um dhe
16,3 um.

2 Vendosja

Pércaktimi i nuancés
Produkti ofrohet né ngjyrén universale Opaque.

Izolimi

Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

A) Aplikim pér riparimin e restaurimeve indirekte

Hapat pérgatitoré

Veproni si mé poshteé:

1. Ashpérsojeni sipérfagen e metalit (me ané té njé aparati abraziv
intraoral ose freze diamanti, ose instrumente gérryese me
korondum).

2. Rregulloni buzét e sipérfages defektive geramike ose kompozite
(1-2 mm) nén ftohje me ujg, me ané té njé instrumenti gérryes
me diamant. Thajeni me ajér pa pérmbajtje vaji.

3. Pérgatisni sipérfagen pér t'u riparuar. Vendosni njé shtrese té
hollé agjenti lidhés/primeri né sipérfaget e paratrajtuara me furgé
ose mikrofurgé, sipas udhézimeve té pérdorimit t€ prodhuesit té
produktit té pérdorur.

4. Vendoseni adezivin né té gjithé sipérfagen gé do té riparohet
(metalgeramiké/reziné kompozite) sipas udhézimeve té
pérdorimit té produktit té pérdorur.

Vendosja e produktit:

Veproni si mé poshté:

1. Vendoseni produktin né njé shtresé me trashési maks. prej 0,5 mm
ekskluzivisht né sipérfagen e pérgatitur metalike.

2. Fotopolimerizojeni produktin sipas kohés sé ekspozimit dhe
intensitetit té drités té treguar né Tabelén 1.

- Mbajeni dritaren e emetimit té drités té fotopolimerizimit sa mé
prané materialit gé té jeté e mundur. Nése sipérfagja nuk
maskohet ende mjaftueshém, vendosni njé shtrese té dyté te
produktit dhe fotopolimerizojeni sérish.

- Nése diametri i majés drejtuese té drités éshté meé i vogél se
diametri i restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér
t'u siguruar gé té mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

[:Ei:l VINI RE! Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit té

llambés sé polimerizimit.

3. Neése restaurimi pérfshin zona proksimale, pérdorni njé matricé
dhe sigurojeni me pyka.

4. Riparoni restaurimin duke vendosur gradacione rritése té
materialit kompozit dhe fotopolimerizojeni materialin sipas
udhézimeve té pérdorimit té prodhuesit té produktit pérkatés.

5. Lémojeni dhe lustrojeni restaurimin.

B) Aplikim pér maskimin e ngjyrave té dhémbéve

Veproni si mé poshté:

1. Pérgatiteni sipérfagen dhe vendoseni adezivin sipas udhézimeve
té pérdorimit té produktit té pérdorur.



2. Vendoseni produktin né shtresa shumé té holla maks. 0,6 mm me
furgé ose njé instrument tjetér té pérshtatshém.

3. Fotopolimerizojeni produktin sipas kohés sé ekspozimit dhe
intensitetit té drités té treguar né Tabelén 1.

- Mbajeni dritaren e emetimit té drités té fotopolimerizimit sa mé
prané materialit gé té jeté e mundur. Nése sipérfagja nuk
maskohet ende mjaftueshém, vendosni njé shtresé té dyté té
produktit dhe fotopolimerizojeni sérish.

— Nése diametri i majés drejtuese té drités éshté me i vogél se
diametri i restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér
t'u siguruar gé té mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

D}j VINI RE! Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit té

llambés sé polimerizimit.

4. Visheni me njé shtresé kompoziti té pérshtatshém restaurimi ose
materiali bazé strukturor sipas udhézime té prodhuesit té
produktit té pérdorur.

5. Kryeni lémimin dhe lustrimin ose pérgatiteni pér restaaurim
indirekt.

Shénime pér vendosjen

- Duhet té pérdoren vetém kanulat e destinuara pér produktin. Né
rast se pérdoren kanula té tjera, ka rrezik gé kanula té lirohet
papritur gjaté vendosjes.

- Mos e ekspozoni produktin né drité intensive gjaté vendosjes, pasi
kjo mund té ¢ojé drejt polimerizimit té parakohshém.

- Mos i dezinfektoni shiringat me agjenté dezinfektues té oksiduar.

- Pérdorni njé kéllef té pérshtatshém mbrojtés higjienik pér
shiringén si¢ pércaktohet nga prodhuesi.

- Evitoni kontaktin e shiringés sé pérdorur e té pambuluar me kélléf
mbrojtés, me gojén e pacientit.

- Hidhini shiringat e ndotura.

3 Informacioni i sigurisé

- Nérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, fagja né internet: www.voclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen e internetit
(www.ivoclarcom/elFU).

- Shpjegimii simboleve: www.ivoclarcom/elFU

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e té dhénave pér pajisjet
mjekésore (EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Paralajmérime

- Respektoni fletén e té dhénave té sigurisé (Safety Data Sheet,
SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

- Shmangni kontaktin e produktit t& papolimerizuar me lgkurén/
membranén e mukozés ose syté. Produkti i papolimerizuar mund
té keté njé efekt té lehté irritues dhe mund té shkaktojé
mbindjeshméri ndaj metakrilateve. Dorezat komerciale mjekésore
nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit té ndjeshmeérisé ndaj
metakrilateve.

Informacion i hedhjes
Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té hidhen sipas kérkesave
ligjore kombétare pérkatése.

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e mbushjes)

- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

- Mbetje e flluskave té ajrit gjaté vendosjes s&€ mbushjes

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4 Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes 2-28°C

- Mbylleni shiringén menjéheré pas pérdorimit. Ekspozimi ndaj
drités sjell polimerizim té parakohshém.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: Shiko informacionin né shiringa dhe paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
me shitésin né zonén tuaj.

5 Informacione shtesé

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht né pérputhje
me udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.

Tabela 1
Intensiteti i drités Koha e ekspozimit
500-900 mW/cm? 40 sek
1,000-1,300 mW/cm? 20 sek

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Caracterizarea estetica a restaurdrilor directe si indirecte in regiunea
frontald si laterald si mascarea modificarilor de culoare.

Grupul tinta de pacienti
Pacienti cu dinti permanenti.
Utilizatorii vizati

Medici dentisti

Instruire speciala
Nu este necesarad instruire speciald.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

IPS Empress Direct Opaque este un material opac fotopolimerizabil
destinat utilizarii in procedurile de restaurare dentara.

IPS Empress Direct Opague polimerizeazd la lumina cu lungimi de unda
situate n intervalul 400-500 nm.

Indicatii
- Nuexistd

Tipuri de restaurdri:

Mascarea

- suprafetelor metalice expuse in cazul reparatiilor intra-orale ale
lucrarilor metalo-ceramice si metalo-compozite;

- modificdrilor de culoare ale dintilor.

Contraindicatii

Utilizarea produselor este contraindicatad daca pacientul are o alergie
cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia acestora.

Limitari in utilizare

~  Dacd nu poate fi stabilit un camp de lucru uscat.

- Incazulin care tehnica de aplicare recomandata nu poate fi
utilizata.

- (and se utilizeazd ca material de restaurare fard strat de coafaj.

- Aplicati produsul la temperatura ambientald. Materialul rece
poate fi dificil de extrudat.

- Utilizarea unor canule aplicatoare diferite poate face ca
materialul sa fie dificil de extrudat.

- Seringa se poate utiliza pentru mai multe aplicari, dar trebuie
protejatd cu ajutorul unui manson igienic de unicd folosintd.
Utilizati un manson de protectie igienic adecvat pentru seringd,
conform indicatiilor producdtorului.

- @ Canula aplicatoare a seringii trebuie utilizatd doar pentru un

singur pacient, din motive de igiend (prevenirea contamindrii
incrucisate intre pacienti).

Reactii adverse

Tn cazuri rare, componentele IPS Empress Direct Opague pot provoca
un efect de sensibilizare. Produsele nu trebuie utilizate In asemenea
cazuri.

Pentru a evita iritarea pulpei dentare, protejati zonele din apropierea
pulpei cu un material de protectie pulpo-dentinard adecvat. Aplicati
selectiv un material pe baza de hidroxid de calciu in zonele apropiate
de pulpa dentard si acoperiti cu un liner pentru cavitdti adecvat.

Interactiuni

- Substantele fenolice, cum sunt materialele care contin eugenol/
ulei de cuisoare, inhibd polimerizarea materialelor pe baza de
metacrilat. Prin urmare, se va evita utilizarea unor astfel de
materiale Tmpreund cu IPS Empress Direct Opaque.

- Incombinatie cu ape de gura cationice, indicatorii de placa si
clorhexidina, pot aparea modificari de culoare.

- Dezinfectantele cu efect oxidant (de exemplu, apa oxigenata) pot
interactiona cu sistemul initiator, care la randul sdu poate afecta
procesul de polimerizare.

Beneficiu clinic
- Refacerea aspectului estetic.

Compozitie

Sticld de bariu, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluorurd de yterbiu, dioxid de
siliciu, oxid mixt Si-Zr, sticld de fluorosilicat de bariu-aluminiu, oxid de
titan

Continutul total de umpluturd anorganica: 23 vol%.

Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganica: intre 0,03 pm si
16,3 um.

2  Aplicare

Determinarea nuantei coloristice
Produsul este disponibil Th nuanta universald Opaque.

I1zolarea
Este necesard o izolare corectd, relativa sau absolutd.

A) Aplicare pentru repararea restaurdrilor indirecte

Etape de pregatire

Efectuati urmadtoarele operatiuni:

1. Prelucrati suprafata metalicd (folosind un sablator intraoral sau
instrumente diamantate sau din corindon).

2. Bizotati marginile anfractuoase (1-2 mm) ale suprafetei
ceramice sau compozite sub rdcire cu apa folosind un instrument
de slefuire diamantat. Uscati cu aer fard ulei.

3. Conditionati suprafata care urmeazd sd fie reparatd. Aplicati un
strat subtire de agent de bonding/primer pe suprafetele
pretratate cu o perie sau microperie, conform instructiunilor de
utilizare ale fabricantului produsului folosit.

4. Aplicati adezivul pe intreaga suprafatd care urmeaza sd fie
reparatd (metalo-ceramicd/rdsind compozitd), conform
instructiunilor de utilizare ale produsului folosit.

Aplicarea produsului:

Efectuati urmadtoarele operatiuni:

1. Aplicati produsul intr-un strat cu o grosime de max. 0,5 mm,
numai pe suprafata metalicd preparatad.

2. Fotopolimerizati produsul, respectand timpul de expunere si
intensitatea luminii indicate in Tabelul 1.

- Tineti fereastra de emisie a |dmpii cat mai aproape posibil de
suprafata materialului. In cazul in care suprafata nu este
suficient mascatd, aplicati un al doilea strat de produs si reluati
fotopolimerizarea.

- Daca diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat
diametrul restaurdrii, efectuati o polimerizare suprapusd pentru
a va asigura ca sunt acoperite toate zonele restaurarii.

[:Ei:l ATENTIE! Trebuie respectate instructiunile de utilizare

corespunzatoare luminii polimerizante.

3. Dacd restaurarea include zone proximale, utilizati o matrice si
fixati-o cu pene interdentare.

4. Reparati restaurarea aplicand straturi de material compozit si
fotopolimerizati materialul respectand instructiunile de utilizare
ale producatorului respectivului produs.

5. Finisati si lustruiti restaurarea.

B) Aplicare pentru mascarea dintilor cu modificari de culoare

Efectuati urmatoarele operatiuni:

1. Conditionati suprafata si aplicati adezivul conform instructiunilor
de utilizare ale produsului folosit.



2. Aplicati produsul in straturi foarte subtiri cu grosimea de
maximum 0,6 mm, folosind o perie sau alt instrument adecvat.

3. Fotopolimerizati produsul, respectand timpul de expunere si
intensitatea luminii indicate Tn Tabelul 1.

- Tineti fereastra de emisie a [3mpii cat mai aproape posibil de
suprafata materialului. In cazul in care suprafata nu este
suficient mascatd, aplicati un al doilea strat de produs si reluati
fotopolimerizarea.

- Daca diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat
diametrul restaurdrii, efectuati o polimerizare suprapusa pentru
a va asigura ca sunt acoperite toate zonele restaurarii.

ATENTIE! Trebuie respectate instructiunile de utilizare
corespunzatoare luminii polimerizante.

4. Acoperiti cu un strat de material compozit de restaurare sau de
material pentru reconstituire adecvat, respectand instructiunile
producatorului referitoare la produsul respectiv.

5. Finisati si lustruiti restaurarea sau pregatiti pentru restaurarea
indirecta.

Note privind tehnica de lucru

- Utilizati exclusiv canulele aplicatoare destinate produsului. Daca
utilizati alte canule aplicatoare, exista riscul ca acestea sd se
desprinda brusc in timpul aplicarii.

- Nu expuneti produsul la lumind intensd Tn timpul aplicarii,
deoarece se va produce polimerizarea prematura.

- Nudezinfectati seringile cu agenti de dezinfectare oxidanti.

- Utilizati un manson de protectie igienic adecvat pentru seringa,
conform indicatiilor producdtorului.

- Evitati contactul seringii reutilizabile cu cavitatea orald a
pacientului in absenta mansonului de protectie.

- Aruncati seringile contaminate.

3  Informatii privind siguranta

- Incazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-vd
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com si autoritdtilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale se gasesc pe site-ul web
(www.ivoclarcom/elFU).

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclar.com/elFU

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descadrcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de baza: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Avertizari

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

- Evitati contactul materialului nepolimerizat cu pielea/mucoasele
sau ochii. Produsul in stare nepolimerizatd poate avea un efect
usor iritant si poate duce la sensibilizare fata de metacrilati.
Manusile medicale din comert nu protejeazd impotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea

Materialele ramase sau restaurarile indepartate trebuie eliminate
conform reglementdrilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd Tn vedere faptul cd orice interventie dentara
n cavitatea orala implica anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri clinice reziduale:

- Legdturd adeziva nereusita (pierderea obturatiei)

- Sensibilitate postoperatorie

- Introducerea bulelor de aer in timpul aplicdrii obturatiei

- Ciobire, fisurare

- Ingerarea materialului

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare 2-28 °C

- Inchideti seringa imediat dupd utilizare. Expunerea la lumind duce
la polimerizare prematura.

- Nu utilizati produsul dupad data de expirare indicata.

- Data expirdrii: A se vedea informatiile de pe seringi si ambalaje.

= Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5  Informatii suplimentare
Nu Idsati materialul la fndemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in strictd conformitate cu
Instructiunile de utilizare. Producdtorul nu si asuma niciun fel de rdspundere pentru daunele care rezulta din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a testa
materialele in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestora in orice alte scopuri care nu sunt prezentate
explicit ininstructiunile de utilizare.

Tabelul 1
Intensitatea luminii Timp de expunere
500 - 900 mW/cm? 40s
1.000 - 1.300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1 UinboBe npusHayeHHs

LinboBe npM3HayeHHs

EcTeTnyHe HagaHHsa iHOMBIOYaNbHWX 0COBIMBOCTEN MPAMUM i
HenpAMMM pPecTaBpaLiaM 3y6iB GPOHTANbHOrO ¥ 6iYHOro BiAAINIB, A
TAKOX MACKyBaHHS 3HeOapBNEHNUX OiNAHOK.

LlinboBa rpyna nauieHTiB
MauieHTn 3 NOCTINHMMM 3ybamMu.

LinboBi kopucTyBaui
CTomaTonoru

CneuianbHe HaBYaHHSA
CneuianbHe HaBYaHHA He MOTPibHe.

Cdepa 3acTocyBaHHsA
Tinbky oNa cTOMATONOMYHOr0 BUKOPMUCTAHHS.

Onwuc

IPS Empress Direct Opague — Lie doTononiMepHmin onakep,
NMPU3HAYEHWI 0N 33CTOCYBAHHS Mifd Yac CTOMATOMOTIYHUX
BiAHOBMOBaHMX NpoLeayp.

Monimepwu3zauis IPS Empress Direct Opaque BigbyBaeTbca 3a AOBXUHM
xBuni 400—500 HM.

MNoka3aHHs Ana 3acToCcyBaHHSA
- BigcyTHi

Tunv pecTaBpaLiviH1X KOHCTPYKLIiN

MackyBaHHS:

- BIOKPWTWX METANEBWX MOBEPXOHb Y Pa3i BiAHOBNEHHS
NOLLUKOMXKEHMX KEPAMIYHMX Ta KOMMO3WUTHUX BiHIPiB Y POTOBIlA
NMOPOXHWHI;

- 3MiHK KoMbopy 3Yy6iB.

MpoTrnokasaHHsA
BurkopucTaHHsa NpoayKTiB NPOTMNOKA3aHe 3@ HAABHOCTI B NaLliEHTa
BILLOMOI aneprii Ha Byab-AKWi i3 KOMMOHEHTIB.

06Me>XXeHHS! BUKOPUCTAHHSA

— 33 HEMOX/IMBOCTI OCYLLEHHSI POB0Y0I MOBEPXHI.

- 33 HEMOX/IMBOCTI BUKOPWUCTAHHS 3a3HAYEHOI METOAMKM PObOTY.

- Y pa3i3acTocyBaHHA 9K pecTaBpaLiliHoro MaTtepiany 6e3
NOKPWBHOIO LUApY.

- 3acToCcoBYITE NPOAYKT 33 TEMMNepPaTypy O0BKiNNa. Y xonomi
MaTepian Baxkye BMYABAETHCA 3i LUNPULA.

- Yepes 3aCTOCYBAHHS Pi3HMX KaHHO/b A5 HAHECEHHA MaTepian
MOXE BaXK4e BMYABMOBATUACA 3i LLINPULLA.

- LUnpuu MoXHa BUKOPMCTOBYBATH 5 KiNbKOX HAHECEHb, ane
Moro cnig 3axMcTUTM 0HOPA30BOIO FirieHIYHOK 060TOHKOH.
BukopucToByiTe cnewianbHy ririeHiYHy 3ax1McHy 060/10HKY AN
LWNpKMLA 3riQH0 3 yKa3iBkamMu BUPOOHMKa.

- @ KaHtonto Wwnpwrua Ana HaHeCEHHs CNiJ BUKOPMUCTOBYBATH
TiNbKX 4N9 04HOM0 NALLIEHTA 3 MiPKYBaHb FirieHn
(npodinakTika MOXNMBOT NEPExXpecHol KOHTaMIHALLT Mix
naLjieHTamm).

MNob6iyHi ABNLA

B okpemux Brnaakax komnoHeHT IPS Empress Direct Opagque MoxyTb
NPM3BOAMTM 00 PO3BUTKY NiABULLIEHOT YYyTNMBOCTI. Y NodibHMX
CUTYaLligX 3aCTOCYBAHHS LIMX MPOAYKTiB 3a60POHAETLCS.

LLlo6 YHMKHYTK NoApPa3HEeHHs Nynbau, HE0OXiAHO 3abe3nednTn
BiANOBIAHI 33C06M 3aXUCTY NyNbMW / AEHTUHY Nopyd i3 Heto. Chia
BMBIPKOBO 3aCTOCOBYBATW MaTEPIaf, LLO MiCTUTb FiApoKCcKUa KanbLito,
6ins nynbnu 1 HaKPMBATK Oro BiANOBIAHUM NakHepoM ons
MOPOXHMH.

B3aemogis 3 iHLUMMYK MaTepianamu

- PeyvyoBuHM Ha OCHOBI EHOMY, HANPWUKIAO MATEPiaNy, LLIO MiCTATb
©BreHONbHY Y rBO3AMYHY ONito, iHTiBYHOTb MONIMEPU3ALLILD
MaTepianiB Ha 0CHOBI MeTakpunaTy. ToMy Cnif yHUKATK
3aCTOCYBaHHA BKa3aHWX MaTepianiB y noeaHaHHi 3 IPS Empress
Direct Opaque.

- [lig 4ac BUKOPUCTAHHSA KATIOHAKTUBHMUX PianH 415 NONOCKAHHSA
NMOPOXHMHM POTa, 33C06iB A1 BUABNEHHSA 3yBHOr0 HanboTy abo
XNOprekcnanHy MoXMBa 3MiHa KObOPY KOMMO3UTHUX
pecTaBpaLlii.

- [JlesiHdikyBanbHi 3306y 3 OKMUCHOBANbHO Aieto (Hanpuknag,
MepeKnc BOOHK) MOXYTb B3aEMOLIATH i3 CUCTEMOIO iHILLIATOPa, &
Lie, 30KPEMa, MOXE BM/IMBATW Ha NPOLIEC 3aTBEPOIHHS.

KniHiuHi nepeBaru
- EcTeTnyHe BigHOBNEHHS.

Cknag

bapiese ckno, bicheHon-A raiunannMeTakpunar,
ypeTaHammeTakpmnat, D3MA, TpudTopua iTepbito, OioKCKA KPEMHILD,
3MiLaHnit okenp Si-Zr, 6apieBo-antoMiHieBe GTOPOCKNIKATHE CKIO,
oKcua TUTaHy

CyMapHMi yMiCT HEOPraHiYHMX HAMOBHIOBAIB: 23 % 06.

Po3Mip 4yacTUMHOK HEOPraHiYHMX HanoBHIOBAYiB: Bif 0,03 00 16,3 MKM.

2  3acrocyBaHHA

BusHaueHHs BigTiHKY
MpoayKT OOCTYMNHUIA B yHiBEpPCAnbHOMY BiATiHKY Opague.

I3onAuis
HeobxigHO NpoBeCTM aAekBaTHY BiAHOCHY Y aBCONKTHY i30MALIHO.

A) BuKopucTaHHS 415 BifIHOBMEHHA HENPAMUX PecTaBpaLii

Kpoku nigrotoBku

BukoHy#Te npolenypy TakuM YMHOM:

1. 06pobiTb MeTaneBy NoBepxHIo (LUMSAXOM iHTPAoParbHOT
NiCKOCTPYMUHHOT 06p06KM a0 3 BUKOPUCTAHHAM KOPYHO0BMX Y
ANMa3sHYX WidyBanbHUX IHCTPYMEHTIB).

2. 3HiMiTb Kpai NoBepxHi NOLIKOXKEHOM0 KePaMiyHoro abo
KOMMO3WTHOrO BiHipa (1—2 MM) 3 OXONOOXEHHAM BOAOHO,
BMKOPMCTOBYHUM anMasHUiA WNidyBanbHUM iIHCTPYMEHT.
MpocyLLiTh NOBITPAM, LLIO HE MICTUTb AOMILLIOK Oil.

3. NigroTtyiTe NnoBepxHi, L0 NOTPEOYHOTh BiAHOBMNEHHS. HaHeCiTb
TOHKMWI LIAP a4re3mBy/nNpanMepy Ha nigroTosneHi NosepxHi
LLIITKOH ab0 MIKPOLLITKOR 3rigHO 3 iHCTPYKLLIEH i3 3aCTOCYBAHHS,
HadaHOH BUPOBHMKOM BiANOBIAHOMO NPOAYKTY.

4. HaHeciTb are3mns 3rigHo 3 iIHCTPYKLLIEHD i3 3aCTOCYBAHHSA
BiNOBIOHOr0 NPOAYKTY HA BCHO MOBEPXHIO, LLIO NMOTPebdye
BigHOBNEHHA (MeTanokepamiyHy/KoMmo3nuTHy).

Cnocobu 3acToCyBaHHSA
BukoHy#Te npoLeaypy TakiuM YMHOM:
1. HaHocbTe TinbKy Ha NiAroToBAEHY MeTaneBy NoBepxHto. LLap, Lo

HaHOCUTbCA, Mae ByTy LoHaMbinbwe 0,5 MM 3aBTOBLLKM.

2. BuKoHaiTe doTononiMepursaLlito NpoayKTy, ypaxoByroum 4ac

006p0bKK Ta IHTEHCMBHICTb CBITNQ, 3a3HaYeHi B Tabnuui 1.

- TpManTe cBiTNoBo4 hOTONONIMEPHOT NaMnn SKoMora bamxye
00 MaTepiany. KLU0 NOBEPXHS A0Ci HEAOCTATHLO 3aMACKOBAHa,
HAHECITb OPYruit Wap NPOAYKTY Ta NMOBTOPHO BUKOHAWTE
GoTononimMepm3adiro.

- dlkL10 giaMeTp HAaKOHEYHMKA CBITI0BOAA MEHLLWI 33 OiaMeTp
pecTaBpalLiii, BUKOHaNTe NoniMepu3aLito 3 HaKNadeHHAM, o6
yCi AinAHKM pecTaBpaLii bynn oxonneHi.

YBATA! Cnipg, [OTPMMYBATUCH iHCTPYKUIT LLOA0
BMKOPUCTaHHA doTononiMepusaTopa.



3. dKLlo pecTaBpaLifg Mae NPOKCUMManbHI OiNsHKK, yCTAHOBITb
MaTPULIO Ta 3adikeyinTe i KNMHUAMM.

4. BigHOBITb pecTaBpaLlito, 4719 YOro NoLApoOBO HAHECITb
KOMMO3MTHUIA MaTepian i GoTononiMepusyinTe MaTepian 3rigHo 3
IHCTPYKUIAMM BMPOBHMKA BiANOBIAHOIO NPOAYKTY.

5. BuKoHaiTe GiHillHy 06p0obKy Ta NonipyBaHHSA pecTaBpaLii.

B) BukopucTaHHS ANA MacKyBaHHA 3MiH KONbopy 3y6iB

BukoHy#Te npouenypy TakuM YMHOM:

1. NigroTyinTe NOBEPXHIO Ta HAHECITb aAre3uB 3riaHo 3
IHCTPYKUIAMM i3 3aCTOCYBAHHSA BiANOBIAHOMO NPOAYKTY.

2. HaHocbTe NpoayKT Oy>Ke TOHKUMW Lapamu LwoHanbinbe 0,5 Mm
33BTOBLLKYM 33 1OMOMOr 00 LLITKM b0 IHLLIOro BiANOBIAHOMO
IHCTPYMEHTA.

3. BukoHaiTe poTononiMepun3aLiro NpoayKTy, ypaxoByrumM 4ac
06p06KM Ta IHTEHCMBHICTb CBITNa, 3a3HaYeHi B Tabnuui 1.

- TpumaiiTe cBiTnoBoa GOTOMNONIMEPHOI NaMMM AKOMOra bivxkye
00 MaTepiany. AKLL0 NOBEPXHS A0CI HEAOCTATHLO 3aMACKOBAH3,
HAHECITb APYri Wap NPOAYKTY Ta MOBTOPHO BUKOHAWTE
doTononiMepur3aldito.

— AKLL0 OiaMeTP HAaKOHEYHMKA CBITN0BOAA MEHLLUNI 33 AiamMeTp
pecTaBpaLlil, BUKOHANTE NOMIMEPU3ALIIt0 3 HAKMAAEHHSAM, LL06
YCi OinsAHKM pecTaBpaLlii 6yny oXonneHi.

YBATA! Cnig noTpMMyBaTUCb iHCTPYKLUIT LWoao
BMKOPUCTaHHA doTononiMepusartopa.

4. TloKpuWinTe LLAPOM BiAMNOBIOAHOr0 KOMMO3UTHOrO PECTABPALLIMHOM
ab0 HANOBHIOBAIbHOMO MaTepiany 3rigHo 3 IHCTPYKLIAMM
BMPOOHMKA NPOAYKTY, LLIO 3aCTOCOBYETHCA.

5. BukoHaiTe diHilLHY 06pobKy Ta Bignonipynte pectaBpaLito abo
BMKOHaWTe NpenapysaHHa (Ang HempAMUX pecTaBpaLlii).

MpuMiTKM LLOA0 3aCTOCYBAHHSA

- Cnig BUKOPUCTOBYBATM TiNbKM KaHKOMI, NPU3HAaYeHi Ana
3aCTOCYBAHHSA NPOAYKTY. Y pPa3i BUKOPUCTAHHS iHLLMX KaHHMb €
PU3NK PANTOBOro 0CNabneHHa KpinneHHs KaHwoi nig vyac
HaHEeCEeHHA MaTepiany.

- He niopaBaiTe NnpodyKT il ACKPABOro CBiTNa nia vac
33aCTOCYBAHHS, OCKIiNbKM Lie MOXE NPM3BECTM A0 NepeayacHol
nonimepu3adi.

- He pesiHdikyiTe LWNPULM OKUCNOBANBHUMM OE3IHPEKLIMHUMM
3acobamu.

- BukopucToByiTE crnewianbHy ririeHiuHy 3ax1McHy 060M10HKY And
LWINPKMLA 3riQHO 3 yKa3iBKaMu BUPOOHMKA.

- YHukainTe byab-sIKOro KOHTAKTY 6araTopa3oBoro LWnpuLa, He
BKPMTOr0 3aXMCHOK 000M0HKOH, 3 POTOM MALliEHTA.

- YTunisyiTte 3abpyaHeHi wnpuun.

3  IndopmMauis wopno 6e3neku

- Y pa3i ceprosHuX iHLUMOEHTIB, MOB'A3aHNX i3 BUPOOOM, 3BEPHITbCS
0o komnaHii lvoclar Vivadent AG Ha agpecy Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHLwTeNH), Yepes BebCanT
www.ivoclar.com, a TakoX 40 BiANOBiAHOMO BMIOBHOBAXXEHOIr0
OpraHy.

= YMHHA iHCTPYKLis i3 3aCTOCYBAHHA OOCTYMNHA Ha BEOCANTI
(www.ivoclarcom/elFU).

- TlocHeHHs 0o cumBsonis: www.ivoclarcom/elFU

-  AkTyanbHa Bepcida 3BiTy NpPo 6e3MeYHiCTb i KMiHIYHY
edexTvBHicTb (SSCP) nocTynHa B EBponeicbkint 6a3i AaHnx
meandHux Bupobis (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Ba3oBwit yHikanbHUi ineHTUdIkaTop MeamuHoro supoby (UDI-DI):
76152082AFILL015JM

ivoclar.com

MonepepykeHHs

- [oTpuMyittecs BuMor nacnopta 6e3neku (SDS), AKnit MOXHa
33BaHTAXMTKW Ha BebCanTi www.ivoclarcom.

- YHUKaWTe KOHTAKTY HE3aTBepainoro NpoayKTy 3i LWKipoto,
CM30B0t0 060/10HKOO Ta 04MMa. HenoniMepu3oBaHmWini NpoayKT
XapaKTepU3yETbCA HE3HAYHMUM MOOPA3HIOBANBHUM EPEKTOM i
MOXE CMPUYUHUTL ANIEPTiIYHY PEAKLIiIK0 HA METAKPUIATM.
3BUYANHI MeaVYHI PyKaBUYKM He 3a6e3MeuytoTb 3aXM1CT Bia
ceHcubinizauinHoi aii MeTakpunaTis.

IHpopmMauis npo yTunisauito
3anu1LIKOBI 3anacK abo B1aaneH pectaBpaLii NoTpibHO yTUNi3yBaTh
3rigHO 3 BiANOBIAHMMM BUMOraMM HALLIOHANBbHOIO 3aKOHOAABCTBA.

3aMLLKOBI pU3UKK

KopumcTtyBayam cnia 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATONOriYHe BTPYYaAHHSA B
MOPOXHMHI POTa NOB'I3aHE 3 MEBHVMM PU3MKAMMU.

BigoMi 3annLLKOBI KMiHIYHI pU3MKK:

- BigcyTHiCTb aaresmsHoi dikcauii (ytpata nnoméwm);

- nicnsonepauinHa YyTnmBICTb;

- BKAHOYEHHS NOBITPAHMX BynbbaLLoK Nifg Yac PO3MIiLLLEHHA N1oMbu;
- BIOKOMHOBAHHS, TRILUNHY,

- KOBTAHHSI MaTepiany.

4  TepMiH NnpupaTHOCTI Ta yMOBMU 36epiraHHs

- Temnepatypa 36epiraHHa cTaHoBUTb 2—28 °C

- Wnpwuu cnig 3akprBaTK 04pa3y X Nicns BUKOPUCTAHHS. MaTepian
MOXe NepeaYacHo NoniMepm3yBaTMea Nig aieto ceitna.

- He BUKOPMCTOBYITE NPOAYKT MicNs 3aBePLIEHHSA 333HAYEHOM0
TEPMIHY NPUOATHOCTI.

- TepMiH NpNOATHOCTI: AMB. IHPOPMALLiO, 3a3HAYEHY Ha LUMpULAX
Ta yrnakoBKax.

- [lepen BMKOPUCTAHHAM Bi3yanbHO OMMSHbTE YNAKoBKy Ta BUPIb Ha
HasIBHICTb NOLUKOAXKEHbD. Y Pa3i BUHUKHEHHS 3anuTaHb
3BepTanTeca ao Ivoclar Vivadent AG abo MicLeBoro avnepa.

5 [lopaTtkoBa iHdopMaLis
36epiraTv MaTepian y HeaocTynHOMY AN Aitel Micui!

Matepian po3pobreHuii BUKNKOYHO ANsi 33CTOCYBaHHS B CTOMATONON . BUKOPUCTaHHS Mae NPOBOAUTMCS TiNbKu
BiANOBIAHO 40 HCTPYKLIT 3 BUKOPWUCTaHHS. BMPOBHMK He Hece BiAnoBiAaNbHOCTI 33 36MTKY, LLI0 BUHWKNW Yepe3
HEHanexHe A0TPUMAHHS iHCTPYKLIT abo Yepes HeLinboBe BUKOPUCTAHHA MaTepiany. KopucTyBay Hece NoBHY
BiNOBIAANbHICTL 33 NEPEBIPKY MaTEPianie Ha NPeAMET iXHbOI NPUAATHOCTI 1 BUKOPUCTAHHS NS Byab-akux
Linew, o He 3a3HayeHi B iHCTPyKLIL.

Tabnnusa 1
IHTEHCUBHICTb CBiTNa Yac ekcno3uuii
500—900 mMBT/cm? 40c
1000—1300 MBT/cm2 20c

ivoclar



IPS Empress’ Direct
Opague

[et] Kasutusjuhend
Opaak

Rx ONLY

Date information prepared:
2024-07-04 / Rev.0

C€ 0123
ad

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

1  Kasutusotstarve

ivoclar

Sihtotstarve
Esi- ja tagahammaste kaudsete ja otseste restauratsioonide esteetiline
kohandamine ning varvuse muutuste maskeerimine.

Patsientide sihtriihm
Jaavhammastega patsiendid

Ettenahtud kasutajad
Hambaarstid

Erikoolitus
Erikoolitus pole vajalik.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

IPS Empress Direct Opagque on valguskdvastuv opaak
hambarestauratsiooni protseduuride jaoks.

IPS Empress Direct Opaque kdvastub lainepikkusega 400-500 nm
valguse toimel.

Naidustused
- Puuduvad

Restauratsioonide ttubid

Maskeerimine:

- katmata metallpindade puhul vigaste keraamiliste ja
komposiitlaminaatide suusisesel parandamisel,

- hammaste varvimuutuse puhul.

Vastundidustused

Toote kasutamine on vastundidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

= Kui kuiva téopiirkonda pole voimalik saavutada.

- Kuisatestatud toovotteid ei saa rakendada.

- Kuiseda kasutatakse restaureerimiseks ilma kattekihita.

—  Kandke toode peale Umbritseval temperatuuril. Madalamatel
temperatuuridel on raske materjali valja pigistada.

- Erinevate pealekandmiskanudlide kasutamine vdib materjali
valjapigistamist raskendada.

- Sustalt vdib kasutada mitmeks pealekandmiseks, aga seda tuleb
kaitsta Uhekordselt kasutatava higieenilise Umbrisega. Kasutage
sustlal sobilikku higieenilist kaitselmbrist, mida tootja on
soovitanud.

- Sustla pealekandmiskanditli tohib hligieenipohjustel kasutada

ainult Ghel patsiendil (patsientide ristnakatumise
valtimiseks).

Korvaltoimed

Harvadel juhtudel vdivad IPS Empress Direct Opaque'i koostisosad
pdhjustada dlitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi tooteid kasutada.
Pulbi arritamise valtimiseks kasutage pulbilahedastel aladel sobilikku
pulbi-/dentiinikaitset. Kandke pulbilahedastele aladele valikuliselt
kaltsiumhUdroksiidipdhist materjali ja katke sobiva kaviteeditihendiga.

Koostoimed

- Fenoolained, naiteks eugenool/nelgidli, takistavad
metakrilaadip&histe materjalide polimerisatsiooni. Seetdttu
tuleks selliste materjalide kasutamist koos IPS Empress Direct
Opague'iga valtida.

- Koos katioonsete suupesuvedelike, kattu paljastavate ainete ja
kloorheksidiiniga v@ivad tekkida varvimuutused.

- Oksudeeriva toimega desinfitseerimisvahendid (nt
vesinikperoksiid) vivad m&jutada initsiaatorsisteemi, mis
omakorda vdib kahjustada kdvastumise protsessi.

Kliiniline kasu
- Esteetiline restauratsioon.

Koostis

Baariumklaas, Bis-GMA, UDMA, D3MA, Gterbiumtrifluoriid, ranioksiid,
Si-Zr seqguoksiid, Ba-Al fluorosilikaatklaas, titaanoksiid
Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 23 mahuprotsenti
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus: vahemikus 0,03-16,3 um.

2 Kasutamine

Tooni valimine
Toode on saadaval universaalses opaakses varvitoonis.

Isoleerimine
Noutav on piisav suhteline vdi taielik isoleerimine.

A) Kasutamine kaudsete restauratsioonide parandamiseks

Ettevalmistusetapid

Toimige jargmiselt.

1. Karestage metallpinda (kasutage suusisest hkabrasioonseadet
vBi teemant- vai korundlihvijat).

2. Lihvige vigase keraamilise vdi komposiitpinna Gleminekuservasid
(1-2 mm) kalde all teemantlihvimisseadmega ning
vesijahutusega. Kuivatage dlivaba 6huga.

3. Konditsioneerige pinda, mida tuleb parandada. Kandke harjakese
vBi mikroharja abil eeltddeldud pinnale Ghuke kiht sidusainet/
praimerit vastavalt kasutatava toote tootja kasutusjuhendile.

4. Kandke adhesiiv kogu parandatavale pinnale (metallkeraamika/
komposiitvaik) vastavalt kasutatava toote kasutusjuhendile.

Toote pealekandmine

Toimige jargmiselt.

1. Kandke toode max 0,5 mm paksuse kihina ainult ettevalmistatud
metallpinnale.

2. Valguskdvastage toodet vastavalt tabelis 1 ettenahtud
kokkupuuteajale ja valgustugevusele.

- Hoidke kdvendava valguse lahtepunkti materjalile vdimalikult
|ahedal. Kui pinnad pole veel piisavalt peidetud, kandke peale
teine kiht toodet ja valguskdvastage uuesti.

- Kui valgusesuunaja otsaku labimaddt on vaiksem kui
restauratsiooni Iabimdot, viige 1abi kattuv polimerisatsioon, et
tagada restauratsiooni kdigi alade katmine.

NB! Jargige kdvastuslambi kasutusjuhendit.

3. Kui restauratsioon holmab Iahedalasuvaid alasid, kasutage
matriitsi ja kinnitage see kiiludega.

4. Parandage restauratsioon, kandes kihtidena pinnale
komposiitmaterjal ja valguskdvastage materjal vastavalt
kasutatava toote tootja kasutusjuhendile.

5. Viimistlege ja poleerige restauratsioon.

B) Kasutamine hamba varvimuutuste maskeerimiseks
Toimige jargmiselt.
1. Konditsioneerige pind ja kandke adhesiiv peale, jargides
kasutatava toote kasutusjuhiseid.
2. Kandke toode pinnale vaga 6hukeste max 0,56 mm kihtidena,
kasutades harja voi muud sobivat instrumenti.
3. Valguskdvastage toodet vastavalt tabelis 1 ettendhtud
kokkupuuteajale ja valgustugevusele.
- Hoidke kdvendava valguse lahtepunkti materjalile vdimalikult
|ahedal. Kui pinnad pole veel piisavalt peidetud, kandke peale
teine kiht toodet ja valguskdvastage uuesti.



- Kui valgusesuunaja otsaku labim6dt on vaiksem kui
restauratsiooni [abimodt, viige labi kattuv polimerisatsioon, et
tagada restauratsiooni kdigi alade katmine.

[E NB! Jargige kdvastuslambi kasutusjuhendit.

Katke sobiva komposiidi resutaratsiooni- vai Ulesehitusmaterjali
kihiga, jargides kasutatava toote tootja juhiseid.

Viimistlege ja poleerige restauratsiooni vai valmistage ette
kaudseks restauratsiooniks.

Pealekandmismarkused

Kasutada tohib ainult toote jaoks ette nahtud kantule. Muude
kantulide kasutamise korral on oht, et kantl vdib pealekandmise
kaigus ootamatult lahti tulla.

Pealekandmisel valtige toote kokkupuudet intensiivse valgusega,
kuna see vdib pdhjustada enneaegse poliimeriseerumise.

Arge desinfitseerige sistlaid okslideerivate
desinfitseerimisainetega.

Kasutage sustlal sobilikku higieenilist kaitsetimbrist, mida tootja
on soovitanud.

Valtige kaitselimbriseta korduskasutatava sustla igasugust
kokkupuudet patsiendi suuga.

Visake saastunud sUstlad ara.

Ohutusteave

Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid juhtumeid, votke
Uhendust ettevottega Ivoclar Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait www.ivoclarcom) ja
kohaliku terviseametiga.

Praegu kehtiv kasutusjuhend on saadaval veebisaidil
(wwwi.ivoclarcom/elFU).

Simbolite seletus: www.ivoclar.com/elFU

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuv@te (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pohiline UDI-DI: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval
veebisaidil www.ivoclarcom).

- Valtige kbvastumata toote kokkupuudet naha/limaskestade voi
silmadega. Polimeriseerumata toode v3ib mojuda veidi arritavalt
ja pohjustada Ulitundlikkust metakrilaatide suhtes. Tavapdrased
meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaatide arritava toime
gest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid voi eemaldatud restauratsioonid tuleb ara
visata vastavalt riigisisestele digusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suuddnes kaasnevad teatud riskid.

Teadaolevad kliinilised jaakriskid on jargmised.

- Adhesiivside nurjumine (taidise kaotus)

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Taidise paigaldamisel dhumullide kaasnemine

- Ldhenemine, morad

- Materjali allaneelamine

4  Sailivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur 2-28 °C

- Sulgege sustal kohe parast kasutamist. Kokkupuude valgusega
pohjustab enneaegset poliimerisatsiooni.

- Arge kasutage toodet pérast sailivusaja I5ppu.

- Aegumiskuupaev: vt sustaldel ja pakenditel olevat teavet.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG v8i oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on valja téotatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhendit.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettendhtud kasutusala eiramisest. Kui tooteid ei
kasutata juhiste kohaselt, vastutab nende sobivuse ja kasutamise eest kasutaja.

Tabel 1
Valgustugevus Kokkupuuteaeg
500-900 mW/cm? 40s
1000-1300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1  Paredzeétais lietojums

Paredzetais noliks
TieSo un netieso priek$gjo un aizmugurejo restauraciju estetiska
uzlabo3ana un krasas izmainu maskesana.

Pacientu mérkgrupa
Pacienti ar pastavigajiem zobiem.

Paredzetie lietotaji
Zobarsti

Ipasa apmaciba
Ipasa apmaciba nav nepiecieSama.

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

IPS Empress Direct Opaque ir gaisma cietejoss retusetajs, kas paredzets

lietoSanai zobu restauracijas proceddras.

IPS Empress Direct Opaque cieté gaisma ar vilnu garuma diapazonu

400-500 nm.

Indikacijas

- Nav

Restauraciju veidi

Maskésana $ados gadijumos:

- atsegtas metala virsmas, intraorali labojot bojatus keramikas un
kompozitmaterialu venirus;

- zobu krasas izmainas.

Kontrindikacijas
Izstradajumu izmantosana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam
ir alergija pret kadu no izstradajumu sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Janevar nodrosinat sausu darba zonu.

- Janevar piemerot noteikto darba metodi.

- Jaizstradajumu paredzets izmantot restauracijai bez parklasanas
slana.

- lzstradajums ir jauzklaj apkartejas vides temperatira. Zema
temperatQra ir apgratinats izspiesanas process.

- Lietojot dazadas uzklasanas kanulas, materiala izspieSana var bat
apgrutinata.

- Sirci var izmantot vairakas uzklasanas reizes, tomer tai ir jauzliek
vienreizgjas lieto3anas higiéniska uzmava. Izmantojiet lircei
piemeérotu higiénisku aizsarguzmavu atbilstosi razotaja noradem.

- Slirces uzklasanas kanulu drikst lietot tikai vienam pacientam

higiénas apsverumu dé| (lai novérstu infekciju parnesanu no
pacienta uz pacientu).

Blakusparadibas

Retos gadijumos IPS Empress Direct Opaque sastavdalas var izraisit

jutigumu. Sados gadijumos izstradajumu nedrikst lietot.

Lai noverstu iespéjamu pulpas kairingjumu, tas tuvuma esosas zonas

jaaizsarga ar athilstosu pulpas/dentina aizsargmaterialu. Selektivi

uzklajiet pulpas tuvuma esosajam zonam sagatavi uz kalcija hidroksida
bazes un nosedziet ar atbilstoSu zoba dobuma oderi.

Mijiedarbibas

- Vielas, kas satur fenolus, pieméram, skarainas eiZenijas/
krustnaglinu ella, kavé uz metakrilata bazes izveidotu materialu
polimerizaciju. Tadé| ir jaatsakas no $adu materialu izmantoSanas
kopa ar izstradajumu IPS Empress Direct Opaque.

- Lietojot kopa ar katjonu mutes dobuma skalo3anas lidzekl|iem,
aplikuma likvidesanas lidzekliem un hlorheksidinu, var bt
noverojama krasas maina.

- Dezinfekcijas lidzek]i ar oksidacijas iedarbibu (pieméram,
UdenraZa peroksids) var mijiedarboties ar ierosinataju sistému,
negativi ietekmejot cietéSanas procesu.

Khiniskie ieguvumi
- Estetikas atjaunosana.

Sastavs

Barija stikls, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluoriterbijs, silicija oksids, Si-Zr
oksidu maisijums, Ba-Al fluorsilikata stikls, titana oksids

Neorganiskie pildmateriali kopa veido: 23% no tilpuma

Neorganisko pildvielu dajinu izmeru diapazons: no 0,03 um lidz 16,3 um.

2 Lietosana

Tona noteikSana
Izstradajums ir pieejams universalaja toni Opaque.

Izolacija
Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoldta izolacija.

A) UzklaSana ar meérki atjaunot netiesas restauracijas

Sagatavosanas darbibas

Veiciet talak noraditas darbibas.

1. Padariet metala virsmu rupjaku (izmantojot intraoralu gaisa
abrazijas ierici vai dimanta vai korunda slipé$anas instrumentus).

2. Noslipgjiet bojatas keramikas vai kompozitmateriala virsmas
malas (1-2 mm), izmantojot Gdens dzesésanu un dimanta

3. Sagatavojiet labojamo virsmu. Ar birstiti vai mikrobirstiti uzklajiet
planu saistvielas/praimera slani uz ieprieks apstradatajam
virsmam, ieverojot izmantojama izstradajuma razotaja sniegtos
lietoSanas noradijumus.

4. Uzklgjiet adhezivu uz visas atjaunojamas virsmas (metala
keramikas/kompozitsveku virsmas), ieverojot izmantojama
izstradajuma lietosanas noradijumus.

Izstradajuma uzklasana

Veiciet talak noraditas darbibas.

1. Uzklgjiet izstradajumu tikai uz sagatavotas metala virsmas,
neparsniedzot 0,5 mm slana biezumu.

2. Cietiniet izstradajumu gaisma, ieveérojot 1. tabula noraditas
iedarbibas laika un gaismas intensitates vertibas.

— Turiet polimerizacijas lampas gaismas emisijas logu pec iespejas
tuvak materialam. Ja virsma joprojam nav pietiekami masketa,
uzklajiet otru izstradajuma slani un velreiz cietiniet ar gaismu.

- Ja gaismas vadotnes uzgala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizacijy, lai visas restauracijas
dajas bltu parklatas.

Dﬂ IEVERIBAL. leverojiet noradijumus par cietinadSanas gaismas

lietoSanu.

3. Jarestauracijai ir proksimalas dalas, izmantojiet matricu un to
nostipriniet ar kiliem.

4. Atjaunojiet restauraciju, pakapeniski uzklajot kompozitmaterialu,
un cietiniet materialu ar gaismu, ieverojot attieciga izstradajuma
razotaja sniegtos lietoSanas noradijumus.

5. Apstradajiet un nopulgjiet restauraciju.

B) Uzklasana ar merki masket zobu krasas izmainas

Veiciet talak noraditas darbibas.

1. Sagatavojiet virsmu un uzklajiet adhezivu, ieverojot attieciga
izstradajuma lietoSanas noradijumus.

2. Arbirstiti vai citu piemerotu instrumentu uzklajiet izstradajumu
Joti planos slanos (maks. 0,5 mm).

3. Cietiniet izstradajumu gaisma, ieverojot 1. tabula noraditas
iedarbibas laika un gaismas intensitates vertibas.



— Turiet polimerizacijas lampas gaismas emisijas logu pec iespéjas
tuvak materialam. Ja virsma joprojam nav pietiekami masketa,
uzklajiet otru izstradajuma slani un velreiz cietiniet ar gaismu.

- Ja gaismas vadotnes uzgaja diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai visas restauracijas
dajas butu parklatas.

EB] IEVERIBAL levérojiet noradijumus par cietina$anas gaismas

lietoSanu.

4. Noklgjiet ar piemeérota restauracijas kompozitmateriala vai
pamatnes veidoSanas materiala slani, ieverojot izmantota
izstradajuma razotaja sniegtos lietoSanas noradijumus.

5. Apstradajiet un nopulgjiet restauraciju vai sagatavojiet netiesajai
restauracijai.

Piezimes par uzklasanu

- Drikst izmantot tikai Sim izstradajumam paredzetas kanulas.
lzmantojot citas kanulas, pastav risks, ka uzklasanas laika kanula
negaiditi k|us valiga.

- Uzkla8anas laika nepaklaujiet izstradajumu intensivas gaismas
iedarbibai, jo tas var izraisit priekslaicigu polimerizaciju.

- Neveiciet §Jir6u dezinfekciju ar oksidéjoSiem dezinfekcijas
lidzekliem.

- Izmantojiet 8Jircei piemerotu higiénisku aizsarguzmavu atbilstosi
raZotaja noradem.

- Nepielaujiet, ka atkartoti izmantojama $irce bez aizsarguzmavas
saskaras ar pacienta mutes dobumu.

- Utilizejiet piesarnotas jirces.

3 Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu ir noticis nopietns incidents, sazinieties
ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, izmantojot timekla vietni www.ivoclarcom,
ka ari sazinieties ar vietgjo atbildigo iestadi.

- Padreizeja lietoSanas instrukcija ir pieejama timek|a vietné
(www.ivoclarcom/elFU).

- Simbolu skaidrojums: www.ivoclarcom/elFU.

- DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgut no Eiropas
medicinisko ieriéu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata UDI-DI: 76152082AFILLO15JM.

ivoclar.com

Bridinajumi

- leveérojiet drosibas datu lapa (DDL) (pieejama vietngé
www.ivoclarcom) sniegto informaciju.

- Nelaujiet necietinatam izstradajuma materialam nok|ut saskare
ar adu/glotadu vai acim. Nepolimeriz&ta stavoklT izstradajums var
darboties ka viegls kairinatajs un izraisit sensibilizaciju pret
metakrilatiem. Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi
nepasarga no metakrilatu sensibilizejosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize atbilstosi

attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusie riski

Lietotajiem janem verg, ka zobu apstrade mutes dobuma ir saistita ar

noteiktiem riskiem.

Ir zinami $adi kliniskie atlikusie riski:

- Saistvielas piesaistes nepilnibas (pildvielas zudums)

- Jutiba péc operacijas

- Gaisa burbuju veidoSanas pildvielas ievietosanas laika

- Robu un plisumu veidoSanas

- Materiala norisana

4  Deriguma termin$ un uzglabasana

- szglabééanas temperatira 2-28 °C.

- Slirce péc lietoSanas ir tulit janosledz. Gaisma izraisa priekslaicigu
polimerizaciju.

- Nelietojiet izstradajumu péc noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatiet informaciju uz $Jircém un
iepakojumiem.

- Pirms lietoSanas apskatiet iepakojumu un pasu izstradajumu, lai
parliecinatos, ka tie nav bojati. Neskaidribu gadijuma sazinieties ar
Ivoclar Vivadent AG vai vietgjo izplatitaju.

5 Papildu informacija
Glabat beérniem nepieejama vieta!

Materialu paredzéts izmantot tikai zobarstnieciba. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietoSanas instrukciju.
RaZotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudejumiem, kas radusies tapéc, ka nav ievérota lietosanas
instrukcija vai paredzetais izmantosanas mérkis. Materialu lietotajam ir pienakums parbaudit materialu
piemeérotibu un lietot tos tikai instrukcijas paredzetajam nolkam.

1. tabula
Gaismas intensitate ledarbibas laiks
500-900 mW/cm? 40s
1000-1300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1  Paskirtis

ivoclar

Numatomas tikslas
Tiesioginiy ir netiesioginiy priekiniy ir galiniy restauracijy estetinis
charakterizavimas ir spalvy pakitimo maskavimas.

Tiksliné pacienty grupé
Pacientai su nuolatiniais dantimis.

Numatytieji naudotojai
Odontologai

Specialusis mokymas
Specialusis mokymas nereikalingas.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

PS Empress Direct Opaque” yra Sviesa kietinama skaidruma
panaikinanti medziaga, naudojama danty restauravimo procedirose.
PS Empress Direct Opaque” kietéja 400-500 nm bangy ilgio Sviesoje.

Indikacijos
- Nera.

Restauracijy tipai:

Paslepia:

- atvirus metalinius pavirsius, taisant paZeistas keramines ir
kompozitines laminates burnoje;

- pakitusia danty spalva.

Kontraindikacijos
Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kurioms sudétinéms dalims.

Naudojimo apribojimai
- Jeinegalima dirbti sausame darbo lauke.
- Jeinumatyta darbo technika negali buti taikoma.
- Kai naudojama restauracijoms be uzdengimo sluoksnio.
- Tepkite gaminj kambario temperatUroje. Esant vésiai temperaturai
medziaga sunku iSspausti.
- Naudojant skirtingus antgalius, medZiagq gali blti sunku iSspausti.
- Svirkstg galima naudoti kelis kartus, bet jj reikia apsaugoti
vienkartine higienine mova. Naudokite gamintojo nurodyta
tinkama apsaugine SvirkSto mova,
- @ Svirksto tepimo kaniulés negalima naudoti daugiau kaip
vienam pacientui (kryZminés tardos gydant pacientus
prevencija).

Salutinis poveikis

Retais atvejais ,IPS Empress Direct Opaque” komponentai gali sukelti
jautruma. Tokiais atvejais gaminiy naudoti negalima.

Kad nebuty dirginama pulpa, sritis arti pulpos reikia apsaugoti tinkama
pulpos arba dentino apsaugine medZiaga. Srityse arti pulpos galima
naudoti kalcio hidroksido pagrindo preparata ir uzdengti tinkamu
ertmeés pamusalu.

Saveikos

- Fenolio pagrindo medziagos, pavyzdZziui, eugenolis / gvazdikeéliy
aliejus, slopina metakrilato pagrindo medZiagy polimerizacija. Dél
to negalima naudoti tokiy medziagy kartu su ,IPS Empress Direct
Opaque”.

- Naudojant su katijoniniais burnos skalavimo skysciais, apnasas
dazanc¢iomis medZziagomis arba chlorheksidinu gali pakisti spalva.

- Kitos oksiduojamojo poveikio dezinfekavimo priemones (pvz.,
vandenilio peroksidas) gali sgveikauti su iniciatoriaus sistema, 0
tai, savo ruoztu, gali pabloginti kietinimo procesa.

Klinikiné nauda

- Estetinio vaizdo atkdrimas.

Sudétis

Bario stiklas, Bis-=GMA, UDMA, D3MA, iterbio trifluoridas, silicio oksidas,
Si-Zr misrus oksidas, Ba-Al fluorosilikatinis stiklas, titano oksidas.
Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 23 % tdrio.

Neorganinio uZpildo daleliy dydis: 0,03-16,3 um.

2  Naudojimas

Atspalvio nustatymas
Produktas tiekiamas universalaus ,0paque” atspalvio.

Izoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliuciai izoliuoti.

A) Naudojimas taisyti netiesiogines restauracijas

Parengiamieji veiksmai

Dirbkite, kaip aprasyta:

1. PaSiurkstinkite metalinj pavirsiy (burnoje tinkamu naudoti
Slifavimo oru prietaisu, deimantiniu arba korundiniu Slifavimo
jrankiu).

2. Naudodami deimantinj Slifavimo jrankj ir vésindami vandeniu
nusklembkite taisomo keraminio ar kompozitinio pavirSiaus
kradtus (1-2 mm). I3dZiovinkite oru, kuriame néra alyvos.

3. Kondicionuokite taisoma pavirsiy. Laikydamiesi naudojamo
produkto gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy uztepkite
plona sluoksni risiklio / grunto ant Sepeteéliu arba mikroSepetéliu
paruosty pavirsiy.

4. Laikydamiesi naudojamo produkto naudojimo instrukcijos
uZtepkite risiklj ant viso remontuojamo pavirsiaus (metalo
keramikos / sudétinés dervos).

Produkto naudojimas:

Dirbkite, kaip aprasyta:

1. Produkta tepkite daugiausiai 0,5 mm storio sluoksniu tik ant
paruo$to metalo pavirdiaus.

2. Sviesa kietinkite produkta pagal 1lenteléje nurodyta ekspozicijos
trukme ir Sviesos intensyvuma.

- Kietinimo Sviesolaidzio galg laikykite kuo ar¢iau medziagos. Jei
pavirsius vis dar néra tinkamai pasléptas, uztepkite antrg
produkto sluoksnj ir vél kietinkite Sviesa.

- Jei Sviesos kreipiklio antgalio skersmuo yra mazesnis uz
restauracijos skersmenj, atlikite persidengiancia polimerizacija,
kad bty uZzdengtos visos restauracijos sritys.

PASTABA! Butina laikytis kietinimo lempos naudojimo
instrukciju.

3. Jeirestauracija apima proksimalines sritis, naudokite matricq ir
jtvirtinkite jq pleistukais.

4. Remontuokite restauracijas sudétinés medziagos sluoksniais ir
kietinkite medZiagq Sviesa pagal atitinkamo produkto gamintojo
pateiktas naudojimo instrukcijas.

5. Uzbaikite ir nupoliruokite restauracija.

B) Naudojimas maskuoti danty spalvos pakitimus

Dirbkite, kaip aprasyta:

1. Kondicionuokite pavirsiy ir tepkite risiklj pagal naudojamo gaminio
naudojimo instrukcijas.

2. Tepkite produktq labai plonais, maks. 0,5 mm storio sluoksniais
Sepeteéliu arba kitu tinkamu instrumentu.



3. Sviesa kietinkite produkta pagal 1 lenteléje nurodyta ekspozicijos
trukme ir Sviesos intensyvuma.

- Kietinimo 3SviesolaidZio galg laikykite kuo ar¢iau medziagos. Jei
pavirsius vis dar néra tinkamai pasléptas, uztepkite antrg
produkto sluoksnj ir vél kietinkite Sviesa.

- Jei Sviesos kreipiklio antgalio skersmuo yra mazesnis uz
restauracijos skersmenj, atlikite persidengiancia polimerizacija,
kad biity uzdengtos visos restauracijos sritys.

EE] PASTABA! Biitina laikytis kietinimo lempos naudojimo

instrukcijy.

4. Padenkite tinkamos kompozitines restauracijy arba atkirimo
medziagos sluoksniu pagal naudojamo produkto gamintojo
pateiktas instrukcijas.

5. Atlikite apdaila ir nupoliruokite restauracijq arba paruoskite
netiesioginei restauracijai.

Pastabos dél naudojimo

- Reikia naudoti tik produktui skirtas kaniules. Jei naudojamos kitos
kaniules, kyla pavojus, kad naudojimo metu kaniulé staiga
atsilaisvins.

- Naudodami produktg nelaikykite jo intensyvioje Sviesoje, nes dél
to jis gali per anksti polimerizuotis.

- Svirksty negalima dezinfekuoti oksiduojanciomis dezinfekavimo
medZziagomis.

- Naudokite gamintojo nurodyta tinkama higienine apsaugine
Svirksto mova.

- Nepriglauskite daugkartinio SvirkSto be apsauginés movos prie
paciento burnos.

- ISmeskite panaudotus Svirkstus.

3 Saugos informacija

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichten3teinas), svetainé: www.ivoclarcom, ir su
atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcija rasite svetaineje
(www.ivoclarcom/elFU).

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclarcom/elFU

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg (SSCP) galima
rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED)
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapg (SDL) (jj rasite adresu
www.ivoclarcom).

- Venkite nesukietéjusio produkto saly¢io su oda / gleivine ar akimis.
Nepolimeruozuotas produktas gali Siek tiek dirginti ir sukelti
padidéjusj jautruma metakrilatams. Pramoninés medicininés
pirStinés neapsaugo nuo metakrilaty jautrinamojo poveikio.

Informacija apie Salinima
Likusias atsargas arba pasalintas restauracijas reikia iSmesti laikantis
atitinkamy nacionalinés teises reikalavimuy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertméje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos:

- adhezinio suri§imo paZzeidimas (uZpildo praradimas);

- pooperacinis jautrumas;

- oro burbuliuky patekimas jdedant uzpildg;

- nuskilimas, lGZimas;

- medziagos nurijimas.

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikykite 2-28 °C temperatlroje.

- Panaudoje 3virkstq iskart uZdarykite. Dél kontakto su Sviesa jvyksta
iSankstiné polimerizacija.

- Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

- Galiojimo pabaigos data: Zr. informacijq ant Svirksty ir pakuodiu.

- Prie$ naudodami apzitreékite, ar pakuoté ir gaminys nepaZzeisti. Jei
kyla abejoniy, kreipkites i ,lvoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima grieZtai tik pagal naudojimo instrukcijas. Jei
nesilaikoma instrukeijy arba ignoruojama nurodyta naudojimo sritis, neprisiimame atsakomybés uZ patirtq Zala.
Patikrinti, ar medziaga tinkama ir gali biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra
naudotojo atsakomybeé.

1lentelé

Sviesos intensyvumas Ekspozicijos trukmé

500-900 mW/cm? 40s
1000-1300 mW/cm? 20s

ivoclar
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