Evetric” Bulk Fill

[es] Navod k poutZiti
Dentalni vypliiovy material na bazi polymera
(intraorainé svétlem tuhnouci)

Rx ONLY

C€ 0123
e

Manufacturer:

Woclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein

e ivoclar

1 Uréené pouZiti

Uréeny utel
Pfimeé vyplné v distalnim Gseku chrupu

Date information prepared:
2024-04-25/ Rev.0

Cilova skupina pacient(
- Pacienti se stalym chrupem
- Pacienti s do¢asnym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni Skoleni

- Zubnilékafi

- Bez pozadavku na specialni skoleni.
PouZiti

Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

Evetric® Bulk Fill je svétlem tuhnouci, rentgenkontrastni kompozitum
(300 % Al) pro zhotoveni piimych vyplni v distalnim Useku chrupu
(padle IS0 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1). Evetric Bulk Fill je rovnéz
vhaodny pro obnovu okluzélnich povrchd. 100 % hliniku ma radicopacitu
ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je ekvivalentni sklovingé.

Evetric Bulk Fill se vytvrzuje plsobenim svétla o vinavé délce

400-500 nm a miZe byt nanaien ve vrstvach o tloudtce az 4 mm.

Indikace
Chybégjici struktura zubu v distalnim Gseku chrupu (1. a Il tfida)

Tvpy ndhrad:
- Vyplné v distalnim dseku trvalého chrupu (1. a Il tfida)
- Vyplné v distalnim Useku détského chrupu (1. a II. tfida).
Je nutné dodrZovat omezeni pouZiti.
- Dostavby pfi wytvrzeni sv&tlem pfi intenzité svétla = 1300 mW/emZ

Kontraindikace
- PouZiti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta
znama alergie na kteroukoliv z jeho slozek.

Omezeni pouZiti

- I estetickych divedd neni tento produkt vhodny pro vyplné
. a IV. tiidy.

- Pokud neni moZne zajistit suche pracovni pole.

- Pokud nelze pouzit stanovené pracovni postupy.

- Intenzita svétla >1 300 mW/cm? se nesmi pouzivat pro
mlééne zuby.

- Kompozit aplikujte pfi okolni teploté.
PFi niz3i teploté by mohlo byt ztizeno vytlaGovani.

Neiddouci uginky

Ve vzéacnych piipadech mohou slozky pfipravku Evetric Bulk Fill vést k
citlivosti. V takovych pripadech musi byt od dalsiho pouziti tohoto
pfipravku upusténo. Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba oetfit mista
v jeji blizkosti vhodnym ochrannym prostiedkem na ochranu pulpy/
dentinu. Selektivné aplikujte material na bazi hydroxidu vapenatého na
oblastiv blizkosti pulpy a piekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Fenolické latky, jako napfiklad eugenol / hiebickovy alej, inhibuji
polymeraci materiali na bazi metakrylatu.V disledku toho se takové
materialy nesmi pouzivat spoleéné s Evetric Bulk Fill. Pri kontaktu se
zasaditymi ustnimi vodami, pfipravky na odstranéni zubniho kamene
a chlorhexidinem muZe dojit k nezadoucimu zabarveni.

Dezinfekéni prostfedky s oxidaénim Uginkem (napf. peroxid vodiku)
mohou interagovat s iniciatnim systémem, coz mize naruiit proces
vytvrzovani.

Klinicky pfinos

- Obnoveni Zwkaci funkce

- Dbnova estetiky

SloZeni

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

Celkovy obsah anorganickych plniv: 53-54 obj. %
Velikost ¢astecek anorganickych plniv: v rozsahu mezi 011 pm a 15,46 um

2 Aplikace

I.  Uréeni odstinu
Pred uréovanim odstinu zuby dikladng vyéistéte. Odstin se uréuje,
dokud je zub jesté vinky (napf vzornik Evetric Product Line).

Il. lzolace
Je zapotiebi dosazeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

lll. Preparace kavity

Pfi preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s dirazem na ochranu tvrde zubni tkané. Nepreparujte zadng
ostré vnitini hrany a uhly. Nepreparujte dal3i podsekfiviny v oblastech
bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné urcuje podle rozdifeni
kazu, resp. staré vyplng. U distalnich zubl pouze lehce zabruste nebo
zakulatte okluzalni hrany skloviny (diamantové dokonéovaci nastroje,
25 - 40 um). Defekty zubnich krékd bez kazl nepreparujte, jen je
otist&te pemzou, resp. vhodnou Eistici pastou nebo gumovym
kaligkern, pfip. rotacnim kartackem. Viechny zbytky v kavité odstrafite
proudem vody. Vysuste kavitu proudem vzduchu bez pfimésivody a
oleje.

IV.  Ochrana pulpy / podloZka

Pfi pouZiti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotiebi pouZivat
podlozky. Pouze u velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto
oblast bodové pokryjte linerem obsahuijicim hydroxid vapenaty.
Nasledné piekryjte cementem odolnym vici tlaku. Ostatni stény kavity
nezakryvejte, aby byla moina aplikace adheziva na sklovinu a dentin.

V. Nasazeni matrice / interdentalniho klinku

Na kavity zasahu)ici do proximalnich oblasti pouzijte celkave nebo
sekéni matrice azajistéte je klinky.

VI. Kondicionovéni / aplikace adheziva
Pfi aplikaci adheziva na struktury zubl postupujte podle névodu
vyrobce k pouzivanému virobku. Spoleénost voclar doporuéuje
pouZit univerzalni adhezivurm.

VII. Aplikace pfipravku Evetric Bulk Fill

- Pro dosazeni optimalniho vysledku aplikujte material
Evetric Bulk Fill po vrstvach o tloustce maximalné 4 mm
a adaptujte jej vhodnym nastrojem.

- Material se adaptuje tak, aby se zajistil bezprostiedni kontakt
kompozita se sténami kavity.

- Predejdéte nedplné polymeraci vyplné zajisténim dostateéneho
pusobeni polymeraéniho svétla.

- Doporugeni ohledné expozitni doby (exposure time) na kazdy
inkrement a svételné intenzity (light intensity) naleznete v
tabulce 1 (table 1).

- E]g Musi se dodret navod k pouZiti

polymeracni lampy.



-V pfipadg pouZiti kovové matrice je po odstranéni matrice
potfeba dalsi osviceni kompozita z bukalni a lingvalni/palatinalni
strany, pokud se nepouziva polymeraéni lampa Bluephase®

- Pokud lampu nelze dobfe nasmérovat, napf. je prilis daleko od
vyplné nebo v odchyleném dhlu svételného zafeni, kompozitum
osvitte znovu.

- Pokud je primeér svétlovodu men3i nez primér nahrady, proved'te
prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni viech oblasti
nahrady.

- [:m Volitelné je moZné pouZiti flow kompaozita jako prvnivrstuy.

Vytvrzeni této vrstvy provedte samostatné podle
pfisluiného navodu k pouziti.

VIII. Kone&na tprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukonéeni polymerace odstrarite pfebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokonéovacich nastroji. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a material zabruste tak, aby na povrchu vyplIng nezlstaly
7adné piredéasné kontakty ani artikulaéni pfekazky. PouZijte lettitka a
rovnéz lestici kotouCky a lestici pasky k vylesténi vyplné do vysokého
lesku.

Poznamky k poufiti

- Vyhnéte se pfimemu kontaktu polymeracniho svétla s gingivou,
ustni sliznici nebo kazi.

-V pfipadé oprav se dalsi material Evetric Bulk Fill miZe pouzit
pfimo na jiZ zpolymerovany material. Jestlize byla wyplni z
materialu Evetric Bulk Fill jiZ vyledt&na, musi byt pfed nanesenim
nové vrstvy pfipravku Evetric Bulk Fill napred zdrsnéna a
navlhéena adhezivem.

- Doporugena tloustka jednotlivé vrstvy vychazi z méfeni
tvrdosti profilu.

- Stfikacky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfekénimi pripravky.

- Kontaminovaneé stfikacky radné zlikvidujte.

3  Bezpe&nostni informace

—  V pfipad& zévainych incidentid souvisejicich s produktem
kontaktujte spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclar.com
a své mistni verejné zdravotnicke Urady.

- Aktualni ndvod k pouZiti je k dispozici na webovych strankach
(www.ivoclarcom).

- Vysvétleni symboll: www.ivaclarcom/elFU

- Souhrn (idajl o bezpeénosti a klinickeé funkci (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) je k dispozici v
Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (European
Database on Medical Devices) (EUDAMED) na webu
https://ec.europaeu/tools/eudamed.

—  Zakladni UDFDI: 76152082AFILLO01JA

Varovani

- Dodrujte pokyny v bezpeénostnim listu (SDS) (k dispozici na
wwwivoclarcom).

- Vyhnéte se kontaktu nevytvrzeného materialu Evetric Bulk Fill s
kiizi, sliznici a oéima. Nezpolymerovany material Evetric Bulk Fill
miZe v nevytvrzenem stavu plsobit draZzdivé avest k
piecitlivélosti viéi metakrylatim. B&zné dostupné lekafské
rukavice nechrani pred senzibilizujicimi G¢inky metakrylatd.

ivoclarcom

Informace k likvidaci produktu

Zhytky materidlu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s
pfisluinymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

Uzivatelé si musi byt védomi skuteénosti, ze jakykoli stomatologicky
zakrok v dstni duting zahrnuje urgita rizika.

Jsou znama nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Selhani adheziva (ztrata vyplng)

- Pooperaéni citlivost

—  Inkluze vzduchowyjch bublinek v pribghu zhotoveni vyplng
- Opotiebenivyplné

- Vznik tepla béhem procesu polymerace

—  Chipping, fraktury

- Poiitimaterialu

4 Doba pouzitelnosti a skladovani

- Teplota skladovani: 2-28 °C

- Stfikacky po pouZiti ihned uzaviete.
Pristup svétla vede k predéasné polymeraci.

- Produkt nepouZivejte po uvedeném datu expirace.

Doba pouzitelnosti: viz Udaje na strikagkéch a obalech.

- Pred pouZitim vizualné zkontrolujte obal a wyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spaleénost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5  Daldiinformace

Materidl uchovavejte mimo dosah déti!

Material byl vywinut vyluéné pro pouZiti ve stomarologil. Zpracovani je nutné prvadét vyhradné podle navodu

k poufiti Neneseme odpavédnost 7a Skody 7plsobené nedodrienim navodu nebo uvedené ohlasti aplikace

LiZivatel n povédnast za otestovéni produktl z hiediska jejich vhodnosti a poutiti pro jakykoliv (8el, ktery
: Dot PoniEy 3 iy e

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/em? 10s
1800 - 2 200 mW/em? bs

ivoclar



