@ Névod k pouiti

[MD] EU Zdiavotnicky prostredek
Splituje normu DIN EN 1SC 4049

Popis produktu:

OmniCeram Bulk Fill je svétlem tuhnoudi, vysace rentgen kontrastni hybridni
kompozitum vyvinuté specidlné pro Casové a cenové dsporné pouliti
v distélnim dseku chrupu. Kombinace nové technologie multi-hybridnich
plniv s inovativaim systémem inicidtory tvoif zdklad vypliového ma-
teridlu vykazujiciho minimélni polymeratni smrifovani a vynikajici hloub-
ku vytvrzen!. OmniCeram Bulk Fill je moiné spolehlivé vytvrdit dokonce
i ve vrstvach silnych 4 mm 3 za velmi kiatké doby polymerace. OmniCeram
Bulk Fill podstupuje snizené smrdtovaci napéti, timi zajistuje vjpiné s celi-
steymi okraji. Fyzikalni pevnost a vysokd odolnost vixti abrazi jsou vice
nei dostateZné pro vplné zatizené zvykacim tlakem.

OmniCeram Bulk Fill obsahuje B& % bmotnosti anorganickych plniv
{=70,1% objemu) v metakryldtové matrix.

OmniCeram Bulk Fill se vytvrzuje halogenovou nebo LED lampou s modrym
spektrem a je k dosténi v praktickjch stfikatkich nebo kapslich pro
pfimé nandseni

Odstin:
Univerzdlna (U)

Indikace:
« Distalni vypIng kavit . a 1t tiidy
» Korunkové dostavby

Kontraindikace:

OmniCeram Bulk Fill obsahuje metakrylét a BHT. V pfipadé znémé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu OmniCeram Bulk Fill je nutné od pouZiti
upustit.

Cilové skupina pacientd:
OmniCeram Bulk Fill lze poudit pro viechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkeni charakteristiky produktu odpovidaji pofadavkim urieného Gfelu
pouiti a piisiugnych standardd vjrobkil.

Uzivatel:

Aplikaci produktu OmniCeram Bulk Fill provdi ufivatel odborné vzd&lany v
oboru zubniho lékafstvi

Pouiitl:

Piprava:

Vytistéte zuby, kleré se budou odetfovat. Pfipadné oznatte kontakini body
okluze. Pred pouditim nechte material oh7ét na pokojovou teplotu.

Preparace kavity:
Je zasadni preparovat zub minimalng invazivnim zplsobem (adhezivni vypin)
a zachovat zdravé zubni struktury. Poté kavitu vyfistéte a vysuste.

Zajisténi suchého pracovnfho pole:
Pracovni pole musi byt skutetn@ 2cela suché. Doporutuje se pouZit! kofferdamu.

Umisténi matrice:

V oblastech, kde by mohlo nanesené OmniCeram Bulk Fill vytéci provedte
odpovidajici opatfeni. Vjhodné je pouZiti translucentnich matric, kieré jsou
aproximainé klinovité.

Minimalni separace usnadfiuje tvarovani aproximélnich kontaktd a umisténi
matrice.

Ochrana dfené:
V tésné blizkosti dfené je mozné v nutnjch pfipadech pouzit vhodnj podklddaci
materidl, na ktery je moiné nanést stily cement.

Bondovaci materigl:

OmniCeram Bulk Fill se pouiivé pii adhezivni technice s dentino-sklovinovym
bondem. Lze poudit viechny svétiem tvrzené bondovaci materialy. Co se tyce
pfipravy (leptanf) a zpracovéni, je teba dodrzovat pisluing névod k poutiti.
Aplikace:

StFikatka: Naneste OmniCeram Bulk Fill a adaptujte jej vhodnym nastrojem
Caps: Vlofte kapsli OmniCeram Bulk Fill Caps do otvoru v davkovati (dodriujte
névod k pouit]). Oto-te vitko do pozadavané polohy a odstrafite ochrannou
horni tast. Naneste OmniCeram Bulk Fill pfimo do kavity, a to pomalym a
rovnomérnym piitlatenim pak dévkovate.

Vytvrzovéni svétiem:

OmniCeram Bulk Filt mé& specidini slofeni pro nanadeni ai 4 mm vistev.
Vy&i vyplné se musi nanddet po vrstvach a kaZdéd vrstva se musi samo-
statné vytvrdit polymeratni lampou:

10 s pii poufitl lamp o vikonu 800 mW/em? nebo vy3sim

20 s pii poufiti lamp o vykonu 500 aZ 800 mW/cm’.

Hrot svétlovodu by mél byt umistén co nejblize vyplni.

Zajistéte, aby byla svEtlu vystavena kaida Zast vyplné. V piipadé pfistup-
nosti z ordlnf nebo vestibuldrni strany se doporutuje dodatetnd poly-
merace. Piedtim odstrafite kovové matrice

Je-li hrot svétlovodu vice nef 5 mm od povrchu, musf se potitat s tim, Ze
hloubka wytvrzeni bude menii a e bude wytvrzena jen oblast skutetn osvét-
lend svételnym kuielem.

Nedostateéné vytvrzeni miZe vést k diskoloracim a komplikacim na dieni.

Dokonavéni:

Po odstranéni matric je moiné vypifi za ochlazovéni ihned dokoniit a
vyleitit (napf. jemnymi nebo extra jemnymi diamantovymi brousky,
Jestitkem). Na zavér ofetieni by se méla provést fluoridace zubu.

informace, preventivni bezpefnostni opatfeni:

« Kaidou kapsli OmniCeram Bulk Fill poufivejte vidy jen pro jednoho pa:
cienta. Pfi aplikaci kapsle pouiijte rovnoménny, ale ne pfilis silny tlak.

« Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol, naru-
§uji proces vytvizovani OmniCeram Bulk Fill. V kombinaci s OmniCeram
Bulk Fill proto nepoutivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné
materialy obsahujicl eugenal.

o Nate informace a/nebo rady Vs nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou ndmi dodané pfipravky vhodné pro zamyzlené Gtely pouZiti

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikétové sklo, BisGMA, UDMA, oxid kfemitity, siran
barnaty, TEGDMA, inicidtory, stabilizétory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovéni a pougiti:

Skladujte pi teploté 4 °C-23 °C. Je moiné skladovéni v chladnicce. Po odebrdni
materidlu ihned uzaviete stitkatky, aby se zabrénilo pisobeni svétla a jim
podminéné polymeraci. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pfedpisi.

Ohlasovacl povinnost:

Zévainé nezadoudi udslosti, jako smr, dotasné nebo Lvalé zavainé thordenf
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele & jinjch osob a zdvainé ohrozeni
veiejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti
prostiedkem OmniCeram Bulk Fill, je nutno ohlsit vyrobee a pfistuSnym
orgénim.

Upozornéni:

Souhmné tdaje o bezpeénosti 2 klinické funkei OmniCeram Bulk Fill jsou
uloeny v Evropské databazi zdravotnickjch prostiedki

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