N&avod na pou?Ziti Cesky

SPR

Smart Dentin Replacement

Zatékava podlozka do distalniho tiseku plnéna v hrubé vrstvé

Varovani:
Pouze pro dentalni pouZziti.
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1 Popis produktu

SDR™ je zatékava podlozka do distalniho Useku pInéna v hrubé vrstvé. SDR™ je jednoslozkovy
vyplfiovy kompozitni material, obsahujici fluoridy, polymerizovatelny viditelnym svétlem a radioopakni.
Je urceny jako podlozka do kavit I. a Il. tfidy. Vlastnosti SDR™ jsou typické pro zatékavé flow kompozity,
ale material je mozné polymerizovat ve 4 mm vrstvach s minimalnim polymerizacnim napétim. SDR™ ma
samonivelizaéni vlastnosti, coz umozruje dislednou adaptaci na stény preparované kavity. Je dostupny v
jednom univerzalnim odstinu. Material se pfekryva univerzalnim/distalnim kompozitem na bazi
metakrylatu pro nahrazeni chybéjici sklovinné vrstvy.

1.1 Forma baleni

Materidl SDR™ je k dispozici v:

* Pfeddavkovanych kompulich pro pfimou intraoralni aplikaci

» Jednom univerzalnim odstinu

1.2 SloZeni

 Barium-aluminio-flugro-bérkfemicité sklo

* Stroncium-aluminio-fluérokfemicité sklo

» Modifikovana uretandimetakrylatova pryskyfice

* Ethoxylovany bisfenol A dimetakrylat (EBPADMA)

* Trietylénglykoldimetakrylat (TEGDMA)

* Fotoiniciator kafrchinén (CQ)

* Butylovany hydroxytoluén (BHT)

* UV stabilizator

+ Oxid titanicity

» Pigmenty oxidu zeleza

1.3 Indikace

SDR™ vyplfiovy material je indikovany:

» Jako baze u kavit I. a Il. tfidy

+ Jako liner pod pfimé vyplné — Il. tfida

1.4 Kontraindikace

SDR™ je kontraindikovany:

+ U pacientd s pozitivni anamnézou tézké alergické reakce na metakrylatové pryskyfice.

1.5 Kompatibilni adheziva

Materidl SDR™ se pouZziva nize popsanym zplsobem spolu s vhodnymi dentinovymi/sklovinnymi
adhezivy a je chemicky kompatibilni s konven&nimi dentinovymi/sklovinnymi adhezivy na bazi
metakrylatu véetné adheziv DENTSPLY, ktera jsou uréena na pouziti se svétlem tuhnoucimi
vyplhovymi materialy (viz Navod na pouziti konkrétniho adheziva).

1.6 Kompatibilni vyplfiové materialy pro nahradu skloviny

Material SDR™ se pouziva ve spojeni s vhodnym univerzalnim/distalnim vyplhovym materialem,
ktery slouzi jako nahrada sklovinné vrstvy (viz Navod krok za krokem). SDR™ je chemicky
kompatibilni s konvenénim kompozitnim vyplfiovym materialem na bazi metakrylatu véetné
univerzalnich/distalnich materiald DENTSPLY, které jsou ur€ené na polymerizaci viditelnym svétlem
pro I. a Il. tfidu kavit (viz Uplny Navod na pouziti zvoleného vyplfiového materialu).




2 VSeobecna bezpeénostni upozornéni

Pozorné sledujte vSeobecna bezpecnostni upozornéni a specialni bezpecnostni upozornéni v dalsi
Casti tohoto navodu na pouziti.

2.1 Upozornéni

SDR™ material obsahuje polymerizovatelné monomery metakrylatu, které mohou podrazdit kazi,
oc€i a ustni sliznice a mohou vyvolat u nachylnych osob kontaktni alergickou dermatitidu.

* Vyhybejte se kontaktu s o€ima jako prevenci podrazdéni a poSkozeni rohovky. V pfipadé kontaktu s
oCima okamZité vyplachné&te mnozZstvim vody a vyhledejte |ékafské oSetieni.

* Vyhybejte se kontaktu s kiizi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce. V pfipadé
kontaktu se muze na kGzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s kuzi, okamzité odstrante
material vatou namocenou v alkoholu a dukladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzibilizace
kUzZe a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte Iékarské oSetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi Ustni dutiny jako prevenci zanétu.

V pfipadé nahodného kontaktu okamzité odstrarite material z tkané. Po zhotoveni vyplné oplachnéte
sliznici mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét sliznic pretrvava,vyhledejte Iékarské
oSetfeni.

2.2 Varovani

1. Tento produkt by se mél pouzivat tak jak je uvedené v Navodu na pouziti. Kazdé pouZziti v rozporu
s Navodem na pouziti je na zvazeni a plné zodpovédnosti zubniho Iékare.

2. Kontakt se slinou a krvi béhem zhotoveni kompozitu muze vést k selhani vypiné. Doporucuje se
pouziti kofferdamu a pfiméfené izolace operacniho pole.

3. Pouzivejte vhodnou ochranu o¢i, masku, pracovni oble€eni a rukavice. Ochrana oc&i se doporucuje
u pacienta.

4. Material SDR™ by se mél lehce vymackavat. NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU. Nadmérny
tlak maze vést k neoCekavanému vytlaceni materialu nebo zplsobit uvolnéni kompule z aplikaéni
pistole.

5. Kompule jsou navrZzené pro jednorazové pouziti. Po pouZiti znehodnotit. Nepouzivejte opakované.
6. Doporucuje se pouzivat kompule spolu s pistoli na kompule DENTSPLY.

7. Material SDR™ je k dispozici v jednom poloprusvitném univerzalnim odstinu. Jakmile se umisti
do marginalni ¢asti kavit, t.j. do oblasti okraji centralni kavity, nebo okraju Sirokych aproximalnich
kavit Il. tfidy, mGze byt viditelna hranice vypIné a tvrdych zubnich tkani. Vyrazné zbarveny dentin
muze prosvitat pfes zpolymerizovany material SDR™. Jestlize je rozhodujici esteticky efekt,
doporu€ujeme na viditelnych plochach pouzit vhodny barevny odstin a/nebo opakni vyplfiovy
material pfiméfené tloustky.

8. Pfi aplikaci materialu SDR™ ponechte nejméné 2mm pro zvoleny okluzalni vyplfiovy material.

9. Interakce

» Materialy obsahujice eugenol a peroxid vodiku by se nemély pouZivat ve spojeni s timto produktem,
protoZze mohou inhibovat polymerizaci a zplsobit zméknuti polymeriza¢nich slozek materialu.

* Material SDR™ je svétlem tuhnouci material. Proto by mél byt chrdnén pfed okolnim osvétlenim.
Po aplikaci materialu okamzité pokracujte v pracovnim postupu.

* V pfipade, ze se pouziji retrakéni viakna impregnované minerdlmi a/nebo hemostatické roztoky

s adhezivnimi technikami, mize to vést k nedokonalostem marginalniho uzavéru a zpusobit tak
mikroprisak, usazovani pigmentu a/nebo selhani vypiné. Kdyz je retrakce gingivy nevyhnutna
doporucuje se pouziti rovhého neimpregnovaného viakna.

2.3 Skladovaci podminky

Material SDR™ by mél byt uskladnén mimo dosah pfimého slune¢niho svétla na dobfe vétraném
misté pfi teplotach v rozmezi 2 °C az 24 °C.

Neni pozadované uskladnéni v ledniCce, je vSak pfijatelné pokud se material nepouziva. Pfed
pouzitim je potfeba pockat, dokud material nedosahne pokojové teploty. Chrante pfed vihkem.
Nezmrazujte. Nepouzivejte po datu exspirace.

2.4 NeZadouci reakce

Produkt muze drazdit o¢i a k(izi. Kontakt s o¢ima: podrazdéni a mozné poSkozeni rohovky. Kontakt
s kUzi: podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na kdzi se mohou objevit ervené vyrazky.
Sliznice Ustni dutiny: zanét (viz Upozornéni 2.1).

3 Navod — krok za krokem

3.1 Preparace kavity

1. Preparujte kavitu bez ponechani zbytkového amalgamu nebo jiného vyplfiového materialu.
2. Oplachnéte povrch kavity vodnim sprejem a opatrné osuste proudem vzduchu. Nepfesuste
zubni tkan.




3. Na izolaci kavity pouzijte kofferdam nebo valecky.

3.2 Umisténi matrice

Pro vytvofeni vhodného aproximalniho bodu kontaktu postupujte nasledovné:

1. Umistéte matrici (napf. AutoMatrix® nebo Palodent® systém) a aplikujte klinky. Pfelesténim pasky
matrice ziskate lepSi kontakt a tvar. Doporucuje se predklinkovani/umisténi BiTine® prstence.

2. Pro kavity Il. tfidy pouzijte tenké a ohybné matricové pasky.

3.3 Ochrana zubni dfené, predpfiprava kavity, dentinu, aplikace adheziva

Pro informace o ochrané zubni dfené, pfipravé kavity a/nebo aplikaci adheziva dodrzujte doporuceni
vyrobce adheziva. Po spravné preparaci a pripravé kavity zabrante jeji kontaminaci. Okamzité
pfistupte k aplikaci materialu SDR™.

3.4 Vytladeni materialu SDR™

Nebezpecli poranéni pfi pouziti nadmérné sily

* Aplikujte pomalym a stalym tlakem na aplikacni pistoli

* Nepouzivejte nadmeérnou silu — to maze vést k prasknuti kompule nebo k jejimu uvolnéni
Pfeddavkované kompule pfedstavuji jednu davku kompule s koncovou kovovou kanylou.

1. Nasadte kompuli do aplika¢ni pistole do otevieného zafezu na jejim hroté. Jako prvni viozte
obroubenou ¢ast kompule.

2. Z kompule odstrarite ¢epicku. Kompuli je mozné natocit do poZzadovaného uhlu pro ziskani
dobrého pfistupu do kavity.

3. Vytlagte material do kavity pomalym a stalym tlakem. NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU.

4. Pri odstrafiovani kompule z aplikacni pistole se ujistéte, Ze pist pistole je zatlaGeny Uplné vzadu.
Tlacidlo rukojeté je doSiroka oteviené. Odstrarnte kompuli tlakem smérem dol( v oblasti jejiho hrotu.
3.5 Umisténi materialu SDR™

Poznamka: Material SDR™ je navrzeny tak, aby se pfizpUsobil tvaru kavity. Spravné aproximalni
body kontaktu je potfeba zabezpecit vhodnym matricovym systémem. Material matricovou pasku
neroztahne. Pokud je to potfeba, pfizplsobte tvar matrice vhodnym ruénim nastrojem (kuli¢kou
nebo cpatkem) pfed a/nebo béhem polymerizace.

1. Pomalym a stalym tlakem vytlacte material SDR™ pfimo z aplika¢ni pistole na preparovany
povrch. Zaénéte vytlacovat v nejhlubsi ¢asti kavity pfi dodrzeni kontaktu hrotu kanyly se dnem
kavity. Pfi plnéni pfiméfené povytahujte kanylu kompule. Dbejte na to, aby kanyla byla v stalém
kontaktu s vytlatenym materialem (mirné zanofena). Minimalizujete tak vznik vzduchovych bublin.
PFi ukon&eni aplikace otfete hrot kanyly o sténu kavity.

2.V priibéhu nékolika sekund se aplikovany SDR™ material samonivelizuje. Nemusite tak dale
adaptovat material pomoci ru¢nich nastrojl. V pfipadé pfeplnéni nebo prebytku na okluzalni

ploSce pouzijte na odstranéni prfebytku aplikacni stéteCek navihéeny ve zbytku adheziva. Viditelné
vzduchové bubliny je potfeba odstranit ostrou sondou pfed polymerizaci.

3. P¥i pouziti podlozkového materialu, ktery je polymerizovatelny v silné vrstvé ve vétsiné pripadu
postacuje kavitu zaplnit jednorazové 4 mm vrstvou SDR™ a ponechat 2mm pro modelaci okluzalni
plochy konveénim kompozitem. V pfipadé hlubSich kavit aplikujte material ve 4mm vrstvach. Kazdou
vrstvu dukladné polymerizujte svétlem.

4. Alternativné je mozné SDR™ pouzit jako tenky zatékavy liner ve standardni indikaci na exponovany
dentin.

3.6 Polymerizace

Material SDR™ je mozné polymerizovat ve vrstvach o sile 4 mm.

* VVSechny plochy polymerizujte svétlem viditelného spektra s pomoci lampy uréené na polymerizaci
materiald, které jako fotoiniciator obsahuji kafrchindn (CQ). Spektralni vystup 470 nm.

Minimalni svételny vykon 550 mW/cm2 po dobu nejméné 20 sekund. Prostudujte doporuceni
vyrobce polymeriza¢ni lampy pro udaje o kompatibilité a doporu€eni pro polymerizaci.
Nedostate¢na polymerizace pfi nespravném vytvrzovani:

» Zkontrolujte kompatibilitu polymerizaéni lampy

» Zkontrolujte polymerizaéni cyklus

» Zkontrolujte vykon pfed kazdou aplikaci

3.7 Dokonéeni

1. Okamzité pokracujte v dokonc&eni vyplné pouzitim univerzalniho/distalniho vyplfiového materialu
na bazi metakrylatu. Dodrzujte pokyny vyrobce uvedené v Navodu na pouZiti.

Technicky tip: Ve vétsiné pfipadl odstin okluzalniho vypliového materialu poskytuje nejlepsi
estetické vysledky. V pfipadé vyrazné zbarveného dentinu muze byt potfebné pouzit opakni odstin.
Nenaruste nebo zabrarite kontaminaci vytvrzeného povrchu nebo naneseného adheziva. V pfipadé
kontaminace, sledujte pokyny vyrobce adheziva pro reaplikaci adheziva. Pokud nedojde k naruseni
povrchu, dodate¢na aplikace adheziva mezi jednotlivymi vrstvami neni ani nutna ani doporucena.




2. Jestlize je potfebna konturace, zavére€na Uprava a lesténi materialu SDR™, pouzijte tradi¢ni
rotacni nastroje. Sledujte pokyny vyrobce uvedené v Navodu na pouziti.

4 Hygiena

Sterilizace aplikacni pistole na kompule

Rozebrani

1. Pistoli ¢astecné stlacte a pfiloZte palec na zadni ¢ast zavésu.

2. Palcem zatlaéte smérem nahoru a zamek zavésu nadzvednéte. Aplikacni pistole se takto rozlozi
na dvé ¢asti a odkryje se pist.

3. Zbytky vyplfiového materialu utfete mékkym papirovym ubrouskem a 70 % alkoholem.
Sterilizace

Aplikaéni pistoli sterilizujte parou v autoklavu (2,1-2,4 bar/135-138 °C).

Nedoporucuje se namacet aplikacni pistoli do dezinfek&nich roztok.

Znovuslozeni

1. P¥i znovuslozeni aplikaéni pistole po sterilizaci vloZte pist do prostoru hlavné.

2. Pritla¢te komponenty k sobé a zacvaknéte zavésny mechanizmus zpét na misto.

3. Nepouzivejte poskozenou nebo uSpinénou aplikacni pistoli.

Kontaminace

» Kompule necistéte a opakované nepouzivejte

* Pouzité a/nebo kontaminované nebo exspirované kompule nalezité zneSkodnéte v souladu s
mistnimi nafizenimi

5 Vyrobni €islo () a datum exspirace ()

1. NepouZivejte po exspiracnim datu. Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR/MM*.
2.V pfipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla:

« Cislo objednavky

* VVyrobni €islo na hroté kompule

» Datum exspirace na hroté kompule
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