Navod na pouzitie Slovensky

SPR

Smart Dentin Replacement

Zatekava podlozka do distalneho Useku plnena v hrubej vrstve

Varovanie: Len pre dentalne pouzitie.
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1 Popis produktu

1.1

1.2

1.3

SDR™ je zatekava podlozka do distalneho Useku plnena v hrubej vrstve. SDR™ je jednozlozkovy
vyplfiovy kompozitny material obsahujuci fluoridy, polymerizovatelny viditelnym svetlom a radio-
opakny. Je urCeny ako podlozka do kavit I. a Il. triedy. Vlastnosti SDR™ su typické pre zatekavé
flow kompozity, no material mozno polymerizovat v 4 mm vrstvach s minimalnym polymerizacnym
napatim. SDR™ ma samonivelizacné vlastnosti, ¢o umozniuje déslednu adaptaciu na steny pre-
parovanej kavity. Je dostupny v jednom univerzalnom odtieni. Material sa prekryva univerzalnym/
distalnym kompozitom na baze metakrylatu pre nahradenie chybajucej sklovinnej vrstvy.

Forma balenia

Material SDR™ je k dispozicii v:

e Preddavkovanych kompuliach pre priamu intraoralnu aplikaciu
e Jednom univerzalnom odtieni

Zlozenie
Barium-aluminio-fluéro-bérkremicité sklo
Stroncium-aluminio-fluérokremicité sklo
Modifikovana uretandimetakrylatova Zivica
Ethoxylovany bisfenol A dimetakrylat (EBPADMA)
Trietylénglykoldimetakrylat (TEGDMA)
Fotoiniciator gaforchinén (CQ)

Butylovany hydroxytoluén (BHT)

UV stabilizator

Oxid titanicity

Pigmenty oxidov Zeleza

Indikacie

SDR™ vyplfiovy material je indikovany:

e Ako baza u kavit I. a ll. triedy

e Ako liner pod priame vyplne — Il. trieda
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1.4 Kontraindikacie

SDR™ je kontraindikovany:
e U pacientov s pozitivhou anamnézou tazkej alergickej reakcie na metakrylatové Zivice

1.5 Kompatibilné adheziva

Material SDR™ sa pouziva nizSie opisanym spésobom spolu s vhodnymi dentinovymi/sklovinnymi
adhezivami a je chemicky kompatibilny s konvenénymi dentinovymi/sklovinnymi adhezivami na
baze metakrylatu vratane adheziv od DENTSPLY, ktoré su urené na pouzitie so svetlom tuhnuci-
mi vypliiovymi materialmi (pozri Navod na pouzitie konkrétneho adheziva).

1.6 Kompatibilné vyplihové materialy pre nahradu skloviny

2.1

2.2

Material SDR™ sa pouziva v spojeni s vhodnym univerzalnym/distalnym vyplfiovym materialom,
ktory sluzi ako nahrada sklovinnej vrstvy (pozri Navod krok za krokom). SDR™ je chemicky kompa-
tibilny s konvenénym kompozitnym vyplfiovym materidlom na baze metakrylatu vratane univerzal-
nych/distalnych materialov DENTSPLY, ktoré su ur€ené na polymerizaciu viditelnym svetlom pre .
a Il. triedu kavit (pozri uplny Navod na pouzitie zvoleného vyplfiového materialu).

VsSeobecné bezpecnostné upozornenia

Pozorne sledujte vSeobecné bezpecnostné upozornenia a Specialne bezpecnostné
upozornenia v dalSej Casti tohto navodu na pouzitie.

Upozornenia

SDR™ materidl obsahuje polymerizovatelné monoméry metakrylatu, ktoré mézu podrazdit kozu,

ocCi a ustne sliznice a moézu vyvolat u citlivych os6b kontaktnu alergicku dermatitidu.

¢ Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami ako prevenciu podrazdenia a posSkodenia rohovky. V pripade
kontaktu s o€ami okamZite vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte lekarske oSetrenie.

e Vyhybajte sa kontaktu s kozou ako prevenciu podrazdenia a moznej alergickej reakcie. V
pripade kontaktu sa méze na kozi objavit Eervena vyrazka. V pripade kontaktu s kozou okamzite
odstrante materidl vatou namocenou v alkohole a dékladne umyte mydlom a vodou. V pripade
senzibilizacie kozZe a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie a vyhladajte lekarske oSetrenie.

¢ Vyhybajte sa kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami ustnej dutiny ako prevenciu zapa-
lu. V pripade nahodného kontaktu okamzite odstrarnte material z tkaniva. Po zhotoveni vyplne
oplachnite sliznicu mnozstvom vody a vodu odsajte/odstrarnte. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhla-
dajte lekarske oSetrenie.

Varovania

1. Tento produkt by sa mal pouzivat tak ako je to uvedené v Navode na pouzitie. Kazdé pouzitie v
nesulade s Navodom na pouzitie je na zvazeni a plnej zodpovednosti zubného lekara.

2. Kontakt so slinou a krvou pocas zhotovenia kompozitu méze viest k zlyhaniu vyplne. Doporucu-
je sa pouzitie gumovej blany a primeranej izolacie operacného pola.

3. Pouzivajte vhodnu ochranu o¢i, masku, pracovné oblecenie a rukavice. Ochrana oCi sa doporu-
Cuje u pacientov.

4. Materidl SDR™ by sa mal lahko vytlagat. NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU. Nadmerny tlak
moze viest k neoCakavanému vytlaceniu materialu alebo spdsobit uvolnenie kompuly z aplikac-
nej pistole.

5. Kompule su navrhnuté pre jednorazoveé pouzitie. Po pouziti znehodnodte. Nepouzivajte opako-

vane.

. Doporucduje sa pouzivat kompule spolu s piStolou na kompule od DENTSPLY.

. Material SDR™ je k dispozicii v jednom polopriesvitnom univerzalnom odtieni. Ak sa umiestni
do marginalnej Casti kavit, t.j. do oblasti okrajov centralnej kavity, alebo okrajov Sirokych apro-
ximalnych kavit Il. triedy, méze byt viditelna hranica vyplne a tvrdych zubnych tkaniv. Vyrazne
sfarbeny dentin méze presvitat cez spolymerizovany material SDR™. Ak je rozhodujuci estetic-
ky efekt, doporucujeme na viditelnych plochach pouzit vhodny farebny odtieri a/alebo opakny
vyplfiovy material primeranej hrdbky.

~N O
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8. Pri aplikacii materialu SDR™ ponechajte najmenej 2 mm pre zvoleny okluzalny vyplfiovy material.
9. Interakcie

e Materialy obsahujuce eugenol a peroxid vodika by sa nemali pouzivat v spojeni s tymto pro-
duktom, pretoze mézu inhibovat polymerizaciu a spésobit zmaknutie polymerizacnych zlo-
Ziek materialu.

e Material SDR™ je svetlomtuhnuci material. Preto by mal byt chraneny pred okolitym osvetle-
nim. Po aplikacii materidlu okamzite pokracujte v pracovnom postupe.

e Ak sa pouziju retrakéné vlakna impregnované mineralmi a/alebo hemostatické roztoky v spo-
jeni s adhezivnymi technikami, méze to viest k nedokonalostiam marginalneho uzaveru a
spbsobit tak mikropriesak, usadzovanie pigmentov a/alebo zlyhanie vyplne. Ak je nevyhnutna
retrakcia gingivy, odporuca sa pouzit rovné neimpregnované vlakna.

2.3 Skladovacie podmienky
Material SDR™ by mal byt skladovany mimo dosah priameho slne¢ného svetla na dobre vetra-
nom mieste pri teplotach v rozmedzi 2 °C az 24 °C. Nie je pozadované skladovanie v chladnicke,
je to v8ak prijatelné, ak sa material nepouziva. Pred pouzitim je potrebné pockat, kym material
nedosiahne izbovu teplotu. Chrarite pred vihkom. Nezmrazujte. Nepouzivajte po datume expiracie.

2.4 Neziaduce reakcie
Produkt moze drazdit oCi a kozu. Kontakt s o€ami: podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.
Kontakt s kozou: podrazdenie alebo mozna alergicka reakcia. Na kozi sa mézu objavit’ Cervené
vyrazky. Sliznice Ustnej dutiny: zapal (pozri Upozornenia 2.1).

3 Navod - krok za krokom

3.1 Preparacia kavity
1. Preparujte kavitu bez ponechania zvySkového amalgamu alebo iného vyplfiového materialu.
2. Oplachnite povrch kavity vodnym sprejom a opatrne osuste pradom vzduchu. NepresuSajte
zubné tkaniva.
3. Na izolaciu kavity pouzite gumovu blanu alebo valCeky.

3.2 Umiestnenie matrice

Pre vytvorenie vhodného aproximalneho bodu kontaktu postupujte nasledovne:

1. Umiestnite matricu (napr. AutoMatrix® alebo Palodent® systém) a aplikujte klinky. Prelestenim
pasky matrice ziskate lepsi kontakt a tvar. Doporucuje sa predklinkovanie/umiestnenie BiTine®
prstenca.

2. Pre kavity Il. triedy pouzite tenké a ohybné matricové pasky.

3.3 Ochrana zubnej drene, predpriprava kavity, dentinu, aplikacia adheziva
Pre informacie o ochrane zubnej drene, priprave kavity a/alebo aplikacie adheziva dodrzujte od-
porucania vyrobcu adheziva. Po spravnej preparacii a priprave kavity zabrante jej kontaminacii.
Okamzite pristupte k aplikacii materialu SDR™.

3.4 Vytlacanie materialu SDR™
Nebezpecenstvo poranenia pri pouziti nadmernej sily
e Aplikujte pomalym a stalym tlakom na aplika¢nu pistol

e Nepouzivajte nadmernu silu — mdze to viest k prasknutiu kompuly alebo k jej
VYSTRAHA  uvolneniu

Preddavkované kompule predstavuju jednu davku kompule s koncovou kovovou kanylou.
1. Nasadte kompulu do aplikanej pistole do otvoreného zarezu na jej hrote. Ako prvu vliozte obru-
benu ¢ast kompule.
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2. Z kompule odstrante Ciapocku. Kompulu mozno natocit do ziadaného uhla pre ziskanie dobré-
ho pristupu do kavity.

3. Vytladte materidl do kavity pomalym a stalym tlakom. NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU.

4. Pri odstranovani kompule z aplikacnej pistole sa uistite, ze piest pistole je zatlaceny Uplne vza-
du. Tlac¢idlo rukovéte je doSiroka otvorené. Odstrante kompulu tlakom smerom nadol v oblasti
jej hrotu.

3.5 Umiestnenie materialu SDR™

Poznamka: Material SDR™ je navrhnuty tak, aby sa prispésobil tvaru kavity. Spravne aproximalne

body kontaktu je potrebné zabezpecit vhodnym matricovym systémom. Materidl matricovu pasku

neroztiahne. Ak je to potrebné, prispdsobte tvar matrice vhodnym ruénym nastrojom (guli¢kou
alebo napchavacikom) pred a/alebo poc¢as polymerizacie.

1. Pomalym a stalym tlakom vytlacte material SDR™ priamo z aplikacnej pistole na preparovany
povrch. Zac¢nite vytlacat v najhlbsej Casti kavity pri dodrzani kontaktu hrotu kanyly so spodinou
kavity. Pri plneni primerane povytahujte kanylu kompuly. Dbajte na to, aby kanyla bola v sta-
lom kontakte s vytlatenym materialom (mierne zanorend). Minimalizujete tak vznik vzduchovych
bublin. Pri ukon&eni aplikacie otrite hrot kanyly o stenu kavity.

2. V priebehu niekolkych sekund sa aplikovany SDR™ material samonivelizuje. Nemusite tak dalej
adaptovat material pomocou ru¢nych nastrojov. V pripade preplnenia alebo prebytku na oklu-
zalnej pléske pouzite na odstranenie prebytku aplikacnu kefku zvihéenu vo zvySku adheziva.
Viditelné vzduchové bubliny je potrebné odstranit ostrou sondou pred polymerizaciou.

3. Pri pouziti podlozkového materialu, ktory je polymerizovatelny v hrubej vrstve vo vacsine pripa-
dov postacduje kavitu zaplnit jednorazovo 4 mm vrstvou SDR™ a ponechat 2 mm pre modelaciu
okluzalnej plochy konvenénym kompozitom. V pripade hilbSich kavit aplikujte material v 4 mm
vrstvach. Kazdu vrstvu dokladne polymerizujte svetlom.

4. Alternativne mozno SDR™ pouzit ako tenky zatekavy liner v Standardnej indikacii na exponova-
ny dentin.

3.6 Polymerizacia

Material SDR™ mozno polymerizovat vo vrstvach hrubky 4 mm.

e VSetky plochy polymerizujte svetlom viditelného spektra jednotkou uréenou na polymerizaciu
materialov, ktoré ako fotoiniciator obsahuju gaforchinén (CQ). Spektralny vystup 470 nm. Mini-
malny svetelny vykon 550 mW/cm? po dobu najmenej 20 sekund. Pozrite odporucania vyrobcu
polymeriza¢nej jednotky pre udaje o kompatibilite a doporuceni pre polymerizaciu.

e Skontrolujte kompatibilitu polymerizacnej jednotky
e Skontrolujte polymerizacny cyklus
VYSTRAHA ¢ Skontrolujte vykon pred kazdou aplikaciou

ii Nedostato¢na polymerizacia pri nespravnom vytvrdzovani

3.7 Kompletizacia

1. Okamzite pokracujte v dokonceni vyplne pouzitim univerzalneho/distalneho vyplfiového mate-
rialu na baze metakrylatu. Dodrziavajte pokyny vyrobcu uvedené v Navode na pouzitie.
Technicky tip: Vo vacsine pripadov odtieri okluzalneho vyplhového materialu poskytuje najlep-
Sie estetické vysledky. V pripade vyrazne sfarbeného dentinu méze byt potrebné pouzit opakny
odtien.
Nenaruste povrch alebo zabrante kontaminacii vytvrdeného povrchu alebo naneseného adhezi-
va. V pripade kontamindcie dodrziavajte pokyny vyrobcu adheziva pre reaplikaciu adheziva. Ak
neddjde k naruseniu povrchu, dodato¢na aplikacia adheziva medzi jednotlivymi vrstvami nie je
ani nutna ani odporucana.

2. Ak je potrebna konturacia, zavere€na uprava a leStenie materialu SDR™, pouzite tradi¢né rotac-
né nastroje. Nasledujte pokyny vyrobcu uvedené v Navode na pouzitie.
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4. Hygiena
Sterilizacia aplikacnej piStole na kompule

Rozlozenie

1. Pistol Ciasto¢ne stlacte a prilozte palec na zadnu Cast zavesu.

2. Palcom zatlacte smerom nahor a zamok zavesu nadvihnite. Aplikacna pistol sa takto rozlozi na
dve Casti a odkryje sa piest.

3. Zvysky vyplhového materidlu utrite mékkym papierovym obruskom a 70 % alkoholom.

Sterilizacia
Aplikagnu pistol sterilizujte parou v autoklave (2,1-2,4 bar/135-138 °C).
Nedoporucuje sa ponarat aplikacnu pistol' do dezinfekénych roztokov.

Znovuzlozenie

1. Pri znovuzlozZeni aplikaCnej pistole po sterilizacii vlozte piest do priestoru hlavne.
2. Pritlacte komponenty k sebe a zacvaknite zavesny mechanizmus spat na miesto.
3. Nepouzivajte poskodenu alebo uspinenu aplikacnu pistol.

Kontaminacia
e Kompule necistite a opakovane nepouzivajte

e Pouzité a/alebo kontaminované alebo expirované kompule nalezite zneSkodnite
VYSTRAHA  V suUlade s miestnymi nariadeniami

5 Vyrobne Cislo (1) a datum expiracie (2)

1. Nepouzivajte po datume expiracie. Na oznacenie sa pouziva ISO standard: ,,RRRR/MM*.
2. V pripade koreSpondencie je potrebné uviest nasledujuce Cisla:

e Cislo doobjednavky

¢ \/yrobné Cislo na hrote kompule

e Datum expiracie na hrote kompule
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