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1  Intended use
Intended purpose
Direct restoration of anterior and posterior teeth.

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 is a light-curing, radiopagque composite (210% Al)
for the direct restorative treatment of anterior and posterior teeth
(according to IS0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1).

IPS Empress Direct is also suitable for restoring occlusal surfaces. 100%
aluminum has a radiopacity equivalent to that of dentin and 200%
aluminum is equivalent to enamel.

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

IPS Empress Direct Opal shade is classified as Type 2, Class 2, Group 1in
accordance with ISO 4049:2019. The IPS Empress Direct Opal shade is
not suitable for the reconstruction of occlusal surfaces and it is not
radiopaque.

Indications
Missing tooth structure in anterior and posterior teeth

Types of restorations:

- Fillings in permanent teeth

- Corrections of tooth positions and tooth shape
—  Direct veneers

- Repair of composite restorations

Contraindications

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

Limitations of use

- If adryworking field cannot be established.

- If the stipulated working technigue cannot be applied.

- Apply the product at ambient temperature. Cool temperatures

render the material difficult to extrude.

- If IPS Empress Direct is applied directly in the oral cavity of
the patient, the Cavifil 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 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 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
- Reconstruction of chewing function

Composition

- IPS Empress Direct, Enamel Shades:
Barium glass, Si-Zr mixed oxide, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
barium aluminum fluorosilicate glass

- IPS Empress Direct, Dentin Shades:
Barium glass, co-polymer, UDMA, Si-Zr mixed oxide, ytterbium
trifluoride, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, barium aluminum fluorosilicate
glass

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
barium glass, UDMA, Si-Zr mixed oxide, co-polymer, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Co-polymer, silicone oxide, aromatic-aliphatic UDMA, D3MA, DCP,
UDMA

Total content of inorganic fillers: 52-59 vol.% (opalescent shade:
45 vol.%).

Particle size of inorganic fillers: between 0.03 um and 16.3 um
(opalescent shade: 014 um-13.8 um).

2  Application

Shade determination

Clean the teeth prior to shade determination. The shade is selected
with the tooth still moist using a shade guide (e.g. the IPS Empress
Direct shade guide).

Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

Cavity preparation

The cavity is prepared according to the principles of the adhesive
technique, i.e. by preserving as much of the tooth structure as possible.
Do not prepare sharp internal edges and angles. Do not prepare
additional undercuts in caries-free areas. The dimensions of the cavity
are generally determined by the extent of the caries or the size of the
old restoration. Bevel the enamel margins in the anterior region.
Lightly round any sharp enamel edges in the posterior region (finishing
diamonds, 25-40 um). Caries-free cervical defects are not prepared,
but only cleaned with pumice or other suitable cleaning pastes with
the help of rubber cups or rotary brushes. Remove all residue in the
cavity with water spray. Dry the cavity with water- and oil-free air.

Pulp protection/Base

Do not apply a base material when using an enamel-dentin bonding
agent. In very deep cavities, areas close to the pulp should be
selectively coated with a calcium hydroxide liner. Then, cover with a
pressure-resistant cement. Do not cover the remaining cavity walls so
that they can be used to generate a bond with an enamel-dentin
adhesive.

Placement of matrix/interdental wedge

Use a wrap-around matrix or a sectional matrix band for cavities
affecting the proximal area and secure it with wedges.

Conditioning/Application of the bonding agent
Apply the bonding agent to the tooth structure according to the
instructions for use of the manufacturer of the product used.
Ivoclar recommends using a universal adhesive.



Application of the product:

- For optimum results, apply IPS Empress Direct in layers of max.

2 mm thickness or 1.5 mm thickness (Dentin shade) using a
suitable instrument. When Cavifils are used, apply the material
from the Cavifil with the Cavifil injector or with a comparable
applicator.

- Adapt the material so that an intimate contact of the composite
resin with the cavity walls is ensured.

- Preventincomplete polymerization of the restoration by ensuring
sufficient exposure to the curing light.

- Forthe recommendations regarding exposure time per increment
(increment thickness) and light intensity see Table 1.

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

- When using a metal matrix, additionally polymerize the composite
material from the buccal and lingual/palatal aspect after
removing the matrix, if no Bluephase® curing light is used.

- If the light guide could not be positioned ideally, e.g. at a distance
to the composite or at a divergent light emission angle, light-cure
the composite material 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.
EE} Observe the instructions for use of the product used.

- Optionally, a flowable composite can be applied as an initial layer.
Cure this layer separately.
Uﬂ Observe the instructions for use of the product used.

- Application in the case of repairs:
Roughen the surface to be repaired using diamond burs and
thoroughly clean with water spray and dry with oil- and water-free
compressed air.
Apply the bonding agent to the composite surface according to
the instructions for use of the product used. Apply the composite
resin as described in section VII.

Finishing/Checking the occlusion/Polishing

After polymerization, remove any excess material with tungsten
carbide or diamond finishers. Check the occlusion and articulation and
apply appropriate grinding corrections to prevent premature contacts
or undesired articulation paths on the surface of the restoration. Use
polishers as well as polishing discs and polishing strips to polish the
restoration to a high gloss.

Application notes

- If necessary, the products can also be applied directly to already
polymerized material. If the restoration is already polished, it must
be roughened and wetted first with an adhesive before the fresh
product can be applied.
(IPS Empress Direct Opal shade is not suitable for the
reconstruction of occlusal surfaces).

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

- Syringes or Cavifils must not be disinfected with oxidizing
disinfection agents.

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

- Dispose of contaminated syringes.

ivoclar.com

3  Safety information

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

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

- Explanation of the symbols: www.ivoclarcom/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: 76152082AFILL009JS

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 syringes/Cavifils 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 Cavifils, syringes and packages.

- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact
Ivoclar Vivadent AG or your 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? 20s
1,000-1,300 mW/ecm?2 10s

ivoclar
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1 Bestimmungsgemadsse Verwendung

Zweckbestimmung
Direkte Restauration im Front- und Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
Patienten mit bleibenden Zahnen.

Bestimmungsgemasse Anwender
Zahnarzt

Besondere Schulung
Keine besondere Schulung erforderlich.

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

IPS Empress Direct ist ein lichthartendes, rontgenopakes Composite
(210% Al) fur die direkte Flllungstherapie im Front- und
Seitenzahnbereich (gemass IS0 4049:2019 Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1).
IPS Empress Direct ist auch zur Wiederherstellung von Okklusalflachen
geeignet. Die Rontgenopazitat von 100% Aluminium entspricht jener
von Dentin, die von 200% entspricht Zahnschmelz.

IPS Empress Direct hartet mit Licht im Wellenlangenbereich von 400-
500 nm aus. Die Farbe IPS Empress Direct Opal ist als Typ 2, Klasse 2
und Gruppe 1gemass IS0 4049:2019 klassifiziert. Die Farbe IPS Empress
Direct Opal ist nicht rontgenopak und nicht fir die Wiederherstellung
von Okklusalflachen geeignet.

Indikationen
Fehlende Zahnhartsubstanz im Seiten- und Frontzahnbereich

Restaurationsarten:

- Restauration von bleibenden Zahnen

—  Zahnstellungs- und Zahnform-Korrekturen
- Direkte Veneers

- Reparatur von Compositerestaurationen

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

- Das Produkt bei Umgebungstemperatur verwenden. Bei

Kihlschranktemperatur kann das Auspressen erschwert sein.

- Wird IPS Empress Direct direkt im Mund des Patienten
appliziert, so ist das Cavifil aus hygienischen Grinden nur fir
einen Patienten angezeigt (Vermeidung von Kreuzinfektionen
zwischen Patienten).

Nebenwirkungen

Bestandteile von IPS Empress Direct kdnnen in seltenen Fallen zu einer
Sensibilisierung flhren. 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 calciumhydroxidhaltiges 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 verzichten.

- In Kontakt mit kationischen Mundwassern sowie bei Plaque-
revelatoren und Chlorhexidin kdnnen Verfarbungen auftreten.
Oxidativ wirkende Desinfektionsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid)
konnen mit dem Initiatorsystem wechselwirken, wodurch die
Aushartung beeintrachtigt wird.

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Asthetik
- Wiederherstellung der Kaufunktion

Zusammensetzung

- IPS Empress Direct, Enamel Shades:
Bariumglas, Si-Zr-Mischoxid, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
Barium-Aluminium-Fluorosilikatglas

- IPS Empress Direct, Dentin Shades:
Bariumglas, Copolymer, UDMA, Si-Zr-Mischoxid, Ytterbiumtrifluorid,
DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, Barium-Aluminium-Fluorosilikatglas

- IPS Empress Direct, Trans20 / Trans 30:
Bariumglas, UDMA, Si-Zr-Mischoxid, Copolymer, DCP, Bis-PMA, Bis-
GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Copolymer, Siliziumdioxid, Aromatisch-aliphatisches UDMA, D3MA,
DCP, UDMA

Der Gesamtgehalt an anorganischem Fdller betragt 52-59 Vol-%
(opaleszente Farbe: 45 Vol-%).

Partikelgrdsse der anorganischen Fullstoffe: zwischen 0,03 um
und 16,3 um (opaleszente Farbe 014 pm — 13.8 um).

2  Anwendung

Farbbestimmung

Zahne vor der Farbbestimmung reinigen. Farbe mit Hilfe eines
Farbschlissels am noch feuchten Zahn bestimmen (z.B. IPS Empress
Direct Farbschlissel).

Trockenlegung

Eine ausreichende relative oder absolute Trockenlegung ist
erforderlich.

Kavitatenpraparation

Die Kavitatenpraparation erfolgt nach den Regeln der Adhasivtechnik,
d. h. unter Schonung der Zahnhartsubstanz. Keine scharfen internen
Kanten praparieren. Keine zusatzlichen Unterschnitte in kariesfreien
Zonen praparieren. Die Kavitatengeometrie wird im Wesentlichen
bestimmt durch die Ausdehnung der Karies bzw. der alten Fillung. Im
Frontzahnbereich die Schmelzrander anschragen. Im Bereich der
Seitenzahne nur die scharfen Schmelzkanten leicht brechen oder
abrunden (Finierdiamant, 25-40 um). Kariesfreie Zahnhalsdefekte
nicht praparieren, sondern mit Bims bzw. einer geeigneten
Reinigungspaste sowie einem Gummikelch oder einem rotierenden
Burstchen saubern. Alle Rickstande in der Kavitat mit Wasserspray
entfernen. Kavitat mit wasser- und olfreier Luft trocknen.

Pulpenschutz / Unterfiillung

Verzichten Sie bei der Verwendung eines Schmelz-Dentin-
Haftvermittlers auf eine Unterfullung. Decken Sie bei sehr tiefen,
pulpanahen Kavitaten diesen Bereich punktformig mit einem
Calciumhydroxidpraparat ab. Anschliessend mit einem druckstabilen
Zement Uberschichten.Die restlichen Kavitatenwande nicht abdecken,
damit sie fur die Haftvermittlung mit einem Schmelz-Dentin-Adhasiv
nutzbar bleiben.

Matrize / Interdentalkeil anbringen

Bei Kavitaten mit approximalem Anteil entweder eine Zirkularmatrize
oder eine Teilmatrize verwenden und verkeilen.

Konditionierung / Applikation des Haftvermittlers

EE] Haftvermittler auf Zahnhartsubstanz entsprechend der
Gebrauchsinformation des verwendeten Produkts applizieren.
Ivoclar empfiehlt die Nutzung eines Universal Adhasivs.



Applikation des Produkts

- Fdrein optimales Ergebnis IPS Empress Direct in Schichtstarken
von max. 2 mm bzw. 1,5 mm (Dentinfarben) applizieren und mit
einem geeigneten Instrument adaptieren. Wenn Cavifils genutzt
werden, das Material aus dem Cavifil mit dem Cavifil Injektor oder
einem vergleichbaren Applikator applizieren..

- Adaptieren Sie die Materialien so, dass eine dichte Anpassung an
die Kavitatenwande erreicht wird.

- Eine ausreichende Belichtung verhindert eine unvollstandige
Polymerisation.

- Empfehlungen zur Belichtungszeit (exposure time) pro Inkrement
(increment thickness) und Lichtintensitat (light intensity) siehe
Tabelle 1 (Table 1).

E[ﬂ HINWEIS! Die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerates zwingend beachten!

- Bei Anwendung einer Metallmatrize ohne Einsatz eines
Bluephase®-Polymerisationsgerats nach dem Entfernen der
Matrize die Fullung zusatzlich von bukkal und lingual/palatinal
belichten.

- Wennder Lichtleiter nicht ideal positioniert werden konnte, zum
Beispiel bei Abstand zum Composite oder bei divergierendem
Abstrahlwinkel, noch einmal nachbelichten.

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

E[ﬂ Beachten Sie die Gebrauchsinformation des verwendeten
Produkts.

- Die Verwendung eines fliessfahigen Composites ist als erste
Schicht fakultativ maéglich. Diese Schicht separat ausharten.
EE] Beachten Sie die Gebrauchsinformation des verwendeten

Produkts.

- Anwendung bei Reparaturen:

Die zu reparierende Oberflache mit Diamantschleifern aufrauen,
mit Wasserspray grindlich reinigen und mit 6l- und wasserfreier
Druckluft trocknen.

Haftvermittler auf Compositeoberflache entsprechend der
Gebrauchsanweisung des verwendeten Produkts applizieren.
Applikation des Composites wie unter Punkt VIl beschrieben.

Ausarbeiten / Okklusionskontrolle / Politur

Nach der Polymerisation die Uberschiisse mit Hartmetall- oder
Diamantfinierern entfernen. Okklusion und Artikulation Gberprifen und
einschleifen, sodass keine Frihkontakte oder unerwlnschte
Artikulationsbahnen auf der Fillungsoberflache verbleiben. Die
Hochglanzpolitur erfolgt mit Polierern sowie Polierscheiben und
Polierstreifen.

Anwendungshinweise

- Falls erforderlich, kénnen die Produkte direkt frisch auf schon
polymerisiertes Material aufgetragen werden. Ist die Fillung
schon poliert, muss sie zuerst aufgeraut und mit einem Adhasiv
benetzt werden, bevor das neue Produkt aufgetragen wird.

(Die Farbe IPS Empress Direct Opal ist nicht fur die
Wiederherstellung von Okklusalflachen geeignet.)

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

- Spritzen oder Cavifils nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

- Kontakt von wiederverwendbarer Spritze ohne Schutzhille mit
Patientenmund vermeiden.

- Kontaminierte Spritze entsorgen.

ivoclar.com

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 lhre zustandige Gesundheitsbehdrde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website verfugbar:
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 fir Medizinprodukte (EUDAMED) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL0O09JS

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfiigbar 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 flihren. Handelsubliche medizinische Handschuhe
schitzen 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 adhasiven Verbundes (Verlust der Restauration)

- Postoperative Sensibilitat

- Einarbeiten von Lufteinschlissen bei Fillungslegung

- Abplatzungen, Frakturen

- Verschlucken von Material

4  Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28 °C

- Spritzen/Cavifils nach Gebrauch sofort verschliessen. Lichtzutritt
fUhrt zu vorzeitiger Polymerisation.

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

- Verfalldatum: Siehe Hinweis auf Cavifil, Spritze bzw. Verpackung.

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

5  Zusatzliche Informationen

Fdr 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 aufgefihrt sind.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm?2 10s

ivoclar
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1  Utilisation prévue

Destination
Restauration directe des dents antérieures et postérieures

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 est un composite photopolymérisable radio-
opaque (210% Al) pour le traitement de restauration directe des dents
antérieures et postérieures (conforme a IS0 4049:2019 Type 1, Classe 2,
Groupe 1). IPS Empress Direct convient également a la restauration des
faces occlusales. Laluminium a 100% a une radiopacité équivalente a
celle de la dentine et I'aluminium a 200% est équivalent a la radio-
opacité de I'émail.

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

La teinte IPS Empress Direct Opal est classée Type 2, Classe 2, Groupe 1
conformément a la norme IS0 4049:2019. La teinte IPS Empress Direct
Opal ne convient pas a la reconstruction des surfaces occlusales et
n'est pas radio-opaque.

Indications
Structure de dent manqguante sur dents antérieures et postérieures

Types de restaurations :

- Obturations des dents permanentes

- Corrections de la position et de la forme des dents
- Facettes en méthode directe

- Réparations des restaurations en composite

Contre-indications

Lutilisation de ces 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.

- Appliquer le produit a température ambiante. Des températures

trop basses rendent le matériau difficile a extruder.

- SiIPS Empress Direct est appligué directement en bouche,
n'utiliser le Cavifil que pour un seul patient, ceci pour des
raisons d'hygiéne (prévention de contamination croisée entre
les patients).

Effets secondaires

Les composants d'IPS Empress Direct peuvent, dans certains cas rares,
conduire a des sensibilités. 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
maniere 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

- Les substances phénoliques telles que I'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 doit étre évitée.

- Lecontact avec des solutions cationiques de rincage buccal, des
révélateurs de plague et la chlorhexidine peuvent conduire a des
colorations.

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

Bénéfices cliniques
- Restauration de I'esthétique
- Reconstruction de la fonction masticatoire

Composition

- IPS Empress Direct, teintes émail :
Verre de baryum, oxyde mixte Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
verre de fluorosilicate de baryum et d'aluminium.

- IPS Empress Direct, teintes dentine :
Verre de baryum, copolymeére, UDMA, oxyde mixte Si-Zr, trifluorure
d'ytterbium, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, verre de fluorosilicate de
baryum et d'aluminium.

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30 :
Verre de baryum, UDMA, oxyde mixte Si-Zr, co-polymeére, DCP, Bis-
PMA, Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal :
Co-polymere, oxyde de silicone, UDMA aromatique-aliphatique,
D3MA, DCP, UDMA

Teneur totale en charges inorganiques : 52-59 vol.% (teinte
opalescente : 45 vol.%).

Taille des particules de charges inorganiques : entre 0,03 um et
16,3 um (teinte opalescente : 0,14 um-13,8 um).

2 Mise en ceuvre

Prise de teinte

Nettoyer les dents avant de procéder au choix de la teinte. Choisir la
teinte sur dent humide, a l'aide d'un teintier (par exemple le teintier
IPS Empress Direct).

Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

Préparation de la cavité

Préparer la cavité suivant les principes de la restauration adhésive,
c'est-a-dire de fagon a préserver le plus possible la structure dure de
la dent. Ne pas préparer d'angles ni d'angles internes vifs. Ne pas créer
de zones de contre-dépouille dans les zones exemptes de carie. Les
dimensions de la cavité sont généralement déterminées par
l'importance de la carie ou la taille de I'ancienne restauration. En zone
antérieure, biseauter les bords de I'émail. Arrondir légérement les
angles vifs de I'émail dans la zone postérieure (pointes de finition
diamantées, 25-40 um). Les défauts cervicaux exempts de caries ne
sont pas préparés, mais seulement nettoyés avec de la ponce ou
d'autres pates de nettoyage appropriées, a l'aide de disques
caoutchoutés ou de brossettes rotatives. Eliminer au spray d'eau tous
les résidus présents dans la cavité. Sécher la cavité avec de I'air sec
exempt d'huile.

Protection pulpaire / Fond de cavité

Ne pas appliguer de fond de cavité lors de l'application d'un adhésif
ameélo-dentinaire. Dans les cavités tres profondes, les zones proches de
la pulpe doivent étre recouvertes sélectivement d'un fond de cavité a
I'hydroxyde de calcium. Recouvrir ensuite d'une colle résistant a la
pression. Ne pas couvrir les parois restantes car elles peuvent étre
utilisées pour générer la liaison avec un adhésif ameélo-dentinaire.

Mise en place matrice / coin interdentaire

Utiliser une matrice transparente ou une matrice sectionnelle pour les
cavités affectant la zone proximale et la fixer avec des coins
interdentaires.



Conditionnement / Application de I'adhésif

D:ﬂ Appliquer I'adhésif sur la structure dentaire en suivant le mode
d'emploi du fabricant du produit utilisé. Ivoclar recommande
d'utiliser un adhésif universel.

Application du produit :

- Afin d'obtenir les meilleurs résultats possibles, appliquer
IPS Empress Direct par couches d'une épaisseur maximale de
2 mm ou 15 mm (teinte dentine) et a l'aide d'un instrument
adapté. Si les Cavifils sont utilisés, appliquer le matériau du Cavifil
a l'aide du Cavifil injector ou d'un applicateur similaire.

- Adapter le matériau afin d'assurer un contact intime du
composite avec les parois de la cavité.

- Empécher une polymérisation incompléte de la restauration en
assurant une exposition suffisante a la lampe a photopolymeériser.

- Pour les recommandations concernant le temps d'exposition et
l'intensité lumineuse, voir le tableau 1.

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

- Pour les cas ol une matrice métallique aurait été utilisée, il est
recommandé de procéder a une photopolymérisation
supplémentaire du matériau composite apres retrait de la
matrice sur les faces vestibulaire et linguale / palatine, sauf si
vous avez utilisé une lampe a photopolymériser Bluephase®

- Sile conducteur de lumiére ne peut pas étre positionné de
maniere idéale, par ex. a distance du composite ou selon un angle
d'émission de lumiére divergent, le matériau composite doit étre
a nouveau photopolymérisé.

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

Respecter le mode d'emploi du produit utilisé.

- Enoption, un composite fluide peut étre appliqué en fond de
cavité. Polymériser cette couche séparément.
Di Respecter le mode d'emploi du produit utilisé.

- Application dans les cas de réparations :
Dépolir la surface a réparer a l'aide de fraises abrasives
diamantées, bien nettoyer au spray d'eau et sécher avec de 'air
comprimé exempt d'huile et d'eau.
Appliquer I'adhésif sur la surface composite conformément au
mode d'emploi du produit utilisé. Appliquer le composite comme
décrit au chapitre VII.

Finition / Vérification de I'occlusion / Polissage

Aprés la photopolymérisation, éliminer tout excédent de matériau a
I'aide de polissoirs en carbure de tungstene ou d'instruments
diamantés a fine granulométrie. Contrdler I'occlusion et l'articulé. |l
convient de veiller a la réalisation d'un bon profil occlusal, afin d'éviter
un contact antagoniste prématuré pouvant provoquer des fractures.
Utiliser des pointes a polir ainsi que des disques ou des strips de
polissage afin d'obtenir une restauration avec un brillant durable.

Remarques pratiques

- Sinécessaire, les produits peuvent également étre appliqués
directement sur un matériau déja polymérisé. Si la restauration
est déja polie, il faut d'abord la dépolir et la mouiller avec un
adhésif avant d'appliquer le nouveau produit.

(IPS Empress Direct Opal shade ne conviennent pas a la
reconstruction des surfaces occlusales).

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

- Les seringues ou cavifils ne doivent pas étre désinfectés avec des
agents oxydants.

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

- Jeterles seringues contaminées.

ivoclar.com

3 Informations relatives a la sécurité

En cas d'incident grave lié¢ au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site
Internet : www.ivoclarcom et les autorités compétentes.

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

- Explication des symboles : www.ivoclar.com/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: 76152082AFILLO09JS

Avertissements

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

- Eviter le contact du produit non polymeérisé avec la peau, les
mugueuses et les yeux. Le matériau non polymérisé peut
provoquer une légeére 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 l'obturation
- Eclats (chipping), fractures

- Ingestion de matériau

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage entre 2 et 28 °C

- Refermer les seringues / Cavifils immédiatement aprés utilisation.
L'exposition a la lumiére conduit a une polymeérisation
prématurée.

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

- Date d'expiration : Se référer aux indications figurant sur les
Cavifils et les emballages.

- Avant l'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 &tre 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/ecm? 20s
1000 -1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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[it] Istruzioni d'uso

Materiale per otturazioni a base polimerica
(intraorale e fotopolimerizzante)

Rx ONLY
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Italiano

1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Restauri diretti nei settori anteriori e posteriori.

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 &€ un materiale composito da otturazione
fotoindurente e radiopaco (210% Al), per il trattamento restaurativo
diretto di denti nei settori anteriori e posteriori (ai sensi della norma
IS0 4049:2019 tipo 1, classe 2, gruppo 1). IPS Empress Direct & inoltre
idoneo al restauro di superfici occlusali. Lalluminio al 100% ha una
radiopacita equivalente a quella della dentina, I'alluminio al 200% &
equivalente allo smalto.

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

IPS Empress Direct Opal shade & un materiale classificato come Tipo 2,
Classe 2, Gruppo 1 ai sensi della norma IS0 4049:2019. IPS Empress
Direct Opal shade non ¢ idoneo alla ricostruzione di superfici occlusali
e non ¢ radiopaco.

Indicazioni
Struttura dentale mancante in denti anteriori e posteriori

Tipi di restauro:

- Otturazioni in dentatura permanente
—  Correzioni di malposizioni e di forma

- Faccette dirette

—  Riparazione di restauri in composito

Controindicazioni

L'utilizzo 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.

- Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente. A temperatura di

frigorifero l'estrusione del materiale puo risultare difficoltosa.

- @ Se IPS Empress Direct viene applicato direttamente nel cavo
orale del paziente, il Cavifil, per motivi igienici, non deve
essere utilizzato per pit di un paziente (prevenzione della
contaminazione incrociata tra pazienti).

Effetti collaterali

In rari casi, alcuni componenti di IPS Empress Direct 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 l'applicazione di tali
materiali insieme a IPS Empress Direct.

- 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
- Ripristino della funzione masticatoria

Composizione

- IPS Empress Direct, colori smalto
Vetro di bario, ossido misto Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
vetro fluorosilicato di bario e alluminio

- IPS Empress Direct, colori dentina:
Vetro di bario, copolimero, UDMA, ossido misto Si-Zr, trifluoruro di
itterbio, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, vetro fluorosilicato di bario e
alluminio

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
Vetro di bario, UDMA, ossido misto Si-Zr, copolimero, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Copolimero, ossido di silicio, UDMA aromatico-alifatico, D3MA, DCP,
UDMA

Contenuto totale di riempitivi inorganici: 52-59 vol.% (colore
opalescente: 45 vol.%).

Dimensioni delle particelle del riempitivo inorganico: fra 0,03 um
e 16,3 um. (colore opalescente: 014 pm-13,8 um).

2  Utilizzo

Scelta del colore

Prima della determinazione del colore, effettuare una pulizia dei denti.
Determinare il colore con il dente ancora umido, utilizzando una scala
colori (ad es. scala colori IPS Empress Direct).

Isolamento

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

Preparazione cavitaria

La preparazione della cavita avviene seguendo le regole della tecnica
adesiva, cioé a salvaguardia dei tessuti dentali duri. Evitare
preparazioni con bordi e angoli interni acuti. Evitare ulteriori
sottosquadri in zone prive di carie. Le dimensioni della cavita vengono
determinate dall'estensione della carie o della vecchia otturazione. Nei
settori anteriori si consiglia una bisellatura dei bordi dello smalto. Nei
settori posteriori arrotondare leggermente i bordi incisali acuti dello
smalto (diamantata fine 25-40 um). Difetti cervicali non cariosi non
vengono preparati, bensi solo detersi accuratamente con pomice o
paste abrasive adeguate, nonché con coppe in silicone o spazzolino
ruotante. Rimuovere i residui dalla cavita con spray ad acqua. Quindi
asciugare la cavita con aria priva di acqua e di olio.

Protezione pulpare / sottofondo

In caso di utilizzo di un adesivo smalto-dentinale, rinunciare all'uso di
sottofondi. In cavita profonde adiacenti alla camera pulpare, applicare
in modo puntiforme un preparato all'idrossido di calcio. Quindi ricoprire
con un cemento resistente alla pressione. Non coprire le restanti pareti
cavitarie, affinché rimangano utilizzabili per I'adesione con un adesivo
smalto-dentinale.

Applicazione di matrici / cunei interdentali

In caso di cavita con interessamento interprossimale, applicare una
matrice circolare oppure una matrice parziale e bloccare con cuneo
interdentale.



Condizionamento / applicazione dell'adesivo
Applicare I'adesivo sulla struttura dentale secondo le istruzioni
d'uso del produttore del prodotto utilizzato. lvoclar consiglia
I'utilizzo di un adesivo universale.

Impiego del prodotto:

- Perrisultati ottimali, applicare IPS Empress Direct in strati di max
2 mm di spessore 0 1,5 mm di spessore (colore Dentin) utilizzando
uno strumento idoneo. Se si utilizzano Cavifil, applicare il
materiale del Cavifil con l'iniettore Cavifil o un applicatore
equivalente.

- Adattare correttamente il materiale per garantire un contatto
intimo del composito con le pareti della cavita.

- Unasufficiente irradiazione evita una polimerizzazione
incompleta del restauro.

- Per consigli sui tempi di irradiazione (exposure time) per
incremento (spessore incremento) e l'intensita luminosa (light
intensity), vedere tabella 1 (table 1).

AVVISO! E' obbligatorio attenersi alle Istruzioni d'uso
dell'apparecchio fotopolimerizzante utilizzato!

- Sesiutilizza una matrice metallica senza impiego di una lampada
fotopolimerizzante Bluephase® dopo aver rimosso la matrice,
irradiare ulteriormente il composito dal lato vestibolare e
linguale/palatale.

- Senon & stato possibile posizionare il conduttore ottico in modo
ottimale, per esempio in caso di distanza dal composito o in caso
di angolo diirradiazione divergente, irradiare il composito
nuovamente.

- Seil diametro della punta del conduttore ottico € inferiore a
guello del restauro, eseguire una polimerizzazione sovrapposta
per garantire la copertura di tutte le aree del restauro.

Uﬂ Attenersi alle istruzioni d'uso del prodotto utilizzato.

- Facoltativamente, puo essere utilizzato un composito fluido come
strato iniziale. Polimerizzare lo strato separatamente.
EE] Attenersi alle istruzioni d'uso del prodotto utilizzato.

- Applicazione in caso di riparazioni:
irruvidire la superficie da riparare con I'utilizzo di strumenti
diamantati, pulire a fondo con spray acqua e asciugare con aria
compressa priva di olio e acqua.
Applicare I'adesivo sulla superficie in composito seguendo le
istruzioni d'uso del prodotto utilizzato. Applicare il composito
come descritto alla sezione VII.

Rifinitura / controllo occlusale / lucidatura

Dopo la polimerizzazione, eliminare le eccedenze con idonei strumenti
di rifinitura in carburo di tungsteno o diamantati. Controllare
I'occlusione e l'articolazione e rifinire in modo tale che non vi siano
precontatti o piani articolari indesiderati sulla superficie del restauro.
La lucidatura a specchio del restauro avviene con gommini nonché
dischi e strisce per lucidatura.

Avvertenze per I'uso

- Senecessario, i prodotti possono anche essere applicati
direttamente su materiale gia polimerizzato. Se il restauro & gia
lucidato, deve essere irruvidito e umettato con un adesivo prima
di poter applicare il nuovo prodotto.
(IPS Empress Direct Opal shade non & idoneo per la ricostruzione
di superfici occlusali).

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

- Nondisinfettare le siringhe o i cavifil con disinfettanti ossidanti.

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

- Smaltire le siringhe contaminate.

ivoclar.com

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 lstruzioni 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: 76152082AFILL009JS

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. Il 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 le siringhe/cavifil dopo l'uso. La luce
determina una polimerizzazione precoce.

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza.

- Datadiscadenza: vedere le informazioni riportate su cavifil,
siringhe e 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
solo 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 dellimpiego, lidoneita dei materiali agli scopi
previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

Tabella 1
Intensita luminosa Tempi di irradiazione
500 - 900 mW/cm? 20 sec
1.000 - 1.300 mW/cm? 10 sec
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1  Uso previsto

Fin previsto
Restauracion directas de dientes anteriores 'y posteriores.

Grupo objetivo de pacientes
Pacientes con dientes permanentes.

Usuarios previstos
Odontdlogos

Formacion especial
No se requiere formacion especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

IPS Empress Direct es un composite fotopolimerizable radiopaco

(210 % Al) para el tratamiento restaurador directo de piezas dentales
anteriores y posteriores (segun la norma IS0 4049:2019 Tipo 1, Clase 2,
Grupo 1). IPS Empress Direct también es adecuado para restaurar
superficies oclusales. El aluminio al 100 % tiene una radiopacidad
equivalente a la de la dentinay la del aluminio al 200 % es equivalente
al esmalte.

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

El color IPS Empress Direct Opal esta clasificado como Tipo 2, Clase 2,
Grupo 1de acuerdo con la norma IS0 4049:2019. El color IPS Empress
Direct Opal no es adecuado para la reconstruccion de superficies
oclusales y no es radiopaco.

Indicaciones
Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores.

Tipos de restauraciones:

— Restauraciones en dientes permanentes

- Correcciones de la posicidn y la forma de los dientes
- Carillas directas

- Reparacion de restauraciones de composite

Contraindicaciones

El uso de estos productos 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.

- Aplicar el producto a temperatura ambiente. Las bajas

temperaturas hacen que el material sea dificil de extrudir.

- @ Si IPS Empress Direct se aplica directamente en la boca del
paciente, el Cavifil no debe utilizarse para mas de un
paciente por motivos de higiene (prevencion de
contaminacion cruzada entre pacientes).

Efectos secundarios

En raras ocasiones, los componentes de IPS Empress Direct pueden
provocar sensibilizacion. El producto no debe utilizarse en tales casos.
Para evitar la irritacidn de la pulpa, proporcione a las zonas cercanas a
la pulpa una proteccion pulpary 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
tanto, se debe evitar la aplicacion de estos materiales junto con
IPS Empress Direct.

- Se puede producir una decoloracién cuando se utiliza junto con
colutorios catidnicos, 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 polimerizacidn.

Beneficio clinico
- Restauracion de la estética
- Reconstruccion de la funcién masticatoria

Composicion

- IPS Empress Direct - colores Enamel (esmalte):
Vidrio de bario, 6xido mixto Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
vidrio de fluorosilicato de bario y aluminio

- IPS Empress Direct - colores Dentin (dentina):
Vidrio de bario, copolimero, UDMA, dxido mixto Si-Zr, trifluoruro de
iterbio, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, vidrio de fluorosilicato de barioy
aluminio

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
vidrio de bario, UDMA, 6xido mixto Si-Zr, copolimero, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Copolimero, 0xido de silicio, aromatico-alifatico UDMA, D3MA, DCP,
UDMA

Contenido total de rellenos inorganicos: 52-59 % vol. (color
opalescente: 45 vol. %.

El tamafio de las particulas del relleno inorganico varia entre
0,03 umy 16,3 um (color opalescente: 0,14 pm=13,8 pum).

2 Aplicacion

Determinacion del color

Limpie los dientes antes de la determinacion del color El color se
selecciona con el diente aun himedo utilizando una guia de colores
(por ejemplo, la guia de colores IPS Empress Direct).

Aislamiento
Se requiere un aislamiento relativo o absoluto adecuado.

Preparacion de la cavidad

La cavidad se prepara segun los principios de la técnica adhesiva, es
decir, conservando la mayor parte posible de la estructura dental. No
prepare bordes y angulos internos afilados. No prepare cortes
adicionales en areas sin caries. Las dimensiones de la cavidad
generalmente estan determinadas por la extension de la caries o el
tamafio de la restauracion anterior. Bisele los margenes del esmalte en
la region anterior. Redondee ligeramente los bordes afilados del
esmalte en la region posterior (diamantes de acabado, 25-40 um). Las
lesiones cervicales sin caries no se preparan, sino que solo se limpian
con piedra pomez u otras pastas limpiadoras adecuadas con la ayuda
de copas de goma o cepillos giratorios. Retire todos los residuos de la
cavidad con agua pulverizada. Seque la cavidad con aire que no tenga
agua ni aceite.

Proteccion pulpar / Base

No apligue un material de base cuando utilice un agente adhesivo de
esmalte y dentina. En cavidades muy profundas, las zonas cercanas a
la pulpa deben cubrirse selectivamente con un revestimiento de
hidroxido de calcio. A continuacion, cubra con un cemento resistente a
la presion. No cubra las paredes restantes de la cavidad para que
puedan usarse para generar una union con un adhesivo de esmalte y
dentina.

Colocacidn de matriz o cuiia interdental

Utilice una matriz envolvente o una banda de matriz seccional para las
cavidades que afecten a la zona proximal y asegurela con cufias.



Acondicionamiento / Aplicacion del agente adhesivo
Apligue el adhesivo sobre la estructura dental segun las
instrucciones de uso del fabricante del producto utilizado.
Ivoclar recomienda utilizar un adhesivo universal.

Aplicacion del producto

- Paraobtener resultados dptimos, aplicar IPS Empress Direct en
capas con un grosor maximo de 1,5 0 2 mm (tono de dentina)
usando un instrumento adecuado. Si se emplean Cavifils, aplicar
el material del Cavifil con Cavifil Injector o un aplicador similar.

- Adapte correctamente el material para asegurar un contacto
intimo de la resina de composite con las paredes de la cavidad.

- Evite la polimerizacion incompleta de la restauracion asegurando
una exposicion suficiente a la lampara de fotopolimerizacion.

- Paraconocer las recomendaciones sobre el tiempo de exposicion
por incremento (grosor del incremento) y la intensidad de la luz,
consulte la Tabla 1.

AVISO: Deben respetarse las instrucciones de uso de la
lampara de polimerizacion utilizada.

- Cuando se utilicen matrices metdlicas, una vez retirada la matriz,
se debe polimerizar adicionalmente el composite desde el lado
bucaly lingual/palatal si no se emplea una ldmpara de
fotopolimerizacion Bluephase®

- Silaguia de luz no se puede colocar de forma ideal, por ejemplo,
a una distancia del composite o con un angulo de emision de luz
divergente, fotopolimerice el composite de nuevo.

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

D}] Observe las instrucciones de uso del producto utilizado.

- Opcionalmente, se puede aplicar un composite fluido como capa
inicial. Polimerizar esta capa por separado.
EE] Observe las instrucciones de uso del producto utilizado.

- Aplicacion en el caso de reparaciones:
Desgaste la superficie que se va a reparar con fresas de diamante
y limpie a fondo con agua pulverizada y seque con aire
comprimido sin aceite ni agua.
Aplique el agente adhesivo a la superficie de composite de
acuerdo con las instrucciones de uso del producto utilizado.
Apligue la resina compuesta como se describe en el apartado VII.

Acabado / Comprobacion de la oclusion / Pulido

Después de la polimerizacion, retire el exceso de material con fresas
de acabado de diamante o de carburo de tungsteno. Compruebe la
oclusiony la articulacion y aplique las correcciones de tallado
adecuadas para evitar contactos prematuros no deseados en la
superficie de la restauracion. Utilice pulidores, discos de pulido y tiras
de pulido para pulir la restauracion hasta obtener un alto brillo.

Notas de aplicacion

- Siesnecesario, los productos también se pueden aplicar
directamente sobre material ya polimerizado. Si la restauracion
ya esta pulida, primero se debe desgastar y humedecer con un
adhesivo antes de poder aplicar el producto fresco.
(IPS Empress Direct Opal shade no es adecuado para la
reconstruccion de superficies oclusales).

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

- Lasjeringas o Cavifils no deben desinfectarse con desinfectantes
oxidantes.

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

- Deseche las jeringas contaminadas.

ivoclar.com

3  Informacion de seguridad

- Encaso 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).

- Explicacidn de los simbolos; www.ivoclarcom/elFU

- ElResumen 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: 76152082AFILLO09JS.

Advertencias

- Observar la Hoja de Datos de Sequridad (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:

- Fallo de la union adhesiva (pérdida del relleno)

- Sensibilidad posoperataria

- Inclusién de burbujas de aire durante la colocacion del relleno
- Astillamiento, fractura

- Ingestién del material

4  Vida Gtil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C.

- Cierre las jeringas/Cavifils 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: Ver informacion sobre Cavifils, jeringas y
envases.

- 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.

5 Informacion adicional
iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El 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.

Tabla1
Intensidad luminica Tiempo de exposicion
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[pt] Instrugdes de Uso
Material restaurador odontoldgico baseado em polimero
(fotopolimerizagédo intraoral)

Rx ONLY

Date information prepared:
2028-07-80/ Rev.0

ivoclar

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

1  Uso Pretendido

Finalidade prevista
Restauracgdo direta de dentes anteriores e posteriores.

Grupo-alvo de pacientes
Pacientes com dentes permanentes.

Usuarios pretendidos
Dentistas

Treinamento especial
Ndo requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

A IPS Empress Direct € um compadsito fotopolimerizavel e radiopaco
(210% Al) para o tratamento restaurador direto em dentes anteriores e
posteriores (Tipo 1, Classe 2, Grupo 1, de acordo com a norma

IS0 4049:2019). A IPS Empress Direct também ¢ adequada para a
restauragdo de superficies oclusais. 0 aluminio 100% possui uma
radiopacidade equivalente a da dentina e o aluminio 200% ¢
equivalente ao esmalte.

A IPS Empress Direct polimeriza com luz em uma faixa de
comprimento de onda entre 400-500 nm.

0 IPS Empress Direct Opal shade € classificado como Tipo 2, Classe 2,
Grupo 1, de acordo com a norma IS0 4049:2019.

0 IPS Empress Direct Opal shade ndo é adequado para a reconstrugao
de superficies oclusais e ndo é radiopaco.

Indicagoes
Auséncia de estrutura dentdria em dentes anteriores e posteriores

Tipos de restauragdo:

- RestauragOes em dentes permanentes

- Corregdes de forma e posigdo dos dentes
- Facetas diretas

- Reparo de restauragdes em composito

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

Limitagdes de uso

- Seum campo de trabalho seco ndo puder ser estabelecido.

- Seastécnicas de trabalho estipuladas nao puderem ser

aplicadas.

- Aplicar o produto a temperatura ambiente. As temperaturas

baixas tornam o material dificil de extrudir.

- Se a IPS Empress Direct for aplicada diretamente na cavidade
bucal do paciente, o Cavifil nao deve ser utilizado em mais de
um paciente, por razdes de higiene (prevengdo de
contaminagdo cruzada entre pacientes).

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes da IPS Empress Direct podem
provocar sensibilizagdo. Nestes casos, 0s produtos nao devem ser
utilizados.

Afim de evitar a irritagdo da polpa, as dreas proximas da polpa devem
ser protegidas com um material protetor do complexo dentino/pulpar
adequado. Aplicar seletivamente um material contendo hidréxido 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 a IPS Empress Direct.

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

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

Beneficios clinicos

- Restabelecimento da estética
- Restabelecimento da fungdo mastigatdria

Composi¢do

- IPS Empress Direct, cores de Esmalte:
Vidro de bario, dxido misto Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
vidro de fluorossilicato de aluminio e bario

- IPS Empress Direct, cores de Dentina:
Vidro de bario, co-polimero, UDMA, 6xido misto Si-Zr, trifluoreto de
itérbio, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, vidro de fluorossilicato de aluminio
e bario

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
vidro de bario, UDMA, éxido misto Si-Zr, co-polimero, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Co-polimero, dxido de silicone, aromatico-alifatico UDMA, D3MA,
DCP, UDMA

Conteudo total de cargas inorganicas; 52-59 vol.% (cor
opalescente: 45 vol.%).

Tamanho das particulas das cargas inorganicas: entre 0,03 um e
16,3 um (cor opalescente: 014 um—-13.8 um).

2  Aplicagao

Selegdo da cor

Limpar os dentes antes da selegdo da cor. A cor é selecionada com o
dente ainda Umido com o uso de uma escala de cor (por exemplo, a
escala de cor IPS Empress Direct).

Isolamento
E necessario um isolamento relativo ou absoluto adequado.

Preparo da cavidade

A cavidade é preparada de acordo com os principios da técnica
adesiva, ou seja, preservando o maximo possivel da estrutura dentaria.
N&o preparar arestas e angulos internos vivos. Ndo preparar retengdes
adicionais em areas livres de caries. As dimensdes da cavidade sdo
geralmente determinadas pela extensdo da carie ou pelo tamanho da
restauragdo antiga. Biselar as margens em esmalte na regido anterior.
Arredondar levemente bordas cortantes de esmalte na regido
posterior (pontas diamantadas de acabamento, 25-40 um). Defeitos
cervicais livres de carie ndo sdo preparados, realizar apenas a limpeza
com pedra-pomes ou com outras pastas de limpeza adequadas, com a
ajuda de tagas de borracha ou escovas rotatdrias. Lavar a cavidade
com jato de dgua a fim de remover todos os residuos. Secar a
cavidade com ar livre de agua e dleo.

Protegdo da polpa/Base

Nao aplicar um material de base em caso de uso de um agente de
unido para esmalte-dentina. Em cavidades muito profundas, as areas
préximas da polpa devem ser revestidas seletivamente com um
forrador a base de hidroxido de calcio. Em seguida, cobrir com um
cimento resistente a pressao. Nao cobrir as paredes remanescentes da
cavidade, uma vez que estas podem ser utilizadas para auxiliar na
unido com o adesivo de esmalte-dentina.

Colocagdo da matriz/cunha interdental
Utilizar uma matriz para cavidades que envolva a area proximal ou
uma banda matriz seccionada e prenda-a com cunhas.



Condicionamento / Aplicagdo do agente adesivo
Aplicar o agente adesivo na estrutura dentaria de acordo com
as instrugdes de uso do fabricante do produto utilizado. A Ivoclar
recomenda o uso de um adesivo universal.

Aplicagdo do produto:

- Paraobter 6timos resultados, aplicar o IPS Empress Direct em
camadas de, no maximo, 2 mm ou 15 mm de espessura
(tonalidade de dentina) usando um instrumento adequado. Se
forem usados Cavifils, aplicar o material do Cavifil com o injetor
ou com um aplicador comparavel.

- Adaptar o material de modo a assegurar um contato intimo da
resina composta com as paredes da cavidade.

- Evitar a polimerizagdo incompleta da restauragdo, assegurando
uma exposicao suficiente ao fotopolimerizador.

- Paraasrecomendagdes sobre tempo de exposigao por
incremento (espessura do incremento) e intensidade de luz,
consulte a Tabela 1.

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

- Quando uma matriz metalica for utilizada, polimerizar
adicionalmente o material nas faces vestibular e lingual/palatina
apds a remogdo da matriz, quando o fotopolimerizador
Bluephase® ndo for utilizado.

- Seoguiadeluzndo puder ser posicionado de forma ideal, por
exemplo, a uma distancia do compdsito ou a um angulo de
emissao de luz divergente, fotopolimerize novamente o material.

- Seodiametro da ponta do guia de luz for inferior ao diametro da
restauragdo, efetuar uma polimerizagdo sobreposta para garantir
que todas as dreas da restauragdo sejam cobertas.

D}] Observe as instrugdes de uso do produto utilizado.

- Opcionalmente, um compdsito fluido pode ser aplicado como
camada inicial. Polimerize esta camada separadamente.
EE] Observe as instrugdes de uso do produto utilizado.

- Aplicagdo em caso de reparo:
Asperizar a superficie a ser reparada com brocas diamantadas e,
limpar cuidadosamente com spray de dgua e secar com um jato
de arisento de dleo e dgua.
Aplicar 0 agente adesivo na superficie do compdsito de acordo
com as instrugdes de uso do produto utilizado. Aplicar a resina
composta como descrito na se¢ao VII.

Acabamento/Verificagdo da oclusdo/Polimento

Apds a polimerizagdo, remover qualquer excesso de material com
pontas diamantadas ou de carbeto de tungsténio. Verifique a oclusdo
e a articulagdo e, quando necessario, realize ajustes adequados para
evitar contatos prematuros ou trajetdrias de articulagdo indesejadas
na superficie da restauragdo. Utilize polidores, bem como discos e
tiras de polimento para polir a restauragdo até obter um alto brilho.

Notas Adicionais

- Senecessario, os produtos também podem ser aplicados
diretamente em material ja polimerizado. Se a restauragdo ja
estiver polida, primeiramente, esta deve ser asperizada e
umedecida com um adesivo antes do novo produto poder ser
aplicado.

(A IPS Empress Direct Opal shade ndo sdo adequadas para
reconstrugdes de superficies oclusais).

- N&o expor o produto a luz intensa durante a aplicagdo, pois isso
pode levar a uma polimerizagao prematura.

- Asseringas ou Cavifils ndo devem ser desinfetados com agentes
de desinfegdo oxidantes.

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

- Descartar seringas contaminadas.

ivoclar.com

3 Informagoes 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
(www.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: 76152082AFILL009JS

Avisos

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

- Evitar o contato do produto n&o 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 a descarte

Os estoques remanescentes ou as restauragdes removidas devem ser
eliminados de acordo com o0s 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/Cavifils 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 nos Cavifils, 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 exposigdo
500-900 mW/cm? 20s
1.000-1.300 mW/cm? 10s

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[svl] Bruksanvisning

Polymer-baserat dentalt restaurationsmaterial
(intraoralt ljushardande)

Rx ONLY

Date information prepared:
2025-01-30/ Rev. 0
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1  Avsedd anvdndning

Avsett andamal
Direkt restauration av anteriora och posteriora tander.

Patientmalgrupp
Patienter med permanenta tander.

Avsedda anvandare
Tandlakare

Sarskild traning
Ingen sarskild traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

IPS Empress Direct ar en ljushardande, radiopak komposit (210% Al)
avsedd for direkt restaurativ behandling av anteriora och posteriora
tander (i enlighet med IS0 4049:2019 Typ 1, Klass 2, Grupp 7).

IPS Empress Direct ar aven lamplig att anvanda for att restaurera
ocklusala ytor. 100% aluminium har en réntgenkontrast som motsvarar
dentin och 200% aluminium motsvarar emal.

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

IPS Empress Direct Opal farg ar klassificerad som Typ 2, Klass 2, Grupp 1
i enlighet med IS0 4049:2019. IPS Empress Direct Opal farg ar inte
lamplig att anvanda for rekonstruktion av ocklusala ytor och arinte
radiopak.

Indikationer
Saknad tandsubstans pa anteriora och posteriora tander

Restaurationstyper:

- Fyllningar i permanenta tander

- Korrektion av tandlagen och tandform
—  Direkta fasader

- Reparation av komposit restaurationer

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot ndgon av produktens ingredienser.

Begransningar i anvandningen

- Om ett torrt arbetsfalt inte kan skapas.

- 0Omden angivna arbetstekniken inte kan anvandas.

- Applicera produkten i rumstemperatur. Kalla temperaturer gor

materialet svart att trycka ut.

- Om IPS Empress Direct appliceras direkt i patientens
munhala, far en cavifil inte anvandas till mer an en patient
p.g.a. hygieniska skal (skydd mot korskontaminering mellan
patienter).

Sidoeffekter

| sallsynta fall kan komponenter i IPS Empress Direct leda till
sensibilisering. Produkterna far inte anvéndas i dessa fall.

For att undvika irritation pa pulpan, skydda omraden nara pulpan med
ett Iampligt pulpa/dentinskydd. Applicera selektivt ett material som
innehaller kalciumhydroxid pa omraden nara pulpan och tack med en
lamplig kavitetsliner.

Interaktioner

- Fenoliska substanser, som eugenol/nejlikeolja, hammar
hardningen av metakrylatbaserade material. Sddana preparat
ska darfor inte anvandas tillsammans med IPS Empress Direct.

- Missfargning kan uppsta vid kontakt med katjoniska
munskaljningar, plackinfargningsmedel eller klorhexidin.

- Desinfektion med oxidativ effekt (t.ex. vateperoxid) kan
interagera med initiatorsystemet, vilket kan forsamra hardningen.

Kliniska fordelar
- Restauration av estetiken
- Rekonstruktion av tuggfunktionen

Sammansattning

- IPS Empress Direct, emaljfarger:
Bariumglas, Si-Zr blandoxid, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
bariumaluminumfluorsilikatglas

- IPS Empress Direct, dentinfarger:
Bariumglas, ko-polymer, UDMA, Si-Zr blandoxid, ytterbiumtrifluorid,
DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, bariumaluminumfluorsilikatglas

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
Bariumglas, UDMA, Si-Zr blandoxid, ko-polymer, DCP, Bis-PMA, Bis-
GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Ko-polymer, kiseloxid, aromatisk-alifatisk UDMA, D3MA, DCP, UDMA

Totalt innehall av oorganisk filler; 52-59 vol.% (opalescent farg:
45v0l.%).

Partikelstorlek pa oorganisk filler: mellan 0,03 um och 16,3 um
(opalescent farg: 014 um-13,8 um).

2  Arbetsgang

Fargval
Rengdr tdnderna innan fargen valjs. Fargen valjs pa fuktig tand med en
fargskala (t.ex. IPS Empress Direct fargskala).

Isolering
Adekvat relativ eller absolut isolering kravs.

Kavitetspreparation

Kaviteten prepareras enligt principerna for adhesiv teknik, dv.s. genom
att spara sa mycket tandsubstans som méjligt. Preparera inga skarpa
inre horn eller vinklar. Preparera inga ytterligare underskar i kariesfria
omraden. Dimensionen pa kaviteten bestams vanligtvis pa
kariesutbredningen eller storleken pa den gamla restaurationen.
Kantskar (bevel) emaljkanterna i det anteriora omradet. Runda av
skarpa emaljkanter i det posteriora omradet (finisheringsdiamant,
25-40 um). Kariesfria cervikala defekter ska inte prepareras, utan
endast rengdras med pimpsten eller annan lamplig rengoéringspasta
med hjalp av gummikopp eller roterande borstar. Rengor kaviteten fran
allt skrap med vattenspray. Torka kaviteten med vatten- och olje-fri
luftblaster.

Pulpaskydd/Bas

Applicera inte ndgot basmaterial ndr emalj-dentinbonding anvands.
Mycket djupa kaviteter och omraden ndra pulpan ska selektivt tackas
med en kalciumhydroxidliner. Tack sedan med ett cement som ar
trycktaligt. Tack inte dterstdende kavitetsvaggar, eftersom de kan
anvandas for att skapa en bindning med emalj-dentinadhesivet.

Placera en matris/interdentalkil.

Anvand en hel matris eller en delmatris for kaviteter som stracker sig
till approximalomradena. Satt fast ordentligt med en kil.

Konditionering/Applicering av bondingmedel
Applicera bondingmedlet pa tandstrukturen enligt
instruktionerna fran tillverkaren av produkten som anvands.
Ivoclar rekommenderar att universaladhesiv anvands.



Applicering av produkten:

- For basta resultat ska IPS Empress Direct appliceras i max. 2 mm
eller 1,5 mm tjocka skikt (dentinfarger) med lampligt instrument.
Applicera materialet fran Cavifil med Cavifil-injektorn eller en
liknande applikator nar Cavifils anvands.

- Adaptera materialet sa att en tat kontakt mellan kompositen och
kavitetsvaggen sakerstalls.

- Forhindra ofullstandig polymerisering pa restaurationen genom
att se till att exponeringen for hardljus sakerstalls.

- For rekommendationer angaende exponeringstid per skikt
(skikttjocklek) och ljusintensitet se tabell 1.

EE} OBS! Instruktionerna for hardljuslampan maste féljas.

- 0men metallmatris anvands, maste kompositmaterialet hardas
ytterligare fran buckalt och lingualt/palatinalt hall efter att
matrisen har tagits bort om inte Bluephase® hardljuslampa
anvands.

- Om ljusledaren inte kan placeras optimalt, dv.s. pa kort avstand till
kompositen eller med en divergerande ljusemissionsvinkel,
ljushdrda da kompositmaterialet igen.

- Omdiametern pa ljusledarens spets ar smalare an
restaurationens diameter, genomfor da en Gverlappande
ljushardning for att sakerstalla att alla ytor pa restaurationen
tacks.

EE] Folj instruktionerna / bruksanvisningen till produkten som
anvands.

- Valfritt kan en flytande komposit appliceras som ett forsta skikt.
Ljusharda detta skikt separat.

Félj instruktionerna / bruksanvisningen till produkten som
anvands.

- Applicering vid reparation:

Rugga ytan som ska repareras med diamantborr och rengor
noggrant med vattenspray och torka med olje- och vattenfri
luftblaster.

Applicera bondingmedlet pa tandstrukturen enligt
instruktionerna fran tillverkaren av produkten som anvands.
Applicera kompositen som det beskrivs i sektion VII.

Finishering/kontroll av ocklusion/polering

Efter polymeriseringen tas allt éverskottsmaterial bort med
hardmetallborr eller finisheringsdiamant. Kontrollera ocklusion och
artikulation och slipa bort prekontakter eller oonskat
artikulationsmadnster pa restaurationens yta. Anvand polerare samt
polerdiskar och polerstrips for att polera restaurationen till hdgglans.

Appliceringsanvisningar

- Vid behov kan produkten &ven appliceras direkt pa redan hardat
material. Om restaurationen redan ar polerad, maste ytan ruggas
och vatas forst med ett adhesiv innan nytt material kan
appliceras.
(IPS Empress Direct Opal farg ar inte Iamplig fér rekonstruktion av
ocklusala ytor).

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

- Sprutor eller cavifiller far inte desinfekteras med oxiderande
desinfektionsldsningar.

- Lataldrig den dteranvandbara sprutan komma i kontakt med
patientens mun nar den inte ar tackt med en skyddande hylsa.

- Kassera kantaminerade sprutor.

ivoclar.com

3  Sédkerhetsinformation

- Ihandelse 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 pa hemsidan (www.ivoclarcom).

- Forklaring pa symboler: www.ivoclar.com/elFU

- Ensammanfattning 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: 76152082AFILLO09JS

Varningar

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

- Latinte opolymeriserad produkt komma i kontakt med hud/
slemhinnor eller 6gon. 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 en viss risk for komplikationer.

Foljande kliniska kvarstaende risker &r kanda:

- Misslyckad adhesiv bonding (lossnad fylining)

- Postoperativ kanslighet

- Luftbubblor som har stangts in i materialet under appliceringen
av fyliningen

- Fraktur av fylining eller flisning

- Svaljning av material.

4 Forvaring och hallbarhet

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

- Forslut sprutor/cavifiller omedelbart efter anvandningen.
Exponering av ljus leder till for tidig polymerisering.

- Anvand inte produkten efter forfallodatum.

- Forfallodatum: Se information pa cavifiller, sprutor och
forpackning.

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

5 Ytterligare information

Forvaras oatkomligt for barn!

Detta material har utvecklats endast for dentalt bruk Bearbetningen ska noga félja instruktionerna/
bruksanvisningen. Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i att folja
bruksanvisningen eller anvandning utanfor de givna indikationsomradena. Anvandaren &r ansvarig for
kontrollen av materialets Iamplighet fr annat &ndamal, &n vad som &r direkt uttryckt i instruktionerna.

Tabell 1 (Table 1)

Ljusintensitet (Light intensity) Exponeringstid (Exposure time)
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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[da]l Brugsvejledning
Polymerbaseret dentalt tandfyldningsmateriale
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1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal

Direkte restaurering af for- og kindtaender.

Patientmalgruppe
Patienter med permanente tander.

Pataenkte brugere
Tandlaeger

Szrlig uddannelse
Ingen yderligere uddannelse udover grunduddannelse pakrasvet.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

IPS Empress Direct er en lyshaerdende, radiopak komposit (210 % Al) til
direkte restaurering af for- og kindtaender (i henhold til ISO 4049:2019
type 1, klasse 2, gruppe 1). IPS Empress Direct er 0gsa velegnet til
restaurering af okklusale flader. 100 % aluminium har en radiopacitet
svarende til dentin og 200 % aluminium svarende til emalje.

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

IPS Empress Direct Opal er klassificeret som Type 2, Klasse 2, Gruppe 1i
overensstemmelse med IS0 4049:2019. IPS Empress Direct Opal er ikke
egnet til rekonstruktion af okklusale flader, og den er ikke radiopak.

Indikationer
Manglende tandsubstans i for- og kindtaender

Typer af restaureringer:

- Fyldninger i permanente tender

- Korrektion af tandstilling og tandform - primaert additiv teknik
- Direkte facader

- Reparation af kompositrestaureringer

Kontraindikationer

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

Begraensninger i brug

- Huvis tilstraekkelig tarleegning ikke er mulig.

- Nar den foreskrevne arbejdsteknik ikke er mulig.

-  Anvend produktet ved rumtemperatur. Ved lavere temperatur kan

udpresning af materialet vaere vanskelig.

- Hvis materialet appliceres direkte i patientens mund, ma
Cavifil af hygiejnemaessige arsager kun anvendes til én
patient (forebyggelse af krydsinfektioner mellem patienter).

Bivirkninger

| sjzeldne tilfalde kan indholdsstoffer i IPS Empress Direct fare til
sensibilisering. | sddanne tilfaelde ma produkterne ikke anvendes.

For at undga pulpal irritation skal pulpanare omrader daekkes med en
egnet pulpa-/dentinbeskyttelse. Pafgr selektivt et
kalciumhydroxidholdigt praeparat taet pa pulpa og afdaek med egnet
kavitetsliner.

Interaktioner

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

Kliniske fordele
- Rekonstruktion af aestetik
- Rekonstruktion af tyggefunktion

Sammensatning

- IPS Empress Direct, emaljefarver:
Bariumglas, blandet Si-Zr-oxid, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
barium-aluminium-fluorosilikatglas

- IPS Empress Direct, dentinfarver:
Bariumglas, co-polymer, UDMA, blandet Si-Zr-oxid,
ytterbiumtrifluorid, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, bariumaluminiumfluor
osilikatglas

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
bariumglas, UDMA, blandet Si-Zr-oxid, co-polymer, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Co-polymer, silikoneoxid, aromatisk-alifatisk UDMA, D3MA, DCP,
UDMA

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer:

52 - 59 vol. % (opalescente farver: 45 vol %).
Partikelstarrelsen af de uorganiske fillers: mellem 0,03 um og
16,3 um (opalescente farver: 0,14 pm - 13,8 pm).

2  Anvendelse

Valg af farve

Renggr taenderne forud for valg af farve. Teenderne skal vaere fugtige
ved farvebestemmelsen med farveguiden (fx IPS Empress Direct-
farveguiden).

Terlegning
Tilstraekkelig relativ eller absolut tarlaegning er pakraevet.

Kavitetspraeparation

Kaviteten praepareres i overensstemmelse med reglerne for adhaesiv
teknik - det vil sige substansbevarende. Der praepareres ikke skarpe
indre kanter og vinkler. Der praepareres ikke underskaeringer i kariesfri
omrader. Kavitetens udformning bestemmes overvejende af
kariesangrebets udstraekning og evt. af den tidligere restaurering. Lav
bevel (overfladekantvinkel) pd emaljekanter i forteenderne. |
kindtandregionen afrundes skarpe emaljekanter let (brug
pudsediamant med finhed 25-40 um). Kariesfri tandhalsdefekter skal
ikke praepareres, men skal renggres med pimpsten eller en egnet
pudsepasta og pudsekopper eller roterende barster. Fjern alle rester af
pudsepasta fra kaviteten med vandspray. Tarlaeg kaviteten med vand-
og oliefri luft.

Beskyttelse af pulpa/bunddaekning

Bunddakning bgr udelades ved anvendelse af emalje-dentin-adhasiv.
| meget dybe kaviteter skal omrader taet pa pulpa selektivt deekkes
med en kalciumhydroxidholdig liner. Herefter afdaekkes med trykfast
cement. De resterende kavitetsvaegge skal forblive udaekkede saledes,
at de er tilgeengelige for binding med emalje-dentin-adhaesivet.

Matriceanlaeg/anbringelse af interdentalkile
Brug et omsluttende matriceband eller en sektionsmatrice il
approksimale kaviteter og fastggr cervikalt med kiler.

Konditionering/applicering af adhaesiv
Pafer adhaesiv pa tanden i henhold til producentens
brugsanvisning for det anvendte produkt. Ivoclar anbefaler, at
der anvendes et universal adhaesiv.



Applicering af produktet:

- For at opna optimale resultater skal IPS Empress Direct appliceres
lagvis med maks. 2 mm eller 15 mm tykkelse (dentinfarve) med et
egnet instrument. Nar der anvendes Cavifils, skal materialet fra
Cavifil pafares med Cavifil-injektoren eller med en tilsvarende
applikator.

- Tilpas materialet, sa der sikres en taet kontakt mellem komposit
0g kavitetens veegge.

- Kompositten skal haerde fuldstaendigt og det kraever adaekvat
lyspolymerisering.

- Se tabel 1 for anbefalinger vedrgrende eksponeringstid pr. lag
(lagets tykkelse) og lysintensitet.

[:Ei] BEMZARK! Retningslinjerne for brug af haerdelampen skal
overholdes.

- Hvis der anvendes en metalmatrice, skal der yderligere
polymeriseres bukkalt og lingualt/palatinalt, nar matricen er
fiernet. Dette er ikke pakraevet ved brug af Bluephase®
haerdelampe.

- Huvis lyslederen ikke kan placeres optimalt fx for stor afstand til
kompositmaterialet eller i en skrd vinkel bgr kompositmaterialet
0gsa lyshaerdes igen.

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

[:Ei] Overhold anvisningerne ved brug af produktet.

- Enflydende komposit kan eventuelt appliceres som farste lag.
Haerd dette lag for sig selv.
E]E Overhold anvisningerne ved brug af produktet.

- Applicering i tilfeelde af reparationer:
Gar den flade, der skal repareres, ru med diamantbor, renggr
grundigt med vandspray og tgr med olie- og fugtfri trykluft.
Pafgr adhassivet til kompositoverfladen i henhold til
brugsanvisningen for det anvendte produkt. Pafer komposit som
beskrevet i afsnit VII.

Beslibning/okklusionskontrol/polering

Efter polymeriseringen fjernes overskydende materiale med
hardmetalfinerbor eller diamantbor. Okklusion og artikulation
kontrolleres og tilpasses sdledes at suprakontakter og ugnskede
artikulationsbaner pa restaureringens overflade fjernes. Brug polerere
sdvel som pudseskiver og -strips til at hgjglanspolere restaureringen.

Anvendelsesbemarkninger

- Hvis det er ngdvendigt, kan produkterne 0gsa pafares direkte pa
allerede polymeriseret materiale. Hvis restaureringen allerede er
poleret, skal den farst gares ru og fugtes med adhzesiv, far det
nye produkt kan pafares.
(IPS Empress Direct Opal-farvene er ikke egnet til rekonstruktion
af okklusale overflader).

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

- Sprgijter eller Cavifils ma ikke desinficeres med oxiderende
desinfektionsmidler.

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

- Bortskaf kontaminerede sprgjter.

ivoclar.com

3  Sikkerhedsoplysninger

- |tilfeelde af alvorlige ulykker, der vedrarer 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.ivoclar.com/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.

- Grundlaeggende UDI-DI: 76152082AFILLO09JS

Advarsler

- Sesikkerhedsdatabladet (SDS) (det findes pd 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 sprgjter/Cavifils straks efter brug. Eksponering for lys farer til
for tidlig polymerisering.

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se oplysninger pa Cavifils, spregjter og emballager.

- Undersgg emballagen og produktet visuelt for skader far brug. |
tilfaelde 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 bar 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? 20 sek.
1,000-1,300 mW/cm? 10 sek.
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Suomi

1  Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Etu- ja takahampaiden suorat restauraatiot

Potilaskohderyhma

—  Potilaat, joilla on pysyvia hampaita.
Kayttajat

Hammaslaakarit

Erikoiskoulutus
Ei erityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

IPS Empress Direct on valokovetteinen radio-opaakki yhdistelmamuovi
(210 % Al) etu- ja takahampaiden suoriin taytteisiin (standardin

IS0 4049:2019 mukaisesti, tyyppi 1, luokka 2, rynma 1). IPS Empress
Direct soveltuu myds okklusaalisten pintojen restauraatioihin. 100 %
alumiinia vastaa dentiinin radio-opaakkisuutta ja 200 % vastaa kiilteen
radio-opaakkisuutta.

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

IPS Empress Direct Opal -savyn luokitus on tyyppi 2, luokka 2, ryhma 1
standardin IS0 4049:2019 mukaisesti. IPS Empress Direct Opal -savy ei
sovellu okklusaalipintojen paikkaukseen, eika ole radio-opaakki.

Indikaatiot
Etu- ja takahampaiden puuttuvat hammasrakenteet

Restauraatiotyypit:

-  taytteet pysyvissa hampaissa

- hampaiden asennon ja muodon korjaus

—  suorat yhdistelmamuovilaminaatit

- yhdistelmamuovisten restauraatioiden korjaus.

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

Kayttorajoitukset

- Jos tydskentelyaluetta ei saada kuivaksi.

- Jos ohjeen mukaista tyoskentelytekniikkaa ei voida noudattaa.

- Tuotteen tulee olla kdytettdessa huoneenlampaista. Kylman

materiaalin annostelu voi olla vaikeaa.

- @ Jos IPS Empress Direct annostellaan suoraan potilaan suuhun,
saa Cavifil-karkea hygieniasyista kayttaa ainoastaan yhdelle
potilaalle (potilaiden valisen ristikontaminaation estaminen).

Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa IPS Empress Directin ainesosat 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 Directin kanssa.

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

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

Kliiniset hyodyt
- Estetiikan paraneminen
- Purentatoiminnan palauttaminen

Koostumus

- IPS Empress Direct, kiillesavyt:
bariumlasi, Si-Zr-sekaoksidi, UDMA, DCP, bis-PMA, bis-GMA, barium-
alumiini-fluori-silikaattilasi

- IPS Empress Direct, dentiinisavyt:
bariumlasi, kopolymeeri, UDMA, Si-Zr-sekaoksidi,
ytterbiumtrifluoridi, DCP, bis-PMA, bis-GMA, barium-alumiini-
fluori-silikaattilasi

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
bariumlasi, UDMA, Si-Zr-sekaoksidi, kopolymeeri, DCP, bis-PMA,
bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
kopolymeeri, silikonidioksidi, aromaattinen alifaattinen UDMA,
D3MA, DCP, UDMA

Epaorgaanisten fillereiden kokonaisosuus: 52-59 tilavuus-%
(opalisoiva savy: 45 tilavuus-%).

Epaorgaanisten fillereiden hiukkaskoko: 0,03-16,3 pm (opalisoiva
savy: 014-13,8 um).

2 Kaytto

Varin valinta

Puhdista hampaat ennen varinmaaritysta. Vari valitaan varimallin
(esim. IPS Empress Direct -varimalli) avulla hampaan ollessa viela
kostea.

Eristaminen

Riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen on edellytys
restauraation onnistumiselle.

Kaviteetin valmistelu

Kaviteetin valmistelu suoritetaan adhesiivisen paikkaustekniikan
saantojen mukaisesti hammaskudosta sadstaen. Valta teravia kulmia ja
allemenoja. Valta ylimaaraisia allemenoja alueilla, joilla ei ole kariesta.
Kaviteetin mitat madraytyvat yleensa karieksen laajuuden tai vanhan
taytteen koon mukaan. Viista hammaskiilteen reunoja etualueella.
Taka-alueella pyoristetaan ainoastaan teravat kiillereunat
(viimeistelytimantit, 256-40 um). Karieksettomia kervikaalivaurioita ei
preparoida, vaan ne ainoastaan puhdistetaan hohkakivella tai muilla
sopivilla puhdistuspastoilla kayttaen kumikuppeja tai pyorivia harjoja.
Poista kaviteetista kaikki jadanteet vesisuihkulla. Kuivaa vedettomalla ja
oljyttomalla ilmalla.

Pulpan suojaus / alustdyte

Al3 laita alustdytemateriaalia, kun kaytat kiille-/dentiinisidosainetta.
Erittain syvissa kaviteeteissa pulpaa Iahella olevat alueet on peitettava
kalsiumhydroksidipohjaisella eristysaineella. Peita sen jalkeen
paineenkestavalla sementilla. Ald peita kaviteetin muita seinamig,
koska niita kaytetaan kiille-/dentiinisidosaineen sidospintoina.

Matriisin / hampaiden valisen kiilan asettaminen
Jos kaviteetti kasittaa proksimaalialueita, kayta matriisinauhaa tai
osamatriisia ja kiinnita se kiiloilla.

Esikasittely / sidosaineen annostelu
Levita sidosaine hammasrakenteeseen tuotteen valmistajan
kayttéohjeiden mukaisesti. Ivoclar suosittelee kayttamaan
yleissidosainetta.



Tuotteen levittdminen:

- Levita IPS Empress Direct sopivalla instrumentilla enintaan
2 mm:n tai 1,5 mm:n paksuisina kerroksina (dentiinisavy)
optimaalisen tuloksen saavuttamiseksi. Kun kaytetaan Cavifil-
karkia, levita materiaali Cavifil-karjesta Cavifil-injektorilla tai
vastaavalla applikaattorilla.

- Mukauta materiaalia siten, etta yhdistelmamuovi on varmasti
tiukassa kosketuksessa kaviteetin seinamiin.

- Varmista, etta valotus on riittava, silla vain riittava valotus takaa
tdydellisen polymeroitumisen.

- Kerrosten kovetusaikaa (kerrospaksuus) ja valotehoa koskevat
suositukset on annettu taulukossa 1.

EE] HUOMAUTUS! Kaytettavan kovetusvalon kayttoohjeita
tulee noudattaa.

- Metallimatriisia kaytettdaessa yhdistelmamuovimateriaali on
lisaksi polymeroitava bukkaalipuolelta ja linguaali-/
palatinaalipuolelta matriisin poistamisen jalkeen, jos ei kdyteta
Bluephase®-polymerointivaloa.

- Josvalokarkea ei voida suunnata ihanteellisesti (syyna esim. liian
suuri etaisyys yhdistelmamuovista tai valon hajaantuva
sirontakulma), yndistelmamuovimateriaali on kovetettava
uudelleen.

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

E[ﬂ Noudata kdytettavan tuotteen kayttdohjeita.

- My0s juoksevan yhdistelmamuovin kaytté on mahdollista. Koveta
tama kerros erikseen.
EE] Noudata kdytettavan tuotteen kayttdohjeita.

- Annostelu korjaustapauksissa:
Karhenna korjattava taytepinta timanttiporilla ja puhdista se
huolellisesti vesisuihkulla ja kuivaa dljyttomalla ja vedettomalla
paineilmalla.
Levita sideainetta komposiittipinnalle kaytettavan tuotteen
kayttoohjeiden mukaisesti. Levita yhdistelmamuovi kohdassa VII
kuvatulla tavalla.

Viimeistely / purennan tarkistus / kiillotus

Poista polymeroinnin jalkeen ylimadrainen materiaali timanteilla tai
kovametalliviimeistelijoilla. Tarkista purenta ja artikulaatio ja tee
tarvittavat hiontamuotoilut taytteeseen prekontaktien tai ei-
toivottujen artikulaatioratojen estamiseksi. Tee huippukiilto
kiillotuskarkien ja kiillotuskiekkojen seka viimeistelystripsien avulla.

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Tuotteet voidaan tarvittaessa levittaa suoraan jo polymeroidulle
materiaalille. Jos restauraatio on jo kiillotettu, se on
karhennettava ja kasteltava ensin sidosaineella ennen kuin
tuoretta tuotetta voidaan levittaa.
(IPS Empress Direct Opal -savy ei sovellu okklusaalipintojen
paikkaukseen).

- Al3 altista tuotetta voimakkaalle valolle applikoinnin aikana, silla
se saattaa aiheuttaa ennenaikaisen polymeroitumisen.

- Ala desinfioi ruiskuja tai Cavifil-karkia hapettavilla
desinfiointiaineilla.

- Josruiskua kaytetaan ilman kertakdyttosuojusta, on suussa
varottava kantaktia muuhun kuin etsattavaan kohteeseen.

- Kontaminoituneet ruiskut tulee havittaa.

ivoclar.com

3 Turvallisuustiedot

- Jos tuotteen kdytdssa 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
(www.ivoclarcom/elFU).

- Symbolien selitykset: www.ivoclar.com/elFU

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

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082AFILLO09JS

Varoitukset

- Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.ivoclarcom).

- Al3 padsta kovettamatonta tuotetta iholle, limakalvoille tai silmiin.
Polymeroitumaton tuote saattaa aiheuttaa lievaa arsytysta ja
herkistymista metakrylaateille. Kaupallisesti saatavat,
ladketieteelliseen kayttoon tarkoitetut kasineet eivat suojaa
metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

Havittaminen

Jaljelle jadava materiaali tai poistetut restauraatiot on havitettava
voimassa olevien paikallisten saaddsten mukaisesti.
Jaannosriskit

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

Mahdollisia jaannasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- liimasidoksen pettaminen (taytteen irtoaminen)

- paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

- ilmakuplien jaaminen taytteeseen

- taytteen murtuminen, halkeaminen

- materiaalin nieleminen.

4  Kayttoika ja sailytys

- Sailytyslampatila 2-28 °C

- Sulje ruiskut/Cavifil-karjet valittomasti kayton jalkeen. Valolle
altistuminen aiheuttaa materiaalin ennenaikaisen
polymeroitumisen.

- Al3 kayta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Viimeinen kayttopaiva: katso Cavifil-karjissa, ruiskuissa ja
pakkauksissa olevat tiedot.

- 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!l

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttoon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttoohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta kayttdohjeita 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? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Tiltenkt bruk

Formal
Direkte restaurering i anterior- og posterioromradet

Pasientmalgruppe
Pasienter med permanente tenner.

Tiltenkt bruker
Tannlege

Spesiell oppleering
Ingen spesiell opplaering ngdvendig.

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

IPS Empress Direct er et lysherdende, rentgenopakt kompositt (210 %
Al) til direkte fyllingsterapi i anterior- og posterioromradet (iht.

IS0 4049:2019 type 1, klasse 2, gruppe 1). IPS Empress Direct er 0gsa
egnet til gjenoppretting av okklusalflater. Rentgenopasiteten pa 100 %
aluminium tilsvarer den for dentin, den pa 200 % tilsvarer tannemaljen.
IPS Empress Direct herder med lys i bglgelengdeomradet 400-500 nm.
Fargen IPS Empress Direct Opal er klassifisert som type 2, klasse 2 og
gruppe 1i henhold til ISO 4049:2019.

Fargen IPS Empress Direct Opal er ikke rgntgenopak og er ikke egnet til
gjenoppretting av okklusalflater.

Indikasjoner
Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet

Restaureringstyper:

- restaurering av permanente tenner

- tannstillings- og tannformkarrekturer
- direkte skallfasetter

—  reparasjon av komposittrestaureringer

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffer i disse produktene

Bruksbegrensninger

- Nar tilstrekkelig tgrrlegging ikke er mulig

- Nar arbeidsteknikken som beskrives under, ikke er mulig

- Bruk produktet ved romtemperatur. Ved kjgleskapstemperatur

kan det vaere vanskelig a presse ut.

- @ Dersom IPS Empress Direct pafares direkte inn i pasientens
munn, skal cavifilen av hygieniske grunner kun brukes til én
pasient (for & unnga krysskontaminering mellom pasienter).

Bivirkninger

Komponenter av IPS Empress Direct 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. Pafgr et kalsiumhydroksid-
holdig 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.

- Ved kontakt med kationiske munnvann og ved bruk av
plakkindikatorer og klorheksidin kan det oppsta misfarginger.
Desinfeksjonsmidler med oksidativ virkning (feks. hydrogen-
peroksid) kan ha vekselvirkninger med initiatorsystemet, noe
som kan pavirke herdingen negativt.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av estetikken
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen

Sammensetning

- IPS Empress Direct, Enamel Shades:
Bariumglass, Si-Zr-blandingsoksid, UDMA, DCP, bis-GMA, barium-
aluminium-fluorsilikatglass

- IPS Empress Direct, Dentin Shades:
Bariumglass, kopolymer, UDMA, Si-Zr-blandingsoksid,
ytterbiumtrifluorid, DCP, bis-PMA, bis-GMA, barium-aluminium-
fluorsilikatglass

- IPS Empress Direct, Trans20/Trans 30:
Bariumglass, UDMA, Si-Zr-blandingsoksid, kopolymer, DCP, bis-PMA,
bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Kopolymer, silisiumdioksid, aromatisk-alifatisk UDMA, D3MA, DCP,
UDMA

Det totale innholdet av anorganisk fyllstoff er 52-59 volum-%
(opalescent farge: 45 volum-%).

Partikkelstarrelsen pa de anorganiske fyllstoffene: mellom
0,03 um og 16,3 um (opalescent farge 014 um-13,8 um).

2 Bruk

Fargevalg

Rengjgr tennene for fargebestemmelse. Bestem fargen med en
fargeskala pa den fremdeles fuktige tannen (feks. IPS Empress Direct-
fargeskala).

Terrlegging
Tilstrekkelig relativ eller absolutt tarrlegging er ngdvendig.

Preparering av kaviteten

Prepareringen av kaviteten utfgres i henhold til reglene for
adhesivteknikk, dvs. ved & skane tannsubstansen. Ikke preparer skarpe
interne kanter. Ikke preparer ytterligere undersnitt i kariesfrie soner.
Kavitetens utforming er i hovedsak bestemt av omfanget av karies
eller den gamle fyllingen. | anterioromradet skal emaljekantene skras. |
de posteriore omradene skal de skarpe emaljekantene bare brekkes
lett eller avrundes (finerdiamant, 25—-40 um). Ikke preparer kariesfrie
tannhalsdefekter, men rengjgr disse med pimpstein eller en egnet
rengjgringspasta og gummikopp eller roterende barste. Fjern alle
rester i kaviteten med vannspray. Tark kaviteten med vann- og oljefri
Juft.

Pulpabeskyttelse/underfdring

Ikke bruk underforing ved bruk av emalje-dentin-bonding. Bare ved
sveert dype, pulpanaere kaviteter skal dette omradet dekkes
punktformet med et kalsiumhydroksidpreparat. Dekk deretter til med
et sjikt av trykkstabil sement. De resterende kavitetsveggene skal ikke
tildekkes, slik at de kan brukes til bonding med et emalje-dentin-
adhesiv.

Plassering av matrise/interdentalkile

Ved kaviteter med approksimal andel benyttes enten en sirkulaer
matrise eller en delmatrise som sikres med en kile.

Klargjering/applisering av bonding

EE] Appliser bonding p& tannsubstansen i henhold til
bruksanvisningen til produktet som brukes. Ivoclar anbefaler a
bruke et universaladhesiv.



Applisering av produktet

- For a oppna optimale resultater, pafer IPS Empress Direct i lag pa
maks. 2 mm tykkelse eller 1,5 mm tykkelse (dentinfarge) med et
egnet instrument. Ved bruk av Cavifil skal materialet fra Cavifilen
paferes med Cavifil-injektoren eller med en passende applikator.

- Tilpass materialene slik at du oppnar tett tilpasning til
kavitetsveggene.

- Tilstrekkelig belysning forhindrer ufullstendig polymerisering.

- For anbefalinger angaende belysningstid (exposure time) per sjikt
(increment thickness) og lysintensitet (light intensity), se tabell 1
(table 1).

MERK! Bruksanvisningen til det aktuelle
polymeriseringsapparatet skal alltid fglges!

- Hvis det brukes en metallmatrise uten bruk av Bluephase®-
polymeriseringsapparat, ma fyllingen i tillegg belyses fra bukkalt
og lingvalt/palatinalt etter at matrisen er fjernet.

- Hvis lyslederen ikke kunne plasseres pa en ideell mate, for
eksempel ved avstand til komposittet eller ved divergerende
stralevinkel, ma det utfgres etterbelysning en gang til.

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

Falg bruksanvisningen til det aktuelle produktet.

- Hvis man vil, kan flytende kompositt brukes som farste sjikt.
Herd dette sjiktet separat.

Falg bruksanvisningen til det aktuelle produktet.

- Bruk ved reparasjoner:

Gjar overflaten som skal repareres, ru med et diamantfinerbor,
rengjgr grundig og terk med vann- og oljefri trykkluft.
Appliser bonding pa komposittoverflaten i henhold til
bruksanvisningen til det aktuelle produktet. Applisering av
komposittet gjgres som beskrevet under punkt VII.

Bearbeiding/okklusjonskontroll/polering

Etter polymerisering skal overskudd fjernes med hardmetallfinerere
eller finerdiamanter. Kontroller okklusjon og artikulasjon, og slip til slik
atingen tidligkontakter eller ugnskede artikulasjonslinjer forblir pa
fyllingsoverflaten. Utfar hayglanspolitur med polerere samt polerskiver
0g polerstrips.

Merknader om bruk

- Hvis ngdvendig, kan produktene pafares direkte friske pa allerede
polymerisert materiale. Hvis fyllingen allerede er polert, ma den
farst gjgres ru og fuktes med et adhesiv, fer det nye produktet
pafares.
(Fargen IPS Empress Direct Opal er ikke egnet til gjenoppretting
av okklusalflater.)

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

- lkke desinfiser sprayter eller cavifiler med oksiderende
desinfeksjonsmidler.

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

- Kasser kontaminert sprayte.

ivoclar.com

3  Sikkerhetsanvisninger

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

- Den gjeldende bruksanvisningen er tilgjengelig pa nettstedet:
www.ivoclar.com
Symbolforklaringer: www.ivoclar.com/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: 76152082AFILL0O09JS

Advarsler

- Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa
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 bar vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfgre en viss risiko.

Det finnes folgende 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

- Sprayter/cavifiler ma lukkes umiddelbart etter bruk. Eksponering
for lys farer til for tidlig polymerisering.

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdato.

- Utlgpsdato: Se merking pa cavifil, sprayte eller emballasje.

- 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? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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Nederlands

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Directe restauratie in de anterieure en posterieure elementen.

Patiéntendoelgroep
Patiénten met permanent gebit.

Beoogde gebruikers
Tandartsen

Speciale training
Geen speciale training nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

IPS Empress Direct is een onder licht uithardend, radiopaak composiet
(210% Al) voor de directe restauratieve behandeling van anterieure en
posterieure gebitselementen (volgens IS0 4049:2019 type 1, klasse 2,
groep 1). IPS Empress Direct is ook geschikt voor het restaureren van
occlusale oppervlakken. 100% aluminium heeft een radiopaciteit die
equivalent is aan die van dentine en 200% aluminium is equivalent aan
glazuur.

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

IPS Empress Direct kleurtint opaal is geclassificeerd als type 2, klasse 2,
groep 1volgens ISO 4049:2019. De IPS Empress Direct kleurtint opaal is
niet geschikt voor de reconstructie van occlusale oppervliakken en is
niet radiopaak.

Indicaties
Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure elementen

Types restauraties:

— wvullingen in blijvende gebitselementen

—  correcties van de positie en vorm van gebitselementen
- directe veneers

- reparatie van composietrestauraties

Contra-indicaties

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

Beperkingen van het gebruik

- Wanneer voldoende drooglegging niet mogelijk is.

-  Wanneer de voorgeschreven werktechniek niet mogelijk is.

- Pas het product toe bij omgevingstemperatuur. Wanneer het

materiaal nog gekoeld is, kan het doseren moeilijk zijn.

- Als IPS Empress Direct direct in de mondholte van de patiént
wordt toegepast, mag de Cavifil uit hygiénische
overwegingen niet bij meer dan één patiént worden gebruikt
(om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen).

Bijwerkingen

In zeldzame gevallen kunnen onderdelen van IPS Empress Direct
leiden tot overgevoeligheid. 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 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
- reconstructie van de kauwfunctie

Samenstelling

- IPS Empress Direct, Glazuurkleurtinten:
Bariumglas, gemengd Si-Zr-oxide, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
barium-aluminiumfluorosilicaatglas

- IPS Empress Direct, Dentinekleurtinten:
Bariumglas, copolymeer, UDMA, gemengd Si-Zr-oxide,
ytterbiumtrifluoride, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, barium-
aluminiumfluorosilicaatglas

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
Bariumglas, UDMA, gemengd Si-Zr-oxide, copolymeer, DCP,
Bis-PMA, Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opaal:
Copolymeer, siliconenoxide, aromatisch-alifatische UDMA, D3MA,
DCP, UDMA

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 52-59 volumeprocent
(opalescente kleurtint: 45 volumeprocent).

Deeltjesgrootte van anorganische vulstoffen: tussen de 0,03 um
en 16,3 um (opalescente kleurtint: 014 um-13,8 um).

2 Toepassing

Kleurbepaling

Reinig vadr het bepalen van de juiste kleurtint het gebit. De kleurtint
wordt bepaald aan de hand van de kleur van het nog vochtige gebit
met behulp van een kleurenwaaier (bijv. de IPS Empress Direct-
kleurenwaaier).

Isolatie
Zorg voor adequate relatieve of absolute isolatie.

Prepareren van de caviteit

De caviteit wordt geprepareerd volgens de principes van de
hechtingstechniek, dus door zo veel als mogelijk van de structuur van
het gebitselement te behouden. Prepareer geen scherpe
binnenranden en hoeken. Prepareer geen extra ondersnijdingen in een
cariésvrij gebied. De afmetingen van de caviteit worden hoofdzakelijk
bepaald door de omvang van de cariés of de afmetingen van de oude
restauratie. Werk de glazuurmarges in de anterieure regio schuin af.
Werk in de posterieure regio scherpe glazuurranden rond af (met
fineerdiamanten van 25-40 um). Cariésvrije beschadigingen van de
tandhals worden niet geprepareerd, maar slechts gereinigd met
puimsteen of een geschikte reinigingspasta met behulp van een
rubber cupje of een roterend borsteltje. Verwijder alle resten uit de
caviteit met waterspray. Droog de caviteit met water- en olievrije lucht.

Pulpabescherming/onderlaag

Bij gebruik van een hechtmiddel voor glazuur/dentine mag geen
onderlaag worden toegepast. Bij zeer diepe caviteiten moeten
gebieden in de buurt van de pulpa selectief worden afgedekt met een
onderlaag van calciumhydroxide. Dek ze daarna af met drukbestendig
cement. Dek de overige wanden van de caviteit niet af, zodat ze nog
kunnen worden gebruikt voor het toepassen van het hechtmiddel voor
glazuur-dentine.

Matrixband/interdentale wig aanbrengen
Breng bij vullingen in het proximale gebied een circulaire matrix of een
partiéle matrix aan en zet deze vast met wiggen.



Conditionering/aanbrengen van het hechtmiddel
Breng het hechtmiddel op het tandoppervlak aan volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het gebruikte product.
Ivoclar beveelt het gebruik van een universeel kleefmiddel aan.

Aanbrengen van het product:

- Voor een optimaal resultaat moet IPS Empress Direct in lagen
met een dikte van max. 2 mm of 1,5 mm (voor dentinekleurtinten)
worden aangebracht met een geschikt instrument. Wanneer
Cavifils worden gebruikt, breng het materiaal dan vanuit de Cavifil
aan met een Cavifil Injector of een vergelijkbare applicator.

- Pas het materiaal aan om een goed contact van de
composiethars met de wanden van de caviteit te verzekeren.

- Voorkom onvolledige polymerisatie van de restauratie door
voldoende blootstelling aan de uithardingslamp te waarborgen.

- Raadpleeg tabel 1voor de aanbevelingen op het gebied van
blootstellingstijd (exposure time) per laag (laagdikte) en
lichtintensiteit (light intensity).

LET OP! Neem de gebruiksaanwijzing van de gebruikte
uithardingslamp in acht.

- Polymeriseer bij gebruik van een metalen matrix het
composietmateriaal na het verwijderen van de matrix eveneens
van buccaal en linguaal/palataal als er geen Bluephase®-
uithardingslamp wordt gebruikt.

- Alsde lichtgeleider niet in de ideale positie kan worden geplaatst,
bijv. op enige afstand van het composiet of in een afwijkende
hoek voor lichtspreiding, moet het composietmateriaal nogmaals
onder licht worden uitgehard.

- 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.

EE Neem de gebruiksaanwijzing van het gebruikte product in
acht.

- Optioneel kan een vlioeibaar composiet worden aangebracht als
eerste laag. Hard deze laag afzonderlijk uit.

Di Neem de gebruiksaanwijzing van het gebruikte product in
acht.

-  Toepassing in geval van reparaties:

Ruw het te repareren oppervlak op met diamantboren, reinig het
grondig met waterspray en droog het gebied met water- en
olievrije perslucht.

Breng het hechtmiddel aan op het composietoppervlak volgens
de gebruiksaanwijzing van het gebruikte product. Pas de
composiethars toe zoals beschreven in hoofdstuk VII.

Afwerken/controle occlusie/polijsten

Verwijder na polymerisatie eventueel overtollig materiaal met
wolfraamcarbide of diamanten afwerkinstrumenten. Controleer de
occlusie en articulatie en slijp deze zo in dat er geen premature
contacten of ongewenste articulatiebanen aan het oppervlak van de
restauratie achterblijven. Polijst de restauratie op hoogglans met
behulp van polijstinstrumenten en polijstschijfjes en -strips.

Opmerkingen bij toepassing

- Indien nodig kunnen de producten ook rechtstreeks op reeds
gepolymeriseerd materiaal worden aangebracht. Als de
restauratie al gepolijst is, moet deze eerst worden opgeruwd en
bevochtigd met een adhesief voordat het nieuwe product kan
worden aangebracht.
(IPS Empress Direct kleurtint opaal is niet geschikt voor de
reconstructie van occlusale oppervlakken.)

- Stel het product tijdens het aanbrengen niet bloot aan intensief
licht, omdat dit kan leiden tot voortijdige polymerisatie.

- Gebruik geen oxiderende desinfectiemiddelen om spuiten of
Cavifils te ontsmetten.

- 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.

ivoclar.com

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.ivoclar.com en de verantwoordelijke bevoegde
instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar op de website
(www.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: 76152082AFILL0O09JS

Waarschuwingen

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

- 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

- Sla op bij een temperatuur tussen 2-28 °C

- Sluit spuiten/Cavifils onmiddellijk na gebruik. Blootstelling aan
licht leidt tot voortijdige polymerisatie.

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: raadpleeg de vervaldatum op de Cavifil, de spuit of
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/cm? 20 sec.
1.000 - 1.300 mW/ecm? 10 sec.

ivoclar
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1 MNpoBAenépevn Xpron

MNpoPAsmopevn sbappoyn
Aueon amokatdotaon TPooBlwy Kal oTtioBLlwy dovTLwV.

Oudada aoBevuv-atoxog
AgBeveic pe povipa dovtia.

MpoBAemOpEVOL XPROTES
Odovtiatpol

Ewdwkn) ekmaideuon
Asv amatteitat 0K ekmaideuon.

Xpnon
Movo yia 0doVTLATPLKY XPron.

Mepypadn

To IPS Empress Direct sivat (o dwTtomoAUUEPL{OMEVN, AKTIVOOKLEPN
ouvBetn pntivn (210% Al) yla ALECEC ATIOKATAOTACELS O€ TIPOOBLA KaL
omioBa dovria (turou 1, téene 2, opadag 1katd IS0 4049:2019). To
IPS Empress Direct €ival emtiong katdAANAo yia ATIOKATAOTACELG OTIG
paontkeg emdaveleg. H looduvapn T akTvooKIEPOTNTAS TNG
odovtivne sivat 100% Al Kat n loodUvapn T aKTVooKLEPOTNTAC TNG
adapavtivne sivat 200% Al.

To IPS Empress Direct ToAupepiletal pe dwe AKoUG KUUATOG
400-500 nm.

H amoxpwan Opal tou IPS Empress Direct ta&voueitat we tumou 2,
TaEnc 2, opadag 1 katd IS0 4049:2019. H amoxpwon Opal tou

IPS Empress Direct 0gv ival katdAnAn yia tnv avakataokeun Twv
LLOLONTIKWY ETILDAVELWY Kal OV €ival AKTVOOKLEPN.

Evdeielg
EATAC odovTikn ouoia os tpoaBLa Kal otticBia dovtia

Turmol amokataotdoswy:

- Eudpdgelg o povipa dovia

- AlopBwoslc twy BEogwY Twv JOVTLWY Kal ToU OXNLATOC TwV
dovTIwv

- Aueoec smkaAupec/OPeie

- EmdiopBuwon amokataotdoswy aro ouvBstn pntivn

Avievdei€elg

H xpnon Twv TpolovIwy avtevdsikvutal €av sival yvwaoto 0TL 0
aoBevnc sival alepPyIKOG o€ OTIOLOONATIOTE ATIO TA CUCTATIKA TOU
UALKOU.

Neploplopoi xpriong

- Edv dev eivat duvatov va e€aopalloTel oTeyvo edio epyaociac.

- Edv 0ev umopei va epapuooTel n evOeDELYEVN TEXVIKN EpYACLAC.

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

- @ Edv to IPS Empress Direct ebappoletal ameuBeiag otn
OTOMATIKA KOWNOTNTA Tou aoBevoug, to Cavifil Dev tpeTel va
XPNOLLLOTIOLELTAL VLA TIEPLOTOTEPOUC ATIO £vay aoBeveic ya
Aoyouc uylewnc (poAnwn e TapEAMNANG LOAUVONC LETAEY
aoBevuv).

AveruBUUNTEG EVEPYELEQ

Y€ UEUOVWHEVEC TIEQITTUOELS, TA OUOTATIKA Tou IPS Empress Direct
€ival duvatov va TIPOKAAETOUV EUALOBNGIEG. Y€ TETOLEG TIEPITTTWOELS,
Dev TIPETTEL VA XPNOLULOTIOLOUVTAL Ta TtpoiovTa.

la va arodeuxBel epeBIOOC TOU TIOADOU, OL TIEPLOXEC KOVIA OTOV
TIOAG O Ba TIPETIEL VA KAAUTITOVTAL LLE KATAMNAOUG TIAPAYOVTEQ
npootaciag moAdou/odovtivne. ETekTikd ToToBEeToTE oKeUaopa
udpogeldiou Tou aoPBeaTiou o€ TIAVELEG KOVTA OTOV TIOADO Kal
KOAUWTE e KaTAMNAO ETTiXpLoUa KONOTNTAC.

ANNAeTdpAOELQ

- Ot dalvOMKES OUGLEC, TL.X., EUYEVOAN/YAPUDANEAALO, AVAOTEANOUV
TOV TIOAUMEQLOMO UNKWY LLE LEBAKPUALKA BACN. ZUVETIWG, N XPNon
TETOLWV UAIKWYV e To IPS Empress Direct Tipémel va amodeuyetal.

- 0 ouvdUaOUOC LLE KATIOVIKA OTOUOTOTAULLATA, UE TTAPAYOVIES
amokdAung TAakag Kat pe Y\wpe€divn eival duvatov va
TIPOKAAEDEL DUOXPWLLEG.

- AmoAupavTika pe ofedwtkn dpaon (M. urtepogeidio Tou
UdPOYOVOU) UTIOPEL VoL AMNAETIOPACOUY HE TO CUOTNUA
£KKLVNONG, TO OTTOLO |LE TN OELPA TOU UTIOPEL VOl ETTNPEACEL TN
Oladikaoia TIOAUMEPLOHOU.

KAviko 0delog
- AloBnTIkr amokataotaon
- AToKatdoTacon LaonTKAC Asttoupyiag

JuvBeon

- IPS Empress Direct, amoxpwoslc Enamel (adapavtivng):
Baplouxog Uahog, petkto o&eidio Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-
GMA, Ba-Al-¢hBoploTupLTikr) UAAOG

- IPS Empress Direct, armoxpwosig Dentin (odovtivng):
Baplouxog Uahog, oupmoAupepeg, UDMA, LelkTo o&esidio Si-Zr,
TPLhBopidLo Tou uttepBiou, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, Ba-Al-
®BoploTuptTikr) UaAOG

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
Baplouxog Uahog, UDMA, pelkto o&eidio Si-Zr, oupmolupepég, DCP,
Bis-PMA, Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
YUUTIOAULLEPEG, 0EEIDL0 TOU TTUPLTIOU, APWHATIKO-AADATIKO
UDMA, D3MA, DCP, UDMA
YUVOALKN TIEPLEKTIKOTNTA AVOPYAVWY EVIOXUTIKUWY OUCLWV:
52-59% K.0., ortahilouoa amdxpwon: 45% K.0.).
MgyeB0g KOKKWY avOPYaVWY EVIOXUTIKUWY 0UGLWV: LETAEY
0,03 um kat 16,3 um (omaiilovoa amodxpwon;: 014 um=13,8 pm).

2 Edappoyi

Ertihoyn amoxpwong

KaBapiote Ta dovTia TipLy eTAEESTE TNV amoxpwon. EAe€Te Tnv
amoxpwaon O0Tav To JOVTL Eival aKOUa UYPO, XPNOLLLOTIOLWVTAC
XOWHATOAOYLO (TLX., TO XPWHLATOAOYLO ATOXPWOEWY Tou IPS Empress
Direct).

Amopovwaon
Amtatteital ETMapKAG OXETIKNA 1) ATTOAUTN ATIOMOVWON.

Napaokeun KootnTag

H mapaokeun tg KONGTNTAG YiveTal oUWV LLE TIQ APXEC TNG
TEXVIKNG GUYKOANGNC, dNA. DLATNPWVIAC 600 TO DUVATOV TIEPLOTOTEPN
000VTIKN ouaia. Mnv TTaPaoKEUALETE 0EEIEC EOWTEPLKER AKIER Kal
ywvieg. Mnv tapaokeualete eMPOoOeTe UTIOOKADEG O LN
TepNOOVIOUEVEC TIEPLOXEC. Ot OLOOTACELC TNG KooTNTaC KaBopilovTal
VEVIKA Ao TNV €KTA0n TWV TEPNJOVIOUEVWY TIEPLOXWV I aTO TO
LEYEBOG TNG TIAMAC ATIOKATAOTAONC. AOEOTOUNOTE TA OPLA TNG
adapavtivng otnv tpoacbia TTEPLoXN. TNV TIEPLOXN TWV OTLaBiwy,
OTPOYYUAEWTE EAAPPUWIC TIQ 0EUAXES AKUES TNC adapavtivng (ue
Slapdvtia dwipiopatoc, 25-40 um). Ot AUuxeVvIkES BAGBES xwplg
tepndova dev tapaokeuadovtal, aAAd povo kabapidovtatl pe
eAAPPOTIETPA N AN KATAANAN TTaoTa KaBaptopoU e Tn BonBsla
EANAOTIKWY KUTIEAOED WV 1 TIEPLOTPODIKUIY BOURTOWV. ATIOUAKPUVETE
ONCL TCL UTTOAELLLLLATA ATIO TNV KOOTNTA LLE KATALOVIOHO VEPOU.
YTEYVWOTE TNV KONOTNTA LE ENPO agpa, EAeUBEPO aTIO VEPO KAt
eAaldELg oualec.



MpoduAagn moAdou/Oudétepo oTpwpa

Mnv tottoBeTeite 0UBETEPO OTPWUA, OTAV XPNOLLOTIOLEITE GUYKOANTIKO
rapayovta adapavtivne/odovtivng. 2e oAU BabLéc KoNdTNTEC, ot
TIEPLOXEC KOVTA OTOV TIOAPO Ba TIPETIEL VA KAAUTITOVTAL ETUAEKTIKA UE
0UDETEPO OTPWLA UDPOEELDLOU TOU A0BECTIOU. X TN CUVEXELD, KAANUWTE
e Kovia avBekTikn o€ Ttiean. Mnv KaAUWETE Ta UTTOAOLTIAL TOLXW AT
TNC KOAOTNTAG, £TOL WOTE VA XPNOLUoToIN8ouy oTn dnutoupyia
DEOLOU |LE TOV OUYKOMNTIKO Ttapdyovta adapaviivng/odovtivne.

TortoB£Tnon texvnToU TolXWHATOG/LETodOvVTIaC adrvag

Y€ KOINOTNTEQ TIOU TIEPIAABAVOUV OOPEC TIEPLOXEC, XPNOLLLOTIOLOTE
TEXVNTO TOlXWUA TIOU TUAYETAL YUPW aTtd To OOVTL ) TUNUATIKO
TEXVNTO TOlXWHA, KOl OTEPEWOTE UE ODNVEC.

Tportoroinan/Edappoyr cuykoAANTikoU Ttapdyovta
Edapudote Tov UYKOANTIKO TIAPAYOVTA 0TV 0D0VTIKN
e avela oupdwva Pe TIc 0dnyieg Xpriong ToU KATaoKeuaotn
TOU XPNOLLLOTIOLOUEVOU TIpoiovToc. H lvoclar ouviotd t xprion
OUYKOAMNTIKOU TIApAyovTa VEVIKAC XPNaNG.

Edappoyn tou mpoidvtog:

- Na BErota anotedéopara, ebapuoate 1o IPS Empress Direct o€
OTPWHATA HEYIOTOU TTaXoUS 2 mm 1 1,5 mm (amoxpwon
000VTiVNC) LE TN XpNon KATaAANAou epyaeiou. Otav
xpnaotporotouvtat Cavifil, edapuoote to UAKO aro to Cavifil pe
€va Cavifil Injector ) ouykpioluo edpapuoyea.

- [pooapuoaote o UMKG, £T0L WOTE va dlagdaAloTel n KaAn emadn
NG OUVBETNG PNTIVNC LLE T TOLXWLATA TNG KOWOTNTAC.

- Alaodaliote emapkn ekBeon 0To GWG TIOAUUEQLOUOU, WOTE va
amoTPaArel 0 EMNUTTAC TIOAUMEQLOUOG TNC ATOKATAOTAONG.

- 10 CUOTAOELC OXETIKA HE TOV XpOvo £kBeanc (exposure time) ava
Tidxog otpwiatoc (increment thickness) kat v évtaon pwtdc
(light intensity), avatpé€te otov Nivaka 1 (Table 1).

[Ii] EMIZTHMANEZH! Mpénel va tpouviat ot 03nyieg XpAong g
XpnotpomoloUpevng Auxviag hwtomoAupepLapoU.

- Edv €xete XpNOLOTIOATEL LETAMALKO TEXVNTO TOIXWA,
DWTOTIOAULLEPLOTE ETLTTIPOO0BETWE TN CUVBETN PNTivn ATo TNV
TIAPELOKT KAL TN YAWOOIKA/UTtepwia TAeUpd, adol apatlpéoete
TO ToiXwHa, epdoov Oev XPNOLUOTIOLELTAL HWC TIOAULLEPLOUOU
Bluephase®

- EAv 10 pUyX0Q WIOTIOAULEPLOUOU Dev UTopEL va tottoBetnBel o
Wwavikn B£on, T.X., 0 AmdoTacn aro tn cuvBstn pntivn f o<
amokAivouoa yuwvia eKTTIOUTNS PwTOGg, PWTOTIOAUMERLOTE Eavd Tn
ouvBetn pntivn.

- Avn akpn tou pUYXoug GUWTOTIOAULLEPLOMOU EXEL ULKPOTEPN
OLAUETPO ATTO TNV ATIOKATAOTACN, TIPAYULATOTIOINATE
AMNAOETUKAAUTITOLEVO TIOANULLEPLOLLO YLa va dlaodaiiosTe otL Ba
KaAUPBoUV OAEC 0L TIEQLOXEG TNC ATTOKATACTAONG.

D}J Tnpette TIc 0dnyleC XpRong TouU XpNOLLOTIOOULLEVOU
TpoiovToC.

- [poalpetika, UTopet va xpnotuonomesl ua Asntbppeuom
OUVBETN PNTIVN WC aPXLIKO OTPWHCA. MOAUEPIOTE AUTO TO OTPWUA
EexwpPLOTA.

Tnpeite g 00nyleg Xprong ToU XPNGOLLOTIOLOULEVOU
TPOIOVTOG.

- Edappoyn os mepimtwon smudopbwoswy:

Tpoxiote TNV emidavela mou Ba emdlopBbwBel pe Pppelee
dlapavtioy, kaBapiote oX0AAOTIKA LLE KATALOVIOWO VEQOU Kal
OTEYVWOTE L€ CULTILEOLLEVO 0EPQ, EAEUBEPOD AaioU Kal uypaciac.
ToTtoBETHOTE TOV OUYKOANNTIKO TIAQAYOVTA 0TV TP AvELT
oUVBETNC pNTIvVNC oUdWVA LLE TIC 0dNYLEQ TOU KOTAOKEUAOTH
TOU XPNOLLOTIOLOUEVOU UAIKOU. ToTtoBeTNOTE TN oUVBETN pNntivn
omwce Teptypadetat otnv evotnta Vil

Agiavon/EAeyxog oUykAelong/ItiABwon

META TOV TIOAUHLEPLOMO, ADALPEDTE TUXOV TIEPIOTELEG LE DPELEQ
KapBdiou Boddpapiou f dlapavil EAEyETe Tn oUyKAELON Kal TV
AapBpwon Kal TpoxioTe 0Tou apuolel, WOoTe va amodeuxBoUlv TPOWPES
eMadEC ) AVETIBUUNTES CUYKAELOLAKES TIAPEUBOAES OTNV L AvELL
NG ATOKATACTAONC. XPNOLLOTION0TE £pyaleia oTiABwaong, kKabuwg Kat
Dlokouc kal Tawviee oTABWoNg, yla va armodWwoEsTe 0TNY AmoKATAoTaon
otiABwoaon uPniou Babuou.

Znuslwoslq edappoyng
Edv elvat amapaitnto, Ta mpoiovia Hmopouy emiong va
ebapuooToly ameubeiag oe AdN TIOAULEPIOUEVO UAIKO. EQv n
amokatdotaon £xel NN oTABWOBEL TIPETIEL TTPWTA VA TPOXLOTEL
Kall va OLaBPOaXEL e CUYKOMNTLKOG TIPLY aTtd TV Dapioyr VEou
TPOIOVTOG.

(H amoxpwan Opal tou IPS Empress Direct dev givat KATGMNAN yLa
TNV QVOKATAOKEUT TWV LACNTIKWY ETILHAVELWV).

- Mnv ekBetete o IPOIOV 0€ £VTOVO GWg Katd TNV edhapioyn Tou,
KaBWG auTo UTopel va 0dnynoeL o€ TipOwWPO TIONUUEPLOLLO.

- OuoUplyyeg N ta Cavifil Dev péemel va amoAupaivovtat pe
0€£DWTLKOUC ATIOAULLAVTLIKOUG TIAPAYOVTEC.

- AmoduUyete KABe eTadr TG EMAVAXPNOLLOTIOIOULLEVNG CUPLYYAG
LLE TO OTOWUA Tou acBevr), av n ouplyya dev elval KAANUUUEVN UE
TIPOOTATEUTIKO KAAUUUAL.

- AmopplyTe TIG LOAUGLEVEC OUPLYYEC.

3  NAnpodopicg acdaAeiag

- ZeTeplmtwon coBapulv TEPLOTATIKWY TOU oXeTi{ovTal e TO
TIPOIOV, ETIKOWVWVAOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/ Liechtenstein, lototoroc:
www.ivoclarcom, Kat e TV aprodia TOoTIKn apxn.

- Ottpéxouoec 00nyieg Xpnaong eivat dlaBECIUES OTOV LOTOTOTIO
(www.ivoclarcom/elFU).

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

- Mnopeite va kateRaocete TNV EPIANWN XAPAKTNPLOTIKWY
aodaieiac Kat KMVIKWY eTudoaewv (SSCP) armo tnv eupwtaikn
Baon DedOMEVWY YLa Ta LATPOTEXVOAOYIKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn OtevBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowd UDI-DI: 76152082AFILL009JS

Nposldomolnoelg

- Tnpeite tic odnyieg tou Aektiou Acdopévwy Aadaheiac (SDS)
(BlaB<owo otn dievBuvon www.ivoclar.com).

- AmodUyete KABe eTadr) TOU ATIOAUMEQLOTOU TIPOLOVTIOC LE TO
Déppa / touc BAEVVOYOVOUQ 1) Ta HATLA. TO QOAUKLEPLOTO TIPOIOV
eVOEXETAL VO TIPOKANEOEL EAADPU £peBLOUO Kal evDEXETAL va
00nynoeL ag eualodnoia ota pebakpuAika. Ta ouvnBn LlaTpikd
yavtia dgv apEXoUY Tpootaocia amo tny suawoBnoia ota
LEBaKPUALKAL

MAnpodopieg amoppupng

01 TT000TNTEC UAIKOU TIOU TIEPLOGEVUOUV KAl OL ATIOKATAOTATELS TIOU
adalpoUlvIal TPETEL VA ATIOPPITTTOVTIAL CUUMWVA UE TIC OXETIKES
£BVIKEC VOLLOBETIKES ATIALTAOELG.

YmoAeumopevol Kivouvol

OLxpnoteg Ba mpEmeL va yvwpllouv 0TL KABe 000VTIATRLKN eTTEURACN

0TN OTOLLATIKY) KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUG KLVE’)UVOUQ

OL aKOAoUBOL KAWVIKOL UTIOAELTIOEVOL KivOUVOL €lval yVwoTol:
Aotoxia deopou ouykoMnone (amwieta te éudpadng)

- MetenepBatikn sualodnoia

- Eykhelopog pucahidwyv agpa katd tnv tomobETnon Tne
Eudpagng

- Amodrolwaon, pWYHES

- Katamoon uAikou

4  Awdpkela Jwng Kat anoBRKeuon

- Bepuokpaoia amoBnkeuong 2-28 °C

- Khelvete Tic oUplyyec/ta Cavifil apgowe Petd tn xpnon. EkBgan
0T0 hWC TIPOKAAEL TIPOWPO TIONUUEPLTLO.

- Mn XpNOLULOTIOLELTE TO TIPOLOV LLETA TNV avaypadOeVn
nUepoUNvia Angng.

- Huepopnvia AnEng: BA. évdelén ota Cavifil, otig ouplyyeg kal otig
OUOKEUAOLEG.

- Mpv amo tn xpnon, eEAeyETe OTTTKA TN CUOKEUAOia Kat TO TIpoioV
yLa {niLee. Av uttapyouv apdLBoiise, areuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG r) gTov TOTIKO avTITPOoWTIO.



5 [Mpo6o0@steg mAnpodopicg
Na dpuldoostat pakptd amo madid!

To U6 avartixBnke amokAELOTIKA yia odovTiatpki xpron. Katd tv enetepyaoia, Ba mpemet va
akohouBouvtat auotnpd ot 0dnyieg Xpone, Artatnoelq yia PAGREG Tou odeilovat o wn tpnan twv 03nywy,
1} O€ Xpron €KTOG TNG EVOEDELYLEVNG TEEPLOXNG EPappoyng Dev Ba yivovtal Bektég. Edv Ta UMNKA TTpOKELTaL va
XPNOLoTOLNBoUV yia OToLOVONTIOTE GANO OKOTIO £KTOG 60wV avadépovtal pnta otig 00nyieg, n euBivN eéyxou
NG KATAMNAGTNTAG Kat TG BuvaToTNTAC XPNONG TWY UAKWY EVATTOKELTAL OTOV XPAOTN.

Nivakag 1
‘Evtaon pwrog Xpovog €kBeang
500-900 mW/cm? 20 Deut.
1.000-1.300 mW/cm? 10 deut.

ivoclar.com iVOCIG r
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1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Anterior ve posterior dislerin direkt restorasyonu.

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, 1sikla sertlesen, radyoopak bir kompozittir (%210 Al)
ve anterior ve posterior dislerde direkt restoratif tedavilerde kullanilir
(IS0 4049:2019 Tip 1, Sinif 2, Grup 1 kapsaminda). IPS Empress Direct,
okluizal ytizeylerin restorasyonu igin de uygundur. %100 aliminyum
dentin ile esdegder, %200 aliminyum da mine ile esdeger bir
radyoopaklida sahiptir.

IPS Empress Direct, 400-500 nm dalga boyu aralidinda isik ile sertlesir.
IPS Empress Direct Opal rengi, ISO 4049:2019 uyarinca Tip 2, Sinif 2,
Grup 1 olarak siniflandinimaktadir. IPS Empress Direct Opal renk, oklizal
yizeylerin rekonsktriksiyonu igin uygun degildir ve radyoopak dedildir.

Endikasyonlar
Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu

Restorasyon tipleri:

- Kalici dislerdeki dolgular

- Dis pozisyonlarinin ve dis seklinin dtzeltilmesi
- Direkt kaplamalar

- Kompozit restorasyonlarin onarimi

Kontrendikasyonlar
Bu Urdnlerin kullanimi, hastanin drtinlerin herhangi bir bilesenine karsi
alerjik oldugu biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Kuru bir galisma alani olusturulamayacaginda kullanilmamalidir.

- Qngt‘)r[]len ¢alisma teknigi uygulanamiyorsa kullaniimamalidir.

- UrlinG oda sicakhginda uygulayin. Disuk sicakliklar, malzemenin

zor sikilmasina neden olabilir.

- IPS Empress Direct hastanin adiz bosluguna uygulanirsa, Cavifil
hijyenik nedenlerle (hastalar arasinda gapraz kontaminasyonun
onlenmesi igin) birden fazla hastada kullaniimamalidir.

Yan etkiler

Nadir durumlarda IPS Empress Direct bilesenleri hassasiyete yol
acabilir. Bu durumlarda, Grtnlerin 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.

Etkilesimler

- Ojenol/karanfil yag gibi fenolik maddeler, metakrilat bazli
materyallerin polimerizasyonunu baskilar. Bu tiir malzemelerin
IPS Empress Direct ile birlikte kullanilmasindan kaginiimalidir.

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

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

Klinik fayda

- Estetik restorasyon

- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

Bilesim

- IPS Empress Direct, Mine Tonlart:
Baryum cami, Si-Zr karisik oksit, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
baryum alliminyum florosilikat cami

- IPS Empress Direct, Dentin Tonlari:
Baryum cami, kopolimer, UDMA, Si-Zr karisik oksit, iterbiyum
triflortr, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, baryum altiminyum florosilikat
cami

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
baryum cami, UDMA, Si-Zr karisik oksit, kopolimer, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Kopolimer, silikon oksit, aromatik-alifatik UDMA, D3MA, DCP, UDMA

inorganik dolgularin toplam igerigi: hac. %52-59 (opelesan renkte:
hacmen %45).

inorganik dolgu maddelerinin pargacik biiytkligi: 0,03 pm ile
16,3 um arasindadir (opelesan renkte: 014 um-13,8 pm).

2 Uygulama

Rengin belirlenmesi

Ton belirlemesi 6ncesinde disleri temizleyin. Renk, disler hentz nemli
durumdayken bir renk kilavuzu (6r. IPS Empress Direct renk kilavuzu)
kullanilarak belirlenir.

izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

Kavite preparasyonu

Kavite preparasyonu adeziv teknik prensiplerine gdre, yani dis yapisi
mUmkin oldugunca korunarak yapilir. Keskin i¢ kenar veya agilar
prepare etmeyin. GUrlksuz bolgelere ek undercut'lar uygulamayin.
Kavite geometrisinde esas olarak belirleyici olan ¢lriigin veya eski
restorasyonun boyutlaridir. Anterior bélgede mine sinirlarini bizote edin.
Posterior bélgedeki keskin mine sinirlarini hafifge yuvarlayin (bitirme
elmasi, 25-40 um). Glrukslz kole defektleri prepare edilmez, sadece
ponza veya uygun bir temizleme macunu ile cila lastigi ya da doner
firga kullanilarak temizlenir. Kavitedeki tim kalintilari su spreyiyle
gikarin. Kaviteyi su ve yag icermeyen havayla kurutun.

Pulpanin korunmasi/Taban dolgusu

Mine-dentin bonding ajanlarinin kullanildigi durumlarda taban dolgusu
kullanmaktan kaginiimalidir. Cok derin kavitelerde, pulpaya yakin
alanlar segici olarak kalsiyum hidroksit astar ile ortdlmelidir. Daha sonra
basinca karsi dayanikli bir siman ile kaplayin. Mine-dentin adezivleriyle
bonding olusturulabilmesi igin geri kalan kavite duvarlarina siman
surmeyin.

Matriks/interdental kama yerlesimi

Proksimal alani etkileyen kaviteler i¢in sarici bir matriks veya balimld
bir matriks bandi kullanin ve kamalarla sabitleyin.

Hazirlama/Bonding ajaninin uygulanmasi

[E Bonding ajanini dis yapisina kullanilan Grandn kullanim
talimatlarina gore uygulayin. lvoclar bir genel adeziv
kullanilmasini 6nerir.



Urtiniin uygulanmast:

- Eniyisonuglari elde etmekigin IPS Empress Direct Grinind, uygun
bir alet kullanarak en fazla 2 mm'lik veya 1,5 mm'lik (Dentin rengi)
tabaka kalinhklarinda uygulayin. Cavifil'ler kullanilacaksa
malzemeyi bir Cavifil Enjektorl veya benzer bir aplikator ile
Cavifil'den uygulayin.

- Kompozit resinin kavite duvarlari ile yakin temasini saglamak igin
malzemeyi dogru sekilde uyarlayin.

- Restorasyonun yetersiz polimerizasyonunu onlemek igin
polimerizasyon isiginin yeterli miktarda uygulandigindan emin
olun.

- Inkrement (inkrement kalinlig1) bazinda i1sinlama siiresi ve 151k
yogunlugu ile ilgili tavsiyeler igin Tablo 1'e bakin.

E[ﬂ NOT! Kullanilan polimerizasyon isiginin kullanma
talimatlarina uyulmalidir.

- Metal bir matriks kullanildiginda, herhangi bir Bluephase® isini
kullaniimayacaksa matriksi gikardiktan sonra kompozit materyali
ilaveten bukkal ve lingual/palatal taraftan da polimerize edin.

- lsik kilavuzu, ér. kompozitle arada mesafe bulunmasi durumunda
veya Iraksak 1tk emisyonu agisinda, ideal olarak
konumlandirilamiyorsa kompozit malzemesini yeniden isikla
sertlestirin.

- Isik kilavuzunun ucunun gapi restorasyon gapindan kigukse
restorasyonun tim bolgelerinin kaplandigindan emin olmak igin
farkl bolgelere ayri olarak polimerizasyon uygulayin.

E[ﬂ Lutfen kullanilan Grintn kullanim talimatlarini izleyin.

- lstege bagli olarak, ilk katman olarak akiskan bir kompozit de
uygulanabilir. Bu tabakayi ayri olarak sertlestirin.
EE] Lutfen kullanilan Grintn kullanim talimatlarini izleyin.

= Onarimlar durumunda uygulama:
Onarilacak restoratif yizeyi elmas frezler ile pirizlendirin, su
spreyiile iyice temizleyin ve yag ve nem igermeyen basingli hava
ile kurutun.
Bonding ajanini kullanilan Grdndn kullanma talimatlari
dogrultusunda kompozit yizeye uygulayin. Bélim Vil'de agiklanan
sekilde kompozit resinini uygulayin.

Bitirme/0kllizyon kontrol{i/Polisaj

Polimerizasyon sonrasinda, fazla materyalin tamamini tungsten karbid
veya elmas bitirme frezleri ile alin. Okllzyonu ve artikilasyonu kontrol
edin ve restorasyonun ylzeyinde erken temas veya arzu edilmeyen
artikUlasyon hatti kalmayacak sekilde asindirin. Restorasyonun yliksek
derecede parlak olmasi igin polisaj diskleri ve polisaj seritlerinin yani
sira cila patlari kullanin.

Uygulama notlar

- Gerekirse Urlnler zaten polimerize edilmis malzemeye dogrudan
uygulanabilir. Restorasyon zaten cilalanmissa taze Urtin
uygulanmadan once ilk olarak parizlendirilmeli ve bir adeziv ile
islatiimalidir.
(IPS Empress Direct Opal renk, okliizal yiizeylerin
rekonsktriksiyonu igin uygun degildir).

- Zamanindan dnce polimerizasyona yol agabileceginden uygulama
sirasinda Urnd yogun 1s1a maruz birakmayin.

- Sinngalar veya Cavifil'ler oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte
edilmemelidir.

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

- Kontamine olmus siringalari atin.

ivoclar.com

3  Giivenlik bilgileri

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

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

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclarcom/elFU

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

- Temel UDI-DI: 76152082AFILL0O09JS

Uyarllar
Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z éniinde
bulundurun (www.ivoclarcom adresinde yer alir).

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

Bertaraf etme talimatlan

Kalan stoklar veya gikarilan 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 duyarlilik
- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi olusumu
- Parga kopmasi, kiriimalar
- Malzemenin yutulmasi

4  Raf omrii ve saklama kogsullari

- Saklamasicakhgi 2 - 28 °C

- Sinngalari/Cavifil'leri kullanim sonrasinda derhal kapatin.
Malzemenin 1s1a maruz kalmasl, zamanindan énce
polimerizasyona neden olur.

- Urdnq, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Cavifil, siringa ve ambalajin Uzerindeki
bilgilere bakin.

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

5 ilave bilgiler
Gocuklarin 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? 20sn
1.000-1.300 mW/cm? 10sn

ivoclar
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Pycckun

1 LleneBoe npuMeHeHue

NpepHa3HauyeHne
[TpsiMble pecTaBpaLmMn GPOHTANbHBIX 1 HOKOBbLIX 3yH0B.

LleneBas rpynna nauneHToB
[TaUMeHTbl ¢ NOCTOAHHBIMM 3yBamu.

MNpepnonaraemMble Nonb3oBaTeNn
CTomaTonoru

CneunanbHoe obyyeHune
CneumanbHoe 0byyeHne He TpebyeTcs.

MpumeHeHne
TonbKo AN4 NPUMEHEHMA B CTOMATONOMMYECKOM NPAKTUKE.

Onucaxue

IPS Empress Direct - 3T0 cBETOOTBEPX/A3EMbI PEHTTEHOKOHTPACTHbIN
koMmno3uT (210% Al) 4ng U3roTOBNEHWA MPAMbIX PECTABPaLIMiA
pOHTaNbHbIX M 60KOBbIX 3y608 (B cooTBeTcTBMM ¢ 1SO 4049:2019 Tun
1, Knacc 2, Tpynna 1).

IPS Empress Direct Takxxe nogxoamT N5 BOCCTaHOBNEHWSA
OKKMHO3MOHHbIX NoBEPXHOCTEN. 100%-HbIi1 aNIOMUHWIA UMeeT
PEHTrEHOKOHTPACTHOCTb, 9KBUBANEHTHYH AeHTUHY, @ 200%-Hbii1
ANKOMUHUIA - SMann.

IPS Empress Direct nonnmMepusyeTcs nogd Bo3O0eMcTBUEM CBETA B
amnanasoHe anvH BonH 400-500 HM.

OTTeHok IPS Empress Direct Opal knaccuduumpyetes kak Tun 2, Knacc
2, Tpynna 1B cootBetcTBMM ¢ I1SO 4049:2019. OTTeHoK IPS Empress
Direct Opal He noaxoauT 4NS PEKOHCTPYKLMM OKKMHO3MOHHDBIX
NMOBEPXHOCTEN U HE ABNABTCA PEHTIEHOKOHTPACTHBIM.

Moka3aHWs K NPUMEHEHMIO
0TcyTCTBME TBEPObIX TKAHEN 3y6a BO GPOHTANbHOM M 6OKOBOM 0TAENax

Tunbl pecTaBpaLmii:

- [InomMburpoBaHMe NOCTOSAHHbIX 3y60B

- Koppekumun nonoxeHuns n dopmbl 3yboB
- [lpAMble BUHMPBI

—  PeMOHT KOMMO3WTHbIX PecTaBpaLmii.

npOTVIBOHOKa3aHVIFI

MpUMEeHeHWe NPoayKTa NPOTMBOMNOKA3aHO NPW HAIMYMKL Y NALMEHT]
ANNeprum Ha N60oM 13 ero KOMNOHEHTOB.

OrpaH1uYeHus K NPUMEHEHUID

- Ecnu cyxoe pabodyee none co3naTb HEBO3MOXHO.

—  [lpv HEBO3MOXHOCTMN NPUMEHEHWA NPEAYCMOTPEHHON TEXHMKM
paboTbl.

- Mcnonb3yiiTe NpoayKT Npu KOMHATHOM TeMnepaType. Mpu HU3KMX
TemnepaTypax MaTepunan TpyaHo NoanaeTcs BblOaBNMBAHMIO.

- @ Mpu HaHeceHun IPS Empress Direct HenocpeacTBEHHO B
POTOBYHO MOMOCTL NaUuneHTa KaBudun He cneayet
1CMoNb30BaTh Ho/ee YeM OAHOMY MALIMEHTY MO
TUrMEHNYECKUM coobpaxerunam (Ong NpenoTepaLleHns
MepeKkpPecTHON UHMEKLMM MEXOY MALMEHTAMN).

Mo6oyHble 3 PeKTbl

B peakmx cnydasix komnoHeHTbl IPS Empress Direct MoryT npusecTu K
peakumm ceHembrnnmsaumn. B Takmx cnyyasx Mcnonb3oBaTb NpoaykT
3anpeLLaeTcs.

Bo n3bexaHne pazapakeHns nynbnbl HE06X0AMMO 06ecneynTb
YYaCTKM, PACMONOXKeHHbIe BOIM3M Myrblibl, COOTBETCTBYHOLLIEN
3aLUMTON NynbMbl/AeHTUHA. BbIBOPOYHO HaHecKTe MaTepuar,
coAepXKaLLniA rnapOKCUA KanbLns, Ha YYaCTKM, PACTIONOXEHHbIE
B6M3M Nynbrbl, 1 NOKPOMTE NOAX0AALLMM NPOKM3A0YHBIM
MaTepM1anom.

Bzaumopeitcteune

- (eHonbHbIE BELLECTBA, TAKME KaK 3BreHO//MBO3ANYHOE MACHO,
MOryT HEFATMBHO CKa3bIBATbCA Ha MONMMEPU3ALIMN MATEPUATIOB
Ha 0CHOBE MeTakpunaTa. [loaToMy cneayeT u3beraTb
NPUMEHEHNA MATEPUAIOB, COOEPXKALLMX 3TV BELLECTB], B
coyeTaHuu ¢ IPS Empress Direct.

- B coyeTaHun ¢ KaTMOHHbIMM NOIOCKATENSAMM MOMNOCTYM PTa,
CpencTBaMmM NS BbIABNEHNSA 3yOHOr0 HAnéTa unm
XMOPrekcHaMHOM MOXeT BO3HUKHYTb 06ECLBEYMBAHNME.

- [le3vHduumpytoLme cpeacTBa, 06/1a0at0LLIME OKUCTUTENBHBIM
neictemeM (Hanp. nepeknch BoO0Poaa), MOryT
B3aMMOOENCTBOBATb C CUCTEMOM MHMULMATOPOB, YTO, B CBOHD
ouepenb, MOXET NMPUBECTM K YXYALLEHNIO NPoLEecca
nonnMMepm3aLmm.

KnuHuuyeckas nonb3a

- BoccTaHoBneHuve acteTnyeckoro Buaa 3ybos
- BoccTaHoBneHwe XeBaTenbHoN QyHKLNM

CocTtaB

- IPS Empress Direct, oTTeHKM aManu:
bapveBoe cTekno, cMeLlaHHbI okeug Si-Zr,
ypeTaHammeTakpmnat, DCP, buc-PMA, 6ucdeHon A ravumamnn
MeTakpunaT, 6apuii-antoMUHUN-GTOPCUNNKATHOE CTEKO

- IPS Empress Direct, 0TTEHKM OEHTUHa:
bapveBoe cTekno, cononmMmep, ypeTaHaMMeTakpunar,
CcMeLLaHHbIN okeup Si-Zr, TpudTopu g nttepous, DCP, 6uc-PMA,
6rcdheHon A rmumMann MeTakpunat, 6apuin-antoMmUHMN-
PTOPCUINKATHOE CTEKMO

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
6apuneBoe CTEK/0, ypeTaHAMMETAKPMNAT, CMeLLaHHbIN okeup Si-
Zr, cononumep, DCP, buc-PMA, brucdeHon A ravumann MmeTakpmnat
(Bis-GMA)

- IPS Empress Direct, Opal:
CononuMep, CUIMKOHAa oKeka, anndaTnYeckM-apoMaTUYecKmin
UDMA, D3MA, DCP, ypeTaHamnMeTakpunat

0bLiee codepkaHe HeEOPraHMYeckmx HanonHuTenen: 52-59 %
no 06bemy (0nanoBbIil OTTEHOK: 45 % Mo 06beMy).

Pa3mep YacTuL, HeopraHMyeckux Hanonuutene: mexay 0,03 Mkm
1 16,3 MkM. (0nanoBbI oTTeHok: 014 MKM-13,8 MKM).

2 [puMeHeHHne

OnpepeneHune oTTEHKA

OuncTumTe 3ybbl Nepen onpeaeneHmemM oTTeHka. OTTeHoK
onpenensaeTcs Ha BCe eLLe BNaXHOM 3y6e ¢ NOMOLLbHO LLKAbI
oTTeHkoB (HanpuMmep, Wwkana otTeHkos IPS Empress Direct).

U3onauua

Heobxoanma O0CTaTOUYHAst OTHOCUTENbHAs MK abCoNtoTHasA
n301aums.

[penapvpoBaHMe NonocTm

MonocTb NOArOTAaBNMBAETCA B COOTBETCTBMM C NMPUHLMNAMM
are3MBHON TEXHWKN, T.e. COXPAHSAS Kak MOXHO 60/bLLE CTPYKTYPbI
3y6a. He npenapumpyiTte ¢ GOPMUPOBAHNEM OCTPbIX BHYTPEHHMUX
KPOMOK 1 yrroB. He cnenyeT npenaprpoBaTh A0NO/HUTENbHbIE
noaHyTPEHNA B 30HaX, CBOBOAHbBIX OT Kapueca. Pa3Mepbl NonocTu
06bIYHO OMpPeaenaTCsa CTENEHbI0 KApUeca MM pa3Mepamu CTapom
pecTaBpaumn. ChopMupyiTe CKoc Kpasd 3Mann B 0611acTu
DPOHTaNbHbIX 3y60B. Crerka ckpyrnmTe BCce 0CTPbIe KPas 3Mann B
06n1acTvi 60k0BOM rpynnbl 3y60s (6opbl 4N GUHULLHON 06paboTKK,
25-40 MkM). JedekTbl NPULLEEYHOM YacTu 6e3 kapueca He



NPenapupyoT, @ TOMbKO 0YMLLEAKT NEM30 UK OpYruMu
NOAXOAALLWMM 0YMLLAIOLLIMMM NACTaMM C NMOMOLLIbH PE3VHOBbIX
YaLlek Unv BPaLLIAtOLLIMXCA LWETOK. YOanuTe Bce 0CTaTKM B MONOCTH
nogd cTpyei BoAbl. [pocyLunTe NonocTb 3y6a BO3AYXOM, He
COoAEPXaLLUMM BOAbI ¥ Macna.

3awmTa nynbnbl / CToMaTonornyeckme NpokiafoyHbie MaTepuarbl
He HaHocwTe NPOKNaaoYHbI MaTepuan Npy UCMonb30BaHMM
3ManeBO-AEHTUHHbIX 3Are3MB0B. TONbKO B 04YEHb MTyHOKMX MO0CTAX
3yba y4acTKM, PAacnonoXeHHble 6N13KO K Mynbne, cneayeT BbiI6OPOYHO
MOKPbIBaTb MPOKN3A0YHbIM MAaTEPUANOM M3 KanbLUMsA rMAPOKCHaA.
Mocne 3Toro NoKpbIBaNTE LLEMEHTOM, YCTOMUYMBbIM K AaBMEHWIO. He
3aKpbIBaTe OCTABLUMECHA CTEHKM NOMOCTH 363, UTODbI UX MOXKHO
6b110 UCNONb30BaThb A71S CO3AaHWsA BOHOMHIA C MOMOLLbIO aAre3vBa
ONS1 3Manv U OEHTUHA.

YcTaHOBKa MaTpuLibl / MEX3Y6HbIX KNMUHbEB

- Wnpuupl 1 KaBnGUbI HeNb3a Ae3MHOUUMPOBATL
OKUCMMTENbHbIMWU 0e3NMHAULMPYIOLLIMK CPEACTBAMM.

KoHamumoHupoBaHue / npuMeHeHWe 60HOUHIOBOM CUCTEMDI
HaHecuTe 6OHOMHIOBYH CUCTEMY HA CTPYKTYpY 3y6a B
COOTBETCTBMW C MHCTPYKLIMEN N0 NPUMEHEHWIO NPON3BOAMTENS
1MCNONb3yeMOro NpoadykTa. Ivoclar pekoMeHayeT ncnonb30oBaTh
YHMUBEPCanbHbIA aare3ms.

MNpuMeHeHWe NpogykTa:

- [ns nony4YeHus onTUManbHbIX Pe3ynbTaToB HAHOCKTE MaTepuan
IPS Empress Direct cnoaMu TonLWMHON He 6onee 2 MM Unn 1,5 MM
(ons uBeTa AEHTVHA), UCTOMNb3YA COOTBETCTBYHLLMIA
MHCTPYMEHT. P11 NCnonb30BaHWK KaBUGDUIOB HAHOCKTE
MaTepuan 13 KaBuPpunna ¢ NOMOLLbH UHXEKTopa ANd kaBuduos
UMK AHANOTMYHOMO AaNNNKATOPA.

- ApganTupyiiTe MaTepuan Takum 06pa3oM, YytTobbl 0becneunTb
NNOTHbIN KOHTAKT KOMMO3UTHOrO MaTepmana co CTeHKaMu
nonocTw.

—-  He OonyckainTe HeMomHow NoNMMepu3aLmMm pecTaBpaLmm,
06ecneynBas 10CTATOUHYH 3KCMO3MLMI0 CBETA
NONMMEpPU3aLIMOHHON NaMMbl.

- PekoMeHOauUmMmM No BPEMEHW 3KCMNO3ULMM OTHOCUTENbHO NOpLMN
KOMM0o3KTa (TONLWMHA CNosA) U UHTEHCMBHOCTM CBETOBOMO NOTOKA
npvBeneHbl B Tabnuue 1.

BHUMAHMUE! Heobxogumo cobntogatb MHCTPYKLUUKO NO
3KCN/yaTaLum NoNMMepuU3aLMoHHON NaMnbl.

- Tlp1 MCNONb30BaHMM METANNNYECKOM MATPULbI 1 CK He
MCMNOMb3yeTca NoNMMepPM3aLmMoHHasa namna Bluephase®
[0MONHUTENBbHO NMOMMMEPU3YINTE KOMMO3UTHBIM MaTepMan ¢
LLIEYHOW 1 A3bIYHOW/HEBHOM CTOPOH NOCe YAANeHNa MaTPULbI.

- Ecnu cBeToBOd HE MOXET bbITb PACMONOXEH MOLANbHO,
HaNPUMEP, HAX0AMTCA Ha PACCTOAHUM OT KOMMO3MTa UK NoA
YITIOM, PACCEMBAIOLLMM CBETOBOW NOTOK, MOBTOPUTE CBETOBYHO
NoNMMepU3aLIMio KOMMNO3UTHOro MaTepuana.

- Ecnu anameTp KaHiMM CBETOBOAA MEHbLLE AMAMETPA
pecTaBpaLmu, NpoBeanTe NONMMEepPU3aLIMIo BHAXECT, YTObbI
06€ecneyYnTb NOKPbITUE BCEX YYACTKOB PECTABPALIMN.

Cobnt0aainTe MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWI0 UCMOMb3YeMoro
npoayKTa.

- Kak BapuvaHT, B kKa4ecTBe NepBOro cos MOXeT 6bITb HaHECEH
TeKy4muit KOMNo3uT. MonrMepn30BaTb Crol 0TAEMNbHO.

Cobntoaainte MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO UCMOMb3YEMOro
npoayKTa.

-  TIpMMEHEHME B Cy4ae NOUNHKM:

MoBEPXHOCTb, MOAEXALLYH NOUNHKE, 06paboTaiTe anMasHbIMK
6opamu, TLATENbHO OYUCTUTE MO CTPYEN BOAb! U BbiCYLUUTE
CXaTblM BO3yXoM 6€3 Macna 1 Bofbl.

HaHecute aares3vs Ha KOMMO3UTHYO / KEPAMUYECKYH
NOBEPXHOCTb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN MO NPUMEHEHWIO
MCMOMb3yemMoro NpoaykTa. HaHecuTe KOMNO3UTHbIN MaTepuan,
Kak onucaHo B pasaene VII.

DOuHnwHas obpaboTka / Mposepka okko3uu / Monuposka

Mocne nonMMepM3aummn yaanuTe n3nuwK1 MaTepuana ¢ NoMoLLbo
TBEPOOCMIABHbIX UM aNMa3HbIX 60poB 415 GUHAULLHOM 06paboTKu.
MpoBepPbTE OKKMHO3UI0 U APTUKYNALUMIO U MPOBEANTE 34EKBATHOE
npuWNndOoBbIBaHWE ANS NPeaoTBPaLLEHNA NpexXaeBPeMEHHbIX
KOHTAKTOB MM HEXENATENbHbBIX HAMPABNEHWI APTUKYNALMM Ha
MOBEPXHOCTW pecTaBpaLmnu. [1n1g nonmMpoBkM pecTaBpaLummn Ao bnecka
MCnonb3ynTe NONMPOBOYHbBIE NACTbI, @ TAKXXe NONMPOBATbHbIE ANCKM
1 NONVPOBANbHbIE NOMOCHI.

MpuMeyYaHnsa 0 NPUMEHEHUMU:

- [pn HeobXoaAMMOCTH NPOAYKTbI TAKXKE MOXKHO HAHOCUTb
HernocpeacTBEHHO Ha Y>Ke NONMMEPU30BaHHbIN MaTepnan. Ecim
pecTaBpauys yXKe 0TNoIMPOBaHa, To Nepen HAHECEHWEM HOBOMO
NpoayKTa ee HeobxoaMMo OTLINMGOBATL M CMOYNTbL AAre3VBOM.
(otTeHOK IPS Empress Direct Opal He mogxoouT ans
PEKOHCTPYKLIMM OKK/THO3MOHHbBIX MOBEPXHOCTEN).

- [pu paboTe He noaBepranTe NPOAYKT CULLIKOM UHTEHCUBHOMY
OCBELLIEHNIO, MOCKO/bKY 3TO MPMBOANT K NMPEXAEBPEMEHHON
nonMMepu3aLmm.

- lnpuubl n kaBUGUIbI HENb3A OE3MHPULMPOBATL OKUCALLIMMM
ne3nHOUUMPYIOLLMMI CpeacTBaMu.

- Wcnonb3yinte NoaxoaaLLyro rTMIMEHNYECKYH 3ALLMTHYH 060/10UKY
ON4 WNpKUL3, PEKOMEHO0BAHHYH NPOM3BOONTENEM.

- W3beraitTte Ntob0oro KOHTAKTa MHOrOPA30BOro LUMNPMLA, HE
33KPbITOrO 3aLLMTHBIM YEXIOM, CO PTOM MALIMEHTA.

- YTUnNu3npyinTe 3arpsasHeHHbIe LWNpULbI.

3  WUndopmauma no 6e3onacHoCTH

- B cny4yae cepbe3HbiX MHLMOEHTOB, CBSA3AHHbIX C MPOOYKTOM,
npocbba cBA3aThCA ¢ KoMnaHmel lvoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-caiiT:
www.ivoclarcom, a Takxe B YNOMHOMOYEHHOE KOMNETEHTHOE
BEOMCTBO.

- [lefcTByrOLLME MHCTPYKLIMM NO MPUMEHEHWI OOCTYMHbI Ha
Be6-caite (www.ivoclarcom/elFU).

- Pacwwdposka 0603HaueHMt: www.ivoclarcom/elFU

- CBogHasa nHbopMauma o 6e30NaCHOCTM U KITMHNYECKMX
xapakTtepuctukax (SSCP) npencrtasnera B EBponeiickoit 6ase
OaHHbIX MeamunHekux usnenuit (EUDAMED) Ha Be6-calite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba30Bbil yHMKaNbHbIA naeHTUdKKaTop npogykta (UDI-DI):
76152082AFILLO09JS

Npepynpexaexus

- Cobnoaath NonoXeHWs nacnopra 6e30MacHOCTM MaTEPUANa
(SDS) (mocTyneH Ha Beb-caitTe www.ivoclarcom).

- W36eraTb KOHTAKTa He MPOLUELLErO NOMMEPMU3ALMIO NMPOOYKTA
C KOXeW/ cnmM3ncToi 060104KoM Mnm rmasamu. KOHTaKT ¢ He
NpoLeaLLNM NONMMEPU3ALIMI0 MAaTEPMANIOM MOXET 0Ka3aTb
NEerkoe pasnpaxartoLLee 4eMcTBUE v NPUBECTU K PEaKLIMK
CeHCMBUNM3aLMM K MeTakpunatam. KoMMmepyeckne MeauLIMHCKME
MepyaTky He 06eCMeUYMBAOT 3aLLMTbI OT CEHCMBUNMU3MPYIOLLETO
[EenNCcTBUA MEeTakpUIaToB.

UHdopmaums 06 ytunusauum

OcTaBLUMECA 3aMacbl UK yOANeHHble PecTaBpaLmMn cneayet
YTUIM3MPOBATb B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYHOLLIMMM
Tpeb0oBaHMAMM HALMOHANbHOI0 3aKOHOAATENBCTBA.

OcTaTouHble pUCKK

Monb30BaTeNn O0MXKHbI 3HaTb, YTO N060OE CTOMATONOrMYyeckoe
BMELLATENBbCTBO B MOMOCTY PTa COMPSKEHO C ONPEAENEHHBIMM
pUCKaMW.

/13BeCTHbI cneayrLLMe KNMHUYECKME 0CTATOYHbIE PUCKM:

- HapyLlieHue agresvsHoro coeauHeHvs (BbinageHue nnomobl)
- [locneonepalnoHHaa YyBCTBUTENBHOCTb

- [onagaHue BO34yLUHbIX My3blpbKOB NMPU YCTAHOBKE N/10MObI
- Ckonbl, nepenombl

- [lpornaTbiBaHWE MaTepuana

4  CpoK rogHoOCTM U YCNIOBUSl XPaHEHUsA

- TemnepaTtypa xpaHeHust: 2-28°C

- 3akpblBaiTe WnpuLbl/kaBUGKbI CPasy Nocne NCMoMb30BaHMA.
Bo3mencTBre cBETa NPUBOAUT K NPEXEBPEMEHHOM
nonMMepu3aLnm.

- He ncnonb3yiTe NpoayKT Nocne NCTeYeHMs YKazaHHOro cpoka
rOAHOCTW.

- CpoK rogHocTu: M. UHHOPMALMIO Ha KaBUdMNaX, LUNPULLAX K
yNakoBKax.

- [epen 1Mcnonb30BaHWMEM BM3YarbHO OCMOTPUTE YNAKoBKY 1
npoayKT Ha NpeaMeT NnoBpexaeHuin. B cnyyae cOMHeHNI
obpauatbea B Ivoclar Vivadent AG unm K MECTHOMY OMNEPY.



5 [JononHutenbHas nH$opMaums
XpaHWUTb B HEAOCTYMHOM ANs feTen mecTe!

MpoayKT pa3paboTaH UCKNKUMTENBHO AN UCTIONB30BaHMS B CTOMATONOrMM. cnonb30BaTh NPoaYKT cneayet
CTPOro B COOTBETCTBIY C MHCTPYKLMEN MO NpUMeHeHH. 0TBETCTBEHHOCTb 33 YLLEPO, BO3HWKLLIA B
pe3ynbTaTe Hecob0AeHNs MHCTPYKLMIA MW OrOBOPEHHO 06MacT/ NpUMeHeHws, oTeepraeTcs. Monb3osatent
06513aH N0/ CBOO OTBETCTBEHHOCTb Nepe/l MCMONb30BaHMEM NPOAYKTa NPOBEPUTH Er0 Ha COOTBETCTBIE 1
BO3MOXHOCTb NPUMEHEHNA 7191 MOCTABNEHHbIX LENEN, ECAN 3TV LIEN NPAMO HE yKa3aHbl B MHCTPYKLIMA NO
NPUMEHEHNIO.

Tabnuua 1

WHTEHCUBHOCTb CBETOBOIO
Bpems akcno3uummn

noToka
500 - 900 mMBT/cMm2 20 cek
1000 - 1300 mMBT/cMm2 10 cek

ivoclar.com

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[pl] Instrukcja stosowania

Materiat na bazie polimerdw przeznaczony do wykonywania
uzupetnien ($wiattoutwardzalny, do zastosowania w jamie ustnej)

Rx ONLY

Date information prepared:
2028-07-80/ Rev.0

ivoclar

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

1  Przeznaczenie

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w odcinku przednim i bocznym.

Grupa docelowa pacjentow
Pacjenci z zebami statymi.

Docelowi uzytkownicy
Dentysci

Szkolenie specjalne
Nie sg wymagane zadne specjalne szkolenia.

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

IPS Empress Direct jest swiattoutwardzalnym materiatem ztozonym
typu Flow, dajacym kontrast na zdjeciach rentgenowskich (210% Al) do
bezposredniego wypetnienia ubytkdw w zebach przednich i bocznych
(wg IS0 4049:2019 Typ 1, Klasa 2, Grupa 1)). IPS Empress Direct jest
rowniez odpowiedni do odbudowy powierzchni okluzyjnych. 100%
aluminium daje kontrast na zdjeciach rentgenowskich odpowiadajacy
zebinie, a 200% aluminium odpowiada kontrastowi szkliwa.

IPS utwardza sie Swiattem o dtugosci fali w zakresie 400-500 nm.
Kolor IPS Empress Direct Opal zostat sklasyfikowany jako typ 2, klasa 2,
grupa 1zgodnie z norma IS0 4049:2019. Kolor IPS Empress Direct Opal
nie jest odpowiedni do odbudowy powierzchni okluzyjnych i nie
przepuszcza promieni rentgenowskich.

Wskazania
Brak struktury zeba w odcinku przednim i bocznym

Rodzaje uzupetnieri

- Wypetnienia w zebach statych

- Korekta pozycji i ksztattu zebow

- Licowki bezposrednie

- Naprawa uzupetnien kompozytowych

Przeciwwskazania

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

Ograniczenia stosowania

- Jesli brak jest mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola

zabiegowego

- Jedlinie mozna zastosowac przewidzianych procedur klinicznych.

- Produkt nalezy aplikowa¢ w temperaturze otoczenia. Niskie

temperatury sprawiajg, ze materiat jest trudny do wycisniecia.

- @ Jesli IPS Empress Direct jest aplikowany bezposrednio w
ustach pacjenta, Cavifil i koncdwka strzykawki powinny by¢
uzywane tylko dla jednego pacjenta ze wzgledow
higienicznych (zapobieganie zanieczyszczeniom krzyzowym
miedzy pacjentami).

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki IPS Empress Direct moga prowadzic¢
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. W zwigzku z tym nalezy unika¢ stosowania takich
materiatdw razem z IPS Empress Direct.

- Zkolei zwiazki kationowe bedace sktadnikiem ptyndw do ptukania
jamy ustnej, jak réwniez srodki do wybarwienia ptytki nazebnej
oraz chlorheksydyna moga powodowac przebarwienia materiatu.

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

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie estetyki
- Przywrdcenie funkcji zucia

Sktad

- IPS Empress Direct, kolory Enamel:
Szkto barowe, tlenek mieszany Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
szkto fluorokrzemianowe barowo-glinowe

- IPS Empress Direct, kolory Dentin:
Szkto barowe, kopolimer, UDMA, tlenek mieszany Si-Zr, trifluorek
iterbu, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, szkto fluorokrzemianowe barowo-
glinowe

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
szkto barowe, UDMA, tlenek mieszany Si-Zr, kopolimer, DCP, Bis-
PMA, Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Kopolimer, tlenek silikonu, aromatyczno-alifatyczne UDMA, D3MA,
DCP, UDMA

Catkowita zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych: 52-59 % obj.
(kolory opalescentne): 45 % obj.).

Wielkos¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,03 um do
16,3(Kolor opallescentny: 014 pm=13.8 um).

2  Sposob postepowania

Dobdr koloru
Przed okresleniem koloru nalezy oczysci¢ zeby. Podczas doboru koloru
przy pomocy kolornika (np. kolornik IPS Empress Direct), zgeby powinny
by¢ wilgotne.

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

Opracowanie ubytku

Ubytek nalezy opracowac zgodnie z zasadami techniki adhezyjnej,
tj.maksymalnie oszczedzajac twarde tkanki zeba. Nie nalezy
preparowac ostrych wewnetrznych brzegow ani katow i wykonywaé
podcieé retencyjnych w miejscach wolnych od préchnicy. Rozmiar
ubytku powinien by¢ okreslony przez rozlegtosé ogniska
préchnicowego lub wielkos¢ poprzednich wypetnien. Nalezy jedynie
zukosni¢ brzegi szkliwa lub je zaokragli¢ przy uzyciu wiertet z
drobnoziarnistym nasypem diamentowym (wielkos$é ziarna 25-40 um).
Wolne od préchnicy ubytki przyszyjkowe nie sa opracowywane, jedynie
czyszczone pumeksem lub innymi odpowiednimi pastami czyszczacymi
przy pomocy gumek polerskich lub obrotowych szczotek. Nastepnie
nalezy przeptukac ubytek woda w celu usunigcia wszelkich
zanieczyszczen i wysuszy¢ powietrzem wolnym od oleju i wody.

Ochrona miazgi / Zatozenie podktadu

Nie nalezy stosowa¢ materiatu podktadowego przy zastosowaniu
systemu taczacego do szkliwa i zebiny. Tylko w gtebokich ubytkach, w
miejscach potozonych w poblizu miazgi, nalezy selektywnie pokry¢ je
cienka warstwa materiatu podktadowego na bazie wodorotleneku
wapnia Te warstwe nalezy pokryé mechanicznie cementem
wytrzymatym mechanicznie. Nie nalezy pokrywac pozostatych scian
ubytku materiatem podktadowym gdyz niepokryte szkliwo i zebina s
niezbedne do wytworzenia potaczenia z systemem taczacym.

Zaktadanie formdwki / klinéw miedzyzebowych

W przypadku wypetnienia ubytkéw na powierzchniach stycznych,
nalezy zastosowaé formdwke z paskiem albo formdéwke czesciowq i
umocowac je przy pomocy klindw miedzyzebowych.



Wytrawianie szkliwa i zebiny / Aplikacja materiatu taczacego
Wytrawianie i aplikacja systemaow taczacych powinny byé
przeprowadzone zgodnie z Instrukcjami Stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatéw. Firma Ivoclar zaleca
stosowanie uniwersalnego materiatu taczacego.

Sposoby aplikacji:

- Dla uzyskania optymalnych rezultatdw, materiat IPS Empress
Direct nalezy naktada¢ w warstwach o maksymalnej grubosci
2,0 mm lub 15 mm (pasta koloryzujgca Dentin shade) za pomoca
odpowiedniego narzedzia. W przypadku stosowania cavifilow,
materiat nalezy naktada¢ bezposrednio z cavifilu za pomoca
aplikatora Cavifil injector lub podobnego urzadzenia aplikujacego.

- Materiat nalezy prawidtowo dopasowac, aby zapewnic¢ scisty
kontakt zywicy kompozytowej ze sciankami ubytku.

- Wystarczajaca ekspozycja na $wiatto zapobiega niekompletnemu
utwardzeniu materiatu.

- Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji w stosunku do warstwy
materiatu (Increment thickness) i natezenia $wiatta patrz Tabela 1

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

- W przypadku stosowania paska metalowego, po wyjeciu ksztattki
nalezy przeprowadzi¢ dodatkowa polimeryzacje materiatu
kompozytowego od strony policzkowe;j i jezykowej lub policzkowej
i podniebiennegj jesli nie zostata zastosowana lampa Bluephase®

- Jesli swiattowdd lampy nie mdgt by¢ odpowiednio ustawiony, np. w
konkretnej odlegtosci od naswietlanego kompozytu lub
naswietlanie odbywato sie pod pewnym katem, materiat
kompozytowy powinien by¢ ponownie utwardzony Swiattem.

- Jesli srednica koricowki swiattowodu jest mnigjsza niz Srednica
wypetnienia, nalezy wykonac¢ polimeryzacje naktadkowa, aby
zapewni¢ pokrycie swiattem wszystkich obszardéw uzupetnienia.

Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania dotaczonej do
materiatu.

- Opcjonalnie jako warstwe poczatkowq mozna zastosowaé ptynny
kompozyt. Utwardzaj warstwe oddzielnie.

Di Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania dotaczonej do
materiatu.

-  Zastosowanie w przypadku naprawy uzupetnienia:

Schropowaci¢ naprawiang powierzchnie za pomoca wiertet
diamentowych i doktadnie oczyscic¢ strumieniem wody, a
nastepnie osuszy¢ sprezonym powietrzem wolnym od oleju i wody.
Aplikacja systemow taczacych do powierzchni kompozytu
powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z instrukcjami stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatow. Aplikowa¢ kompozyt
zgodnie z opisem w punkcie VII.

Koricowe opracowanie / Kontrola okluzji / Polerowanie wypetnienia

Po polimeryzacji nalezy usuna¢ nadmiary materiatu wypetniajacego
finirami lub wierttami z drobnoziarnistym nasypem diamentowym.
Nastepnie nalezy skontrolowa¢ wypetnienie w zwarciu i podczas
artykulacji i dokonaé niezbednych korekt na powierzchni wypetnienia w
celu unikniecia przedwczesnych kontaktdw z zebami przeciwstawnymi.
Uzyj dumek polerskich oraz tarcz i paskow polerskich, aby wypolerowac
uzupetnienie na wysoki potysk.

Uwagi do aplikacji

- Wrazie potrzeby produkty mozna réwniez naktada¢ bezposrednio
na juz spolimeryzowany materiat. Jesli uzupetnienie jest juz
wypolerowane, nalezy je najpierw schropowacic i zwilzyé
materiatem taczacym przed natozeniem nowego produktu.
(Kolory IPS Empress Direct Opal nie sg odpowiednie do odbudowy
powierzchni okluzyjnych).

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

- Nie nalezy uzywac srodkéw dezynfekcyjnych o wtasciwosciach
utleniajacych do dezynfekeji strzykawek i opakowan Cavifil.

- Unikac¢ kontaktu strzykawki wielokrotnego uzytku nie ostonietej
rekawem ochronnym z ustami pacjenta.

- Zanieczyszczone strzykawki nalezy usunagé.

ivoclar.com

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.ivoclarvivadent.
com 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: 76152082AFILLO09JS

Ostrzezenia

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

- Unika¢ kontaktu materiatu ze skdra/ btona sluzowa i oczami.
Produkt moze mie¢ lekkie dziatanie draznigce i moze prowadzi¢
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 sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sa nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Uszkodzenie wiazania adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwo$¢ pozabiegowa

- Zatrzymanie pecherzykow powietrza podczas umieszczania
wypetnienia

- Odpryski, pekniecia

- Potkniecie materiatu

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania 2- 28 °C

- Zamkna¢ strzykawki/cavifile natychmiast po uzyciu. Wystawienie
na dziatanie swiatta powoduje przedwczesna polimeryzacje.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Data waznosci: Patrz informacje na Cavifilach, strzykawkach i
opakowaniach.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sq uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowad 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 celdéw i za jego uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegolnionym w instrukcji

Tabela 1
Intensywnos¢ Swiatta Czas naswietlania
500-900 mW/cm? 20s
1,000-1,300 mW/ecm?2 10s

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[sl] Navodila za uporabo

Zobozdravstveni restavracijski material na osnovi polimera
(za intraoralno strjevanje s svetlobo)

Rx ONLY

Date information prepared:
2025-01-30/ Rev. 0
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Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Slovenscina

1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Direktna restavracija sprednjih in zadnjih zob.

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 je radiopacni kompozit (210 % Al), ki se strjuje s
svetlobo, za direktno restavracijo sprednjih in zadnjih zob (v skladu s
standardom IS0 4049:2019 - tip 1, razred 2, skupina 1).

IPS Empress Direct je primeren tudi za restavracijo okluzalnih povrsin.
100-odstotni aluminij ima radiopacnost, enako dentinu, 200-odstotni
aluminij pa radiopacnost, enako sklenini.

IPS Empress Direct se strjuje s svetlobo valovne dolzine 400-500 nm.
Odtenek IPS Empress Direct Opal je razvrs¢en kot tip 2, razred 2,
skupina 1v skladu z ISO 4049:2019. Odtenek IPS Empress Direct Opal ni
primeren za rekonstrukcijo okluzalnih povrsin in ni radiopacen.

Indikacije
Manjkajoca zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh

Vrste restavracij:

- polnjenje stalnih zob;

- korekcije poloZaja zoba in oblike zoba;
- direktne luske;

—  popravki kompozitnih restavracij.

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

Omejitve uporabe

- [:)e ni mogoce zagotoviti suhe delovne povrsine.

- Ce ni mogocCe uporabiti predpisane delovne tehnike.

- lzdelek nanasajte pri sobni temperaturi. Pri nizjih temperaturah

material teZje iztisnete.

- @ Ce se IPS Empress Direct uporablja za direkten nanos v ustno
votlino pacienta, kavifila ne uporabljajte pri ve¢ kot enem
pacientu zaradi higienskih razlogov (prepreéevanje
navzkrizne kontaminacije med pacienti).

NeZeleni ucinki

V redkih primerih lahko komponente izdelka IPS Empress Direct
povzrodijo preobcutljivost. V takih primerih izdelkov ne smete uporabiti.
Drazenje pulpe prepredite, tako da obmaodja v blizini pulpe zaséitite z
ustreznim sredstvom za zas¢ito pulpe/dentina. V bliZino pulpe tockovno
nanesite material, ki vsebuje kalcijev hidroksid, in pokrijte s primerno
podlogo.

Medsebojno u¢inkovanje

- Snovi, ki vsebujejo evgenol/nageljnovo olje, lahko zavirajo
polimerizacijo materialoy, ki temeljijo na metakrilatu. Zato se je
treba izogibati nanosu takih materialov skupaj z IPS Empress
Direct.

- 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.

Kliniéne prednosti

- Restavracija estetike
- Rekonstrukcija zvecilne funkcije

Sestava

- IPS Empress Direct, odtenki sklenine:
barijevo steklo, meSani oksid Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
barij-aluminij fluorosilikatno steklo.

- IPS Empress Direct, odtenki dentina:
barijevo steklo, kopolimer, mesani oksid Si-Zr, iterbijev trifluorid,
DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, barij-aluminij fluorosilikatno steklo.

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
barijevo steklo, UDMA, mesani oksid Si-Zr, kopolimer, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA.

- IPS Empress Direct, Opal:
kopolimer, silicijev oksid, aromatsko-alifatski UDMA, D3MA, DCP,
UDMA.

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 52-59 vol. % (opalescenten
odtenek: 45 vol. %).

Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,03 do 16,3 um
(opalescenten odtenek: 014-13,8 um).

2 Uporaba

Dolocanje odtenka

Preden dolocite odtenek, ocistite zobe. Odtenek izberite, ko je zob Se
vlaZen, z vodnikom po odtenkih (npr. vodnik po odtenkih IPS Empress
Direct).

Izolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

Preparacija kavitete

Kaviteto preparirajte v skladu z zahtevami za adhezivno tehniko, tj.
ohranite ¢im ve¢ strukture zoba. Ne preparirajte ostrih notranjih robov
in kotov. Ne preparirajte dodatnih spodrezov na obmodjih brez kariesa.
Dimenzije kavitete obicajno doloca razsirjenost kariesa ali velikost
stare restavracije. Posnemite robove sklenine v sprednjem obmocju.
Rahlo zgladite vse ostre robove sklenine v zadnjem obmodju (z
diamantnimi svedri za zakljutno obdelavo, 25-40 pm). Poskodb na
vratu zoba, pri katerih ni prisoten karies, ne preparirajte, ampak jih
samo odistite s plovecem ali drugimi ustreznimi Gistilnimi pastami ter z
gumijastimi nastavki ali vrtljivimi krtackami. Z vodnim curkom sperite
vse ostanke iz kavitete. Osusite kaviteto s suhim, nemastnim zrakom.

Zaséita pulpe/podlaga

Ce uporabljate vezivno sredstvo za sklenino/dentin, ne nanasajte
podloznega materiala. Pri zelo globokih kavitetah morate predele v
blizini pulpe tockovno prekriti s podlogo iz kalcijevega hidroksida. Nato
jih premaZzite s cementom, odpornim na pritisk. Drugih sten kavitete ne
prekrivajte, da bodo omogocale vezavo z adhezivnim sredstvom za
sklenino in dentin.

Vstavljanje matrice/medzobne zagozde

Pri kavitetah, ki vplivajo na proksimalno obmocje, uporabite ovojno
matrico ali modularni matri¢ni trak in ga pritrdite z zagozdami.

Priprava/nanos vezivnega sredstva
Vezivno sredstvo nanesite na zobno strukturo v skladu z navodili
proizvajalca izdelka, ki ga uporabljate. Ivoclar priporo¢a uporabo
univerzalnega adhezivnega sredstva.



Nanasanje izdelka:

- Zaoptimalne rezultate z ustreznim instrumentom nanesite IPS
Empress Direct v slojih debeline najve¢ 2 mm oziroma 15 mm (za
odtenke dentina). Ko uporabljate Cavifils, nanesite material iz
kavifila z injektorjem za kavifile ali primerljivim nanasalnikom.

- Material prilagodite, da zagotovite tesen stik med kompozitno
smolo in stenami kavitete.

- Preprecite nepopolno polimerizacijo restavracije, tako da
zagotovite zadostno izpostavljenost svetlobi za strjevanje.

- ZapriporoGila glede ¢asa izpostavljenosti na nanos (debelina
nanosa) in intenzivnosti svetlobe glejte tabelo 1.

OPOZORILO! Upostevajte navodila za uporabo lucke za
y strjevanje.

- Ce uporabljate kovinsko matrico, morate kompozitni material po
odstranitvi matrice dodatno bukalno in lingvalno/palatinalno
polimerizirati, 6e ne uporabljate polimerizacijske lucke
Bluephase®

- Ce svetlobne sonde ni mogoce postaviti v idealen poloZaj, npr. na
vecjo razdaljo od kompozita ali pod divergentni svetilni kot,
kompozitni material dodatno strdite s svetlobo.

- Ceje premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoco se polimerizacijo, da zagotovite
pokritost vseh obmogij restavracije.

EE} Upo&tevajte navodila za uporabo ustreznega izdelka.

- lzbirno lahko kot zacetni sloj nanesete teko¢i kompozit. Ta sloj
strdite loGeno.
Uﬂ Upostevajte navodila za uporabo ustreznega izdelka.

- Uporaba v primeru popravil:
Povrsino, ki jo Zelite popraviti, nahrapajte z diamantnim svedrom,
temeljito oCistite z vodno prho in osusite s suhim, nemastnim
stisnjenim zrakom.
Vezivno sredstvo nanesite na kompozitno povrsino v skladu z
navodili za njegovo uporabo. Kompozitno smolo nanesite, kot je
opisano v razdelku 7.

Konéna obdelava/preverjanje okluzije/poliranje

Po polimerizaciji odstranite morebitni odvecni material s svedri za
kon&no obdelavo iz volframovega karbida ali diamanta. Preverite
okluzijo in artikulacijo ter z brusenjem opravite ustrezne popravke, da
preprecite prezgodnje stike ali nezelene artikulacijske poti na povrsini
restavracije. S polirniki ter polirnimi diski in polirnimi trakovi polirajte
restavracijo do visokega sijaja.

Opombe glede nanosa

- Popotrebi lahko izdelke nana3ate tudi neposredno na Ze
polimeriziran material. Ce je restavracija Ze polirana, jo je treba
najprej nahrapati in navlaziti z lepilom, preden lahko nanesete
svez izdelek.
(Odtenek IPS Empress Direct Opal ni primeren za rekonstrukcijo
okluzalnih povrsin.)

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

- Zarazkuzevanije brizg ali kavifilov ne uporabljajte oksidativnih
razkuZzilnih sredstev.

- Zbrizgo za veckratno uporabo brez zaséitnega ovoja se ne
dotikajte pacientovih ust.

- Zavrzite kontaminirane brizge.

ivoclar.com

3 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
(www.ivoclarcom/elFU).

- Razlaga simbolov: www.ivoclarcom/elFU.

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klinicni
udinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILLO09JS

Opozorila

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

- Prepredite stik nestrjenega izdelka s koZo/sluznico ali o8mi.
Nepolimeriziran izdelek ima lahko rahlo draZilen ucinek in lahko
povzroCi preobcutljivost na metakrilate. Komercialne medicinske
rokavice ne zagotavljajo zascite pred ucinkom preobcutljivosti, ki
ga povzroGajo metakrilati.

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba zavredi skladno z
ustrezno drZavno zakonodajo.

Preostala tveganja

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

Znana so naslednja preostala kliniéna tveganja:

- Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

- Pooperativna obcutljivost

- Prisotnost zrac¢nih mehurckov med namesc¢anjem zalivke

- Okruski, razpoke

- ZauZitje materiala

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanja je 2-28 °C.

- Brizge/kavifile zaprite takoj po uporabi. Izpostavljenost svetlobi
povzroGi predc¢asno polimerizacijo.

- Ne uporabljajte izdelka s pretec¢enim rokom uporabnosti.

- Rok uporabnosti: Glejte navedbe na kavifilih, 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.

5 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 navodilin, je odgovoren uporabnik sam.

Tabela 1
Intenzivnost svetlobe Cas izpostavljenosti
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[hr] Upute za uporabu
Dentalni materijal za ispune na bazi polimera
(intraoralno svjetlosno polimerizirajuci)

Rx ONLY
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG [
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Bendererstrasse 2
1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije prednjih i straznjih zubi.

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 je svjetlom-polimerizirajuci radioopaktni kompozit
(210% Al) za direktne restauracije na prednjim i straznjim zubima
(prema normi IS0 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1). IPS Empress Direct
prikladan je i za restauracije okluzalnih povrsina. 100-postotni aluminij
ima radiokontrastnost ekvivalentnu dentinu, a 200-postotni aluminija
ekvivalentan je caklini.

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

IPS Empress Direct Opal boja klasificirana je kao tip 2, razred 2, grupa 1
prema normi ISO 4049:2019. IPS Empress Direct Opal boja nije prikladna
za rekonstrukeiju okluzalnih povrsina i nije radioopaktna.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima

Vrste restauracija:

- ispuni na trajnim zubima

- korekcije polozaja zuba i oblika zuba
- direktno oblaganje

-  popravak kompozitnih restauracija

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

Ogranicenja pri uporabi

- Ako nije moguce osigurati suho radno podrudje.

- Ako nije moguce primijeniti propisanu tehniku rada.

- Proizvod nanosite na sobnoj temperaturi. NiZze temperature

oteZavaju istiskivanje materijala.

- @ Ako se IPS Empress Direct nanosi izravno u ustima pacijenta,
Cavifil se iz higijenskih razloga ne smije koristiti za druge
pacijente (sprje¢avanje unakrsne kontaminacije pacijenata).

Nuspojave

U rijetkim sluGajevima, sastojci proizvoda IPS Empress Direct mogu
izazvati osjetljivost. U tim se sluCajevima proizvodi ne smiju
upotrebljavati.

Kako bi se izbjegla iritacija pulpe, na podrucja u blizini pulpe nanesite
odgovarajucu zastitu pulpe/dentina. Selektivno nanesite materijal na
bazi kalcijevog hidroksida na podrucja u blizini pulpe i prekrijte ga
odgovarajucim premazom.

Interakcije

- Fenolne tvari poput eugenola/ulja klin¢iéa sprjecavaju
polimerizaciju materijala na bazi metakrilata. Stoga se mora
izbjegavati primjena takvih materijala zajedno s proizvodima
IPS Empress Direct.

- 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, $to
opet moZe narusavati proces polimerizacije.

Klinicka korist

- restauracija estetike
- rekonstrukcija funkcije Zvakanja

Sastav

- IPS Empress Direct, caklinske boje:
Barijevo staklo, Si-Zr mijeSani oksid, UDMA, DCP, Bis-GMA, barij-
aluminijsko fluorosilikatno staklo

- IPS Empress Direct, dentinske boje:
Barijevo staklo, kopolimer, UDMA, Si-Zr mijesani oksid, iterbijum
trifluorid, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, barij-aluminijsko fluorosilikatno
staklo

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
Barijevo staklo, UDMA, Si-Zr mijesani oksid, kopolimer, DCP, Bis-
PMA, Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Kopolimer, silicijev oksid, aromatski-alifatski UDMA, D3MA, DCP,
UDMA

Ukupan udio anorganskih punila: 52 =59 % volumnog udjela
(opalescentna boja: 45 % volumnog udjela).

Veli¢ina Cestice anorganskih punila:izmedu 0,03 um i 16,3 um
(opalescentna boja: 014 um=13,8 pm).

2 Primjena

Odredivanje boje

Prije odredivanja boje ocistite zube. Boja se odreduje dok je zub jos
vlaZan koristec¢i kljuc boja (npr. IPS Empress Direct klju¢ boja).

Izolacija
Potrebna je odgovarajuca djelomi¢na ili potpuna izolacija.

Priprema kaviteta

Kavitet se preparira u skladu s nacelima adhezijske tehnike, tj. uz
maksimalno oGuvanje strukture zuba. Nemojte preparirati ostre
unutarnje rubove i kutove. Nemojte preparirati dodatna potkopana
mjesta na podrucjima zuba bez karijesa. Dimenzije kaviteta uglavnom
su odredene rasprostranjenoscu karijesa, odnosno starog ispuna.
Nakosite rubove cakline u prednjem dijelu. Lagano zaoblite sve ostre
rubove cakline u straznjem dijelu (dijamanti za zavr$nu obradu,

25 - 40 um). Cervikalni defekti bez karijesa se ne prepariraju, veé se
samo Ciste plovu¢cem ili drugim prikladnim pastama za ¢is¢enje uz
pomo¢ gumenih nastavaka ili rotirajucih ¢etkica. Mlazom vode uklonite
sve ostatke iz kaviteta. Kavitet osusite zrakom bez primjese vode i ulja.

Zastita pulpe / podloga

Nemojte stavljati podlogu ako primjenjujete sredstvo za svezivanje za
caklinu/dentin. Samo kod vrlo dubokih kaviteta selektivno premafZite
podrucja u blizini pulpe premazom kalcijevog hidroksida. Zatim ih
prekrijte cementom otpornim na tlak. Preostale stjenke kaviteta
nemojte prekrivati kako bi ostale slobodne za svezivanje s adhezivom
za caklinu/dentin.

Postavljanje matrice / interdentalnog klina

Upotrebljavajte cirkularnu matricu ili djelomi¢nu matricu za kavitete
koji sezu na proksimalna podrucja te je ucévrstite klinovima.

Kondicioniranje / nanoSenje sredstva za svezivanje
Nanesite sredstvo za svezivanje na strukturu zuba prema
uputama za uporabu proizvodaca koristenog proizvoda. Ivoclar
preporucuje uporabu univerzalnog adheziva.



Nanosenje proizvoda:

- Zaoptimalne rezultate nanesite IPS Empress Direct u slojevima
maks. debljine od 2 mm ili 1,5 mm (dentinske boje) i oblikujte
odgovarajuc¢im instrumentom. Ako se upotrebljavaju Cavifili,
istisnite materijal iz Cavifila s pomocu injektora za Cavifil ili
slicnog aplikatora.

- Oblikujte materijal kako biste osigurali blizak kontakt kompozitnog
materijala sa stijenkama kaviteta.

- Dovoljno izlaganje polimerizacijskom svjetlu sprie¢ava nepotpunu
polimerizaciju ispuna.

- Zapreporuke uvezi s vremenom izlaganja po sloju (debljina sloja)
i intenzitetom svjetla pogledajte tablicu 1.

NAPOMENA! PridrZavajte se uputa za uporabu lampe za
polimerizaciju.

- Kad upotrebljavate metalnu matricu, nakon njezina uklanjanja
dodatno polimerizirajte kompozitni materijal s bukalne i lingvalne/
palatinalne strane ako se ne upotrebljava lampa za polimerizaciju
Bluephase®

- Ako se vodi¢ svjetla ne moZe idealno pozicionirati, npr. zbog
udaljenosti od kompozita ili divergirajuceg kuta rasprsenja,
kompozitni materijal treba ponovno polimerizirati svjetlom.

- Akoje promjer vrha vodiGa svjetla manji od promjera ispuna,
provedite preklapaju¢u polimerizaciju kako bi se osiguralo da su
sva mjesta ispuna pokrivena.

EE] PridrZavajte se uputa za uporabu koristenog proizvoda.

- Poizboru se kao pocetni sloj moZe nanijeti tekuci kompozit.
Polimerizirajte sloj zasebno.
E]E PridrZavajte se uputa za uporabu koristenog proizvoda.

- Primjena u sluc¢aju popravaka:
Nahrapavite dijamantnim svrdlom povrsinu predvidenu za
popravak, temeljito ogistite vodenim mlazom i osusite
komprimiranim zrakom bez ulja i vlage.
Nanesite sredstvo za svezivanje na povrsinu kompozita prema
uputama za uporabu proizvoda koji koristite. Nanesite kompozitni
materijal kao Sto je opisano u odjeljku VII.

Zavrina obrada / provjera okluzije / poliranje

Nakon polimerizacije, viSak materijala uklonite nastavcima za zavrsnu
obradu od volframova karbida ili dijamantnim nastavcima. Provjerite
okluziju i artikulaciju te provedite odgovarajuce korekcije kako bi se na
povrsinama ispuna sprijecili prijevremeni kontakti ili nezeljeno
artikulacijsko vodenje. Upotrijebite polirere te diskove i trake za
poliranje kako bi ispune ispolirali do visokog sjaja.

Napomene o primjeni

- Ako je potrebno, proizvodi se takoder mogu izravno nanositi na
ve¢ polimerizirani materijal. Ako je ispun ve¢ poliran, mora se
najprije nahrapaviti i navlaziti adhezivom prije nanosenja svjezeg
proizvoda.
(IPS Empress Direct Opal boja nisu prikladni za rekonstrukciju
okluzalnih povrsina).

- NeizlaZite proizvod intenzivnoj svjetlosti tijekom nanosenja jer to
[noie dovesti do preuranjene polimerizacije.

- Strecaljke ili Cavifili ne smiju se dezinficirati oksidacijskim
dezinfekcijskim sredstvima.

- Izbjegavajte svaki kontakt Strcaljke za visekratnu uporabu koja nije
pokrivena zastitnom navlakom s ustima pacijenta.

- Zbrinite kontaminirane Strcaljke.

ivoclar.com

3  Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozbiljnih incidenata vezanih za proizvod, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Lihtenstajn, internetska stranica: www.ivoclar.com i odgovornom
nadleznom tijelu.

Aktualne Upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici
(www.ivoclarcom/elFU).

- Objasnjenje simbola: www.ivoclar.com/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: 76152082AFILLO09JS

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 ukljuGuje 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 Strcaljke/Cavifile odmah nakon uporabe. Izlaganje
svjetlu dovodi do prijevremene polimerizacije.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: pogledajte informacije na Cavifilima, 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 il 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? 20s
1,000-1,300 mW/ecm? 10s

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[cs] Navod k pouZiti
Dentalni vypliiovy material na bazi polymerd
(intraoralné svétlem tuhnouci)
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1  Urcené pouziti
UrCeny ucel
Prima vypln ve frontalnim a distalnim Useku chrupu.

Cilova skupina pacientt
Pacienti s trvalym chrupem.

Urceni uZivatelé
Zubni 1ékafi

Specialni skoleni

Bez poZadavku na specialni Skoleni.

Pouziti

Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

IPS Empress Direct je svétlem tuhnouci, rentgen-kontrastni kompozit
(210 % Al) pro zhotoveni pfimych vyplni ve frontalnim a distalnim Useku
chrupu (podle 1SO 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1). IPS Empress
Direct je také vhodny pro obnovu okluzalnich povrchd. 100 % hliniku ma
radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je ekvivalentni
skloviné.

Material IPS Empress Direct se vytvrzuje ptsobenim svétla o vinové
délce v rozsahu 400-500 nm.

Odstin IPS Empress Direct Opal je klasifikovan jako typ 2, tfida 2,
skupina 1 podle normy IS0 4049:2019. Odstin IPS Empress Direct Opal
neni vhodny pro rekonstrukci okluzalnich ploch a neni
rentgenkontrastni.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Typy ndhrad:

- VypIné v trvalych zubech

- Korekce pozice a tvaru zub(
- Primé fazety

- Opravy kompozitnich ndhrad

Kontraindikace

PoufZiti téchto produkt( je kontraindikovano, pokud je u pacienta
zndma alergie na kteroukoli z jeho slozek.

Omezeni pouZiti

- Pokud neni mozné zajistit suché pracovni pole.

- Pokud nelze pouZit stanovenou pracovni techniku.

- Kompozit aplikujte pri okolni teploté. PFi niZsi teploté by mohlo byt

ztizeno vytlacovani.

- @ Pokud se IPS Empress Direct nanasi primo do Ust pacienta, z
hygienickych dlvodd se Cavifil nesmi pouzivat u vice nez
jednoho pacienta (prevence zkfizené kontaminace mezi
pacienty).

Nezadouci ucinky

Ve vzacnych pfipadech mohou slozky materialu IPS Empress Direct
zpUsobit senzibilizaci. V takovych pfipadech musi byt od dalsiho pouZiti
téchto pripravk{ 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

- Fenolickeé latky, jako napriklad eugenol / hiebickovy olej, inhibuji
polymeraci material( na bazi metakrylatu. V disledku toho se
takové materidly nesmi pouZzivat spoleéné s IPS Empress Direct.

- Prikontaktu se zasaditymi Ustnimi vodami, pripravky na detekci
zubniho plaku a chlorhexidinem mdZe dojit k nezadoucimu
zabarveni.

- Dezinfekéni prostiedky s oxidadnim ucinkem (napfr. peroxid

narusit proces vytvrzovani.
Klinicky prinos
- (Obnova estetiky
- Obnoveni Zvykaci funkce

SlozZeni

- IPS Empress Direct, odstiny skloviny:
Barnaté sklo, smésny oxid Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
fluorosilikatové sklo s obsahem barya a hliniku

- IPS Empress Direct, odstiny dentinu:
Barnaté sklo, kopolymer, UDMA, smésny oxid Si-Zr, trifluorid
ytterbia, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, fluorosilikatové sklo s obsahem
barya a hliniku

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
barnaté sklo, UDMA, smésny oxid Si-Zr, kopolymer, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Kopolymer, oxid kifemicity, aromaticky-alifaticky UDMA, D3MA, DCP,
UDMA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 52-59 obj. % (opalescentni
odstin: 45 obj. %).

Velikost ¢astic anorganickych plniv: od 0,03 um do 16,3 um
(opalescentni odstin: 014 um = 13,8 um).

2  Aplikace

Uréeni odstinu

Pred ur¢ovanim odstinu zuby ddkladngé vycistéte. Vybér odstinu se
provadi s pomoci vzorniku, dokud je zub jesté vinky (napf¥ vzornik
IPS Empress Direct).

Izolace
Je zapotrebi dosaZeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

Preparace kavity

PFi preparovani kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s ddrazem na ochranu tvrdé tkané zubu. Nepreparujte 7adné
ostré vnitini hrany a zkoseni. Nepreparujte dalsi podsekfiviny v mistech
bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné urcuje podle rozsireni
kazu, resp. staré vypIné. U frontalnich zubl zesikméte okraje skloviny. U
distalnich zubl pouze lehce zabruste nebo zakulatte okluzalni hrany
skloviny (diamantové dokongovaci ndstroje, 25 — 40 um). Defekty
zubnich krékd bez kaz{ nepreparujte, jen je oCistéte pemzou, resp.
vhodnou Cistici pastou nebo gumovym kaliSkem, pfip. rotaénim
kartackem. VSechny zbytky v kavité odstrante proudem vody. Vysuste
kavitu proudem vzduchu bez primési vody a oleje.

Ochrana pulpy / podloZka

Pfi pouziti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotrebi pouzivat
podlozky. U velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto oblast
bodové pokryjte linerem obsahujicim hydroxid vapenaty. Poté prekryjte
cementem odolnym v{ci tlaku. Ostatni stény kavity nezakryvejte, aby
byla moZnd aplikace adheziva na sklovinu a dentin.

Nasazeni matrice / interdentalniho klinku
Na kavity zasahujici do proximalnich oblasti pouzijte celkové nebo
sekéni matrice a zajistéte je klinky.

Kondicionovani / aplikace adheziva
Pfi aplikaci adheziva na struktury zubl postupujte podle navodu
vyrobce k pouzivanému vyrobku. Spolec¢nost Ivoclar doporucuje
pouZit univerzalni adhezivum.



Aplikace produktu:

- Pro dosazeni optimalnich vysledk{ aplikujte IPS Empress Direct ve
vrstvach max. 2 mm nebo 1,5 mm (dentinovy odstin) pomoci
vhodného nastroje. Pokud pouzivate kompuli Cavifil, aplikujte
material z kompule Cavifil pomoci injektoru Cavifil nebo
srovnatelného aplikatoru.

- Materidl se adaptuje tak, aby se zajistil bezprostfedni kontakt
kompozita se sténami kavity.

- Predejdéte neupiné polymeraci vyplné zajisténim dostatec¢ného
plsobeni polymeracniho svétla.

- Doporugené ¢asy expozice na inkrement (tloustku vrtsvy) a
intenzity svétla naleznete v tabulce 1.

EE] UPOZORNENI! Musi se dodrzet navod k pouZiti polymeraéni
lampy.

- Vpripadé poufziti kovové matrice je po odstranéni matrice
potfeba dalsi osviceni kompozita z bukaini a lingvalni/palatinalni
strany, pokud se nepouziva polymeraéni lampa Bluephase®

- Pokud lampu nelze dobre nasmérovat, napr. je prilis daleko od
vypIné nebo v odchyleném Uhlu svételného zareni, kompozit
osvitte znovu.

- Pokud je prdmeér svétlovodu mensi nez prdmeér nahrady, provedte
prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni vSech oblasti
nahrady.

EE} Dodrzujte ndvod k pouZiti pouZivaného produktu.

- Volitelné je mozZné pouZiti zatékavého kompozita jako prvni vrstvy.
Tuto vrstvu vytvrzujte samostatné.
Uﬂ DodrZujte ndvod k pouZiti pouZivaného produktu.

- PoufZiti v pfipadé oprav:
Opravovany povrch nahrady zdrsnéte diamantovym britem,
oplachnéte proudem Cisté vody a osuste proudem suchého
stlateného vzduchu bez primési oleje.
Pri aplikaci adheziva na kompozitni povrch postupujte podle
navodu k pouzivanému produktu. Naneste kompozit podle popisu
v oddile VII.

Koneéna tprava / kontrola okluze / ledténi

Po ukonceni polymerace odstrarite prebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokonéovacich nastrojd. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a materidl zabruste tak, aby na povrchu vypingé nezlstaly
zadné predcasné kontakty ani artikulacni prekazky. PoufZijte lestitka a
rovnéz lestici kotoucky a lestici pasky k vyleSténi vypIné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouZiti

- Vpripadé potreby lze pfipravky aplikovat také primo na jiz
zpolymerovany materidl. Pokud je nahrada jiz vylesténa, je tfeba ji
nejprve zdrsnit a navih¢it adhezivem a teprve poté nanést Gerstvy
material. (Odstin IPS Empress Direct Opal neni vhodny pro
rekonstrukci okluzalnich ploch).

- Priaplikaci nevystavujte produkt intenzivnimu svétlu, protoZe by
mohlo dojit k jeho pred¢asné polymeraci.

- Strikacky ani kompule Cavifil nedezinfikujte oxidujicimi
dezinfek&nimi pripravky.

- Zamezte jakémukoli kontaktu opakované pouZzitelné strikacky bez
ochranného ndvleku s Usty pacienta.

- Kontaminovaneé strikacky radné zlikvidujte.

ivoclar.com

3  Bezpecnostni informace

- Vpfipadé vaznych nehod souvisejicich s vyrobkem kontaktujte
spole¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom, a své mistni
verejné zdravotnické Urady.

- Aktudlni ndvod k pouziti je k dispozici na webovych strankach
(www.ivoclarcom/elFU).

- Vysvétleni symbold: www.ivoclar.com/elFU

- Souhrn Udajti 0 bezpecnosti a klinické funkci je k dispozici
v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED) na
webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082AFILLO09JS

Varovani

- Dodrzujte pokyny v bezpeGnostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

- Zabrante kontaktu nevytvrzeného materidlu s kiiZi/sliznici nebo
oc¢ima. Nezpolymerovany material mize plsobit mirné drazdive a
mU7Ze vést k precitlivélosti vici metakryldtdm. BéZné dostupné
Iékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi u¢inky
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 skuteénosti, 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

- Strikacky / kompule Cavifil po pouZiti ihned uzaviete. Pristup
svétla vede k predcasné polymeraci.

- Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedené expirace.

- Datum spotreby: Viz Udaje na kompulich Cavifil, stifikackach a
obalech.

- Pred pouZzitim vizuadlné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolec¢nost Ivoclar Vivadent AG nebo na lokalniho prodejce.

5  Dopliujici informace

Materidl 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 zplsobené nedodrZenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.
UZivatel nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv ucel, ktery
neni vyslovng uveden v navodu k poufiti.

Tabulka 1
Intenzita svétla Doba expozice
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[sk] NAavod na pouZitie

Zubna polymérova rekonstrukéna hmota
(intraoralne vytvrdzovanie svetlom)

Rx ONLY

Date information prepared:
2025-01-30/ Rev. 0

ivoclar

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Slovensky

1  Zamysl'ané poutzitie
UrCeny ucel
Priama vypln prednych a zadnych zubov.

Ciel'ova skupina pacientov
Pacienti s trvalym chrupom.

Zamysl'ani pouZivatelia
Zubni lekari

Specialne $kolenie

Specialne $kolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na pouZitie v dentalnej oblasti.

Opis

IPS Empress Direct je svetlom vytvrdzovany rontgenokontrastny
kompozit (210 % Al) na priamu rekon$trukénu lieGbu prednych

a zadnych zubov (podla normy IS0 4049:2019 typ 1, trieda 2, skupina 1).
Material IPS Empress Direct je vhodny aj na rekonstrukciu okluzalnych
povrchov. 100 % hlinik ma rontgenoopacitu ekvivalentnu dentinu

a 200 % hlinik je ekvjvalentny sklovine. IPS Empress Direct sa vytvrdzuje
svetlom s vinovou dizkou v rozsahu 400 - 500 nm.

Farba IPS Empress Direct Opal je v sulade s normou IS0 4049:2019
klasifikovana ako typ 2/trieda 2/skupina 1. Farba IPS Empress Direct
Opal nie je vhodna na rekonstrukciu okluzalnych povrchov a nie je
rontgenokontrastna.

Indikacie

Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov

Typy vypIni:

- Vyplne v trvalych zuboch

- Korekcie pol6h a tvaru zubov
- Priame fazety

- Oprava kompozitnych vyplini

Kontraindikacie
Pouzitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta
na niektoru z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZzitia

- Ak nie je mozZné zaistit suché pracovné pole.

- Aksa nedd poufZit predpisana technika aplikacie.

- Vyrobok aplikujte pri teplote okolia. ZniZzena teplota stazuje

vytlacenie materidlu.

- @ Ak sa materidl IPS Empress Direct aplikuje priamo do Ustnej
dutiny pacienta, injektor Cavifil sa z hygienickych dévodov
nesmie pouzit na viac ako jedného pacienta (prevencia
krizovej kontaminacie medzi pacientmi).

Vedl'ajsie Gcinky

V zriedkavych pripadoch mozu zlozky materidlu IPS Empress Direct
spbsobit senzibilizaciu. V takych pripadoch sa vyrobky nesmu pouZivat.
Aby sa predislo moznému podrazdeniu zubnej drene, oblasti v blizkosti
zubnej drene chrarite vhodnymi pomdbckami na ochranu zubnej drene/
zuboviny. Pripravok obsahujuci hydroxid vapenaty selektivne aplikujte
do oblasti v blizkosti drene a prekryte ho vhodnym izolaGnym
materialom pre kavity.

Interakcie

- Fenolickeé 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.

- Vkombindcii s katidnovymi Ustnymi vodami, pripravkami na
zabrafiovanie tvorbe plaku a chldrhexidinom méze dojst k zmene
sfarbenia.

- Dezinfekéné prostriedky s oxidaénym ucinkom (napr. peroxid
vodika) mbZzu reagovat s iniciatnym systémom, ¢o mdze zhorsit
proces vytvrdzovania.

Klinicky prinos
- Obnova estetiky
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie

ZloZenie

- IPS Empress Direct, sklovinové odtiene:
bariové sklo, zmes oxidov Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
barnato-hlinito-fluorosilikatové sklo

- IPS Empress Direct, dentinové odtiene:
bariové sklo, kopolymér, UDMA, zmes oxidov Si-Zr, fluorid yterbity,
DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, barnato-hlinito-fluorosilikatové sklo

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
bariové sklo, UDMA, zmes oxidov Si-Zr, kopolymér, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, opal:
kopolymér, oxid kremigity, aromaticky-alifaticky UDMA, D3MA, DCP,
UDMA

Celkovy obsah anorganickych piniv: 52 - 59 obj. % (opalescentny
odtien: 45 obj. %).

Velkost astic anorganickych piniv: od 0,03 um do 16,3 um
(opalescentny odtieri: 014 um = 13,8 um).

2 Poutzitie
Stanovenie odtiefa
Pred stanovenim farby vycistite zuby. Odtier sa urcuje podla klti¢a na

vyhladavanie farby (napr. podla kl'iGa na vyhl'adavanie farby IPS
Empress Direct), kym je zub e3te stale vihky.

Izolacia
PoZaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

Preparovanie kavity

Preparacia kavity sa vykondva v stlade so zasadami adhéznej techniky,
t.]. tak, aby sa Struktura zuba €o najviac zachovala. Nepreparujte ostré
vnutorné hrany ani vyénelky. Nepreparujte dodatocné priehlbiny

v oblastiach bez kazu. Rozmery kavity zavisia najma od rozsahu
zubného kazu alebo od velkosti starej vyplne. Okraje skloviny v predne;j
oblasti skoste. ZI'ahka zaoblite vSetky ostré hrany skloviny v zadnej
oblasti (dokon¢ovacie diamantové nastroje, 25 = 40 um). Cervikalne
defekty bez zubného kazu sa nepripravujy, len sa vycistia pemzou
alebo inymi vhodnymi Eistiacimi pastami pomocou gumovych
poharikov alebo rotacnych kefiek. Pridom vody odstrante z kavity
vietky zvysky. Kavitu vysuste vzduchom bez vody a oleja.

Ochrana drene/l6zka

Z3akladnu hmotu nepouzivajte pri pouziti adhézneho prostriedku na
sklovinu — dentin. Vo vel'mi hibokych kavitach by sa plochy v tesnej
blizkosti drene mali selektivne zakryt vioZkou s hydroxidom vapenatym.
Nasledne prekryte cementom odolnym na tlak. Ostatné steny kavity
nezakryvajte, aby sa dali pouZit na vytvorenie vazby na sklovinu

a dentin.

Osadenie matrice/medzizubového klinka
Na kavity zasahujuce do proximalneho priestoru pouzite obvodovu
matricu alebo separac¢ny matricovy pas a upevnite ho klinmi.



Priprava a aplikacia adhézneho prostriedku
Adhézny prostriedok aplikujte na Strukturu zuba podl'a ndvodu
na pouzitie vyrobcu pouzivaného vyrobku. Spolognost Ivoclar
odporuca poufzitie univerzalneho lepidla.

Aplikacia vyrobku:

- Nadosiahnutie optimalneho vysledku nanasajte IPS Empress
Direct vhodnym nastrojom vo vrstvach v hrdbke max. po 2 mm,
resp. 15 mm (dentinové odtiene). Ak sa pouzivaju Cavifily, aplikujte
material z Cavifilu pomocou injektora Cavifil alebo
porovnatelného aplikatora.

- Materidl spravne upravte, aby sa zabezpecil tesny kontakt
kompozitnej Zivice so stenami kavity.

- Zarucenim dostatocnej expozicie vytvrdzovacej lampy predidete
neuplnej polymerizacii vypline.

- Odporucané ¢asy expozicie na prirastok (hribka prirastku) a
intenzity svetla su uvedené v Tabul'ke 1.

EE] UPOZORNENIE! DodrZiavajte ndvod na pouZitie pouZivanej
vytvrdzovacej lampy.

- Aksa pri pouZiti kovovej matrice nepouziva vytvrdzovacia lampa
Bluephase® po vybrati matrice polymerizujte kompozitny material
navyse aj z licneho smeru a smeru jazyka/podnebia.

- Aksa svetlovod nedd umiestnit do idedlnej polohy, napr. v uréenej
vzdialenosti od kompozitu alebo pod odliSnym uhlom vyZarovania
svetla, kompozitny material znova vytvrdzujte.

- Akje priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer vyplne,
vykonajte prekryvajucu polymerizaciu, aby ste zabezpedili zakrytie
vsetkych ploch vyplne.

[Ej DodrZiavajte ndvod na poufitie pouZitého vyrobku.

- Alternativne sa ako poc¢iatocna vrstva moze naniest tekuty
kompozit. Tuto vrstvu vytvrd'te samostatne.
Dodrziavajte ndvod na pouZitie pouzitého vyrobku.

- Aplikdcia pri opravach:
Opravovanu plochu zdrsnite diamantovymi frézami, dokladne
vycistite pridom vody a vysuste stlacenym vzduchom bez oleja
a vody.
Adhézny prostriedok aplikujte na povrch kompozitu v stlade
s navodom na pouZzitie pouzivaného vyrobku. Kompozitnu Zivicu
aplikujte podla opisu v ¢asti VII.

Koneéna Uprava/kontrola skusu/lestenie

Po polymerizacii odstrante vsetok prebytocny material dokon¢ovacimi

nastrojmi z karbidu volfrdmu alebo diamantovymi dokoncovacimi

nastrojmi. Skontrolujte okltziu a artikuldciu a vhodne zabruste, aby na

povrchu vyplne nezostavali Ziadne predéasné kontakty alebo

artikulacné prekazky. Na preleStenie nahrady a dosiahnutie vysokého

lesku pouZivajte lestiace nastroje, ako aj lestiace kotuce a lestiace

pruzky.

Poznamky k aplikacii

- Vpripade potreby sa mdzu vyrobky aplikovat aj priamo na uz
polymerizovany material. Ak je vyplni uz vylestenad, pred
aplikovanim nového vyrobku sa musi najprv zdrsnit a navihéit
lepidlom. (Farba IPS Empress Direct Opal nie je vhodna na
rekonstrukciu okluzalnych povrchov).

- Pocas aplikacie nevystavujte vyrobok intenzivnemu svetlu, pretoze
to by mohlo viest k predGasnej polymerizaci.

- Injek8né striekacky alebo injektory Cavifil sa nesmu dezinfikovat
oxidaénymi dezinfekénymi prostriedkami.

- Vystrihajte sa kontaktu striekacky na opakované poufZitie bez
ochranného puzdra s Ustami pacienta.

- Znecistené striekacky zlikvidujte.

ivoclar.com

3 Informacie o bezpecnosti

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolognost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webova lokalita: www.ivoclar.com
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na pouZzivanie su k dispozicii na webovom sidle
(www.ivoclarcom/elFU).

- Vysvetlenie symbolov: www.ivoclarcom/elFU

- Suhrn parametrov bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomocok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082AFILLO09JS

Upozornenia

- Re¥pektujte kartu bezpegnostnych udajov (KBU) (k dispozicii na
www.ivoclarcom).

- Zabrante kontaktu nevytvrdnutého vyrobku s pokoZkou/sliznicou
alebo o6ami. Nepolymerizovany vyrobok méze sposobit slabé
podrazdenie a moZe viest k senzibilizacii na metakrylaty. Bezne
preddvané zdravotnicke rukavice nezaruéuju ochranu proti
senzibilizacnému Ucinku 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, 7e kazdy dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vyplne)

- Pooperatna precitlivenost

= Inkldzia vzduchovych bublin pri osadzovani vypine

- Stiepanie, zlomy

- PoZitie materidlu

4  Cas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

- Skladovacia teplota 2 - 28 °C

- Injekdné striekacky/injektory Cavifil po pouZiti okamZite zatvorte.
Posobenie svetla vedie k pred¢asnej polymerizacii.

- Vyrobok nepouZzivajte po uvedenom datume exspirdcie.

- Datum exspirdcie: Pozri Udaje na injektore Cavifil, injekénych
striekackach a na baleniach.

- Pred pouZzitim 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 pouZitie. Za Skody, ktoré vzniknt v dsledku iného poufitia alebo neodborného 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? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[hu]l Hasznalati utasitds

Polimer alapu fogdaszati restauracios anyag
(intraoralis, fényrekotd)

Rx ONLY
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Direkt restaurdciok az anterior és poszterior régioban

Betegcélcsoport
Maradé foggal rendelkez6 paciensek

Javasolt felhasznalok
Fogorvosok

Specialis képzés

Nincs szlikség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az IPS Empress Direct egy fényre kotd, rontgenopak kompozit (210% Al)
front, és 6rléfogak kozvetlen helyreallitd kezelésére (az ISO 4049:2019
szabvany 1. tipus, 2. osztaly, 1. csoportja szerint). Az IPS Empress Direct
ragofelszinek helyreallitasara is alkalmas. A 100%-0s aluminiumnak a
dentinnel megegyezd radioopak tulajdonsaga van, a 200%-0s
aluminiumnak a zomancéval egyezé.

Az IPS Empress Direct 400-500 nm-es hulldmhosszu fényre is megkét.
Az IPS Empress Direct Opal szindrnyalat az IS0 4049:2019 szerint

II. tipusu 2. osztalyy, 1. csoportu besorolassal rendelkezik.

Az IPS Empress Direct Opal szindrnyalat nem alkalmas ragofelszinek
rekonstrukciojara, és nem rontgenopak.

Javaslatok
Foganyagveszteség az anterior és poszterior régioban

A fogpatldsok tipusai:

- Maraddfogak tomése

- Afogak pozicigjanak és alakjanak korrekcidja
- Direkt héjak

- Kompozit restauraciok javitasa

Ellenjavallatok
E termékek hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens
allergids annak barmely dsszetevojére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Hanem hozhatd létre szaraz munkafelilet.

- Haaz elGirt megmunkalas nem alkalmazhat.

- Aterméket szobahdmérsékleten alkalmazza. A hideg anyag

nehezen nyomhato ki.

- @ Ha az IPS Empress Direct terméket kozvetlenll a paciens
szajlregébe juttatjdk, a Cavifilt higiéniai okokbol (betegek
kozotti keresztszennyez6dés megelézése) nem szabad egynél
tébb betegnél alkalmazni.

Mellékhatasok

Ritka esetekben az IPS Empress Direct dsszetevdi szenzitizalddast
okozhatnak. A termeékeket ilyen esetekben nem szabad hasznalni.

A pulpa irritacigjanak elkerllése érdekében biztositsa az ahhoz kdzeli
terlleteket megfeleld pulpa-/dentinvédelemmel. Szelektiven vigyen fel
kalcium-hidroxidot tartalmazo anyagot a pulpahoz kozeli teriletekre,
és fedje megfeleld linerrel.

Kolcsonhatasok

- Afenolos anyagok, példaul az eugenol/szegfliszegolaj gatoljak a
metakrildtalapu anyagok polimerizacidjat. Ezért az IPS Empress
Direct nem hasznalhatd ilyen anyagokkal egyutt.

- Kationos szajvizekkel, plakkot kimutato szerekkel és klorhexidinnel
torténo egyidejl haszndlat esetén elszinez6dés Iéphet fel.

- Oxidalo hatasu fert6tleniték (pl. hidrogén-peroxid)
kdlcsonhatasba kerilhetnek az inicidtorral, amely viszont
akadalyozhatja a kotési folyamatot.

Klinikai elényok
- Esztétikai helyreallitas
- Ragofunkceio helyreallitasa

Osszetétel

- IPS Empress Direct, Enamel Shades:
Bariumuveg, Si-Zr kevert oxid, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
barium-aluminium fluoroszilikat Gveg

- IPS Empress Direct, Dentin Shades:
Bariumdiveg, kopolimer, UDMA, Si=Zr kevert oxid, itterbium-
trifluorid, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, barium-aluminium fluoroszilikat
lveg

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
bariumiveg, UDMA, Si~Zr kevert oxid, kopolimer, DCP, Bis-PMA, Bis-
GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Kopolimer, szilikon-oxid, aromas-alifas UDMA, D3MA, DCP, UDMA

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége: 52-59 térf%,
opalesszens: 45 térf%).

A szervetlen toltéanyagok részecskemérete: 0,03-16,3 um
(opdlesszens: 014-13,8 um).

2  Alkalmazas

Szinmeghatarozas

A szinmeghatdrozas el6tt tisztitsa meg a fogakat. A szin a fog még
nedves allapotaban, egy szinkulcs (pl. a IPS Empress Direct-szinkulcs)
segitségével valaszthato ki.

Izolalas
Megfeleld relativ vagy abszolut izolalas sziikséges.

A kavitas elokészitése

Az Ureget az adheziv technika alapelveinek megfeleléen kell
elékésziteni, azaz a fog anyaganak minél nagyobb meértéku
megtartasaval. Ne alakitson ki éles belsé peremeket vagy
kiszogelléseket. Ne hozzon létre tovabbi aldmends részeket az
egészséges (cariestdl mentes) teriileteken. Az Greg méretét alapjaban
véve a szuvasodott terllet vagy a régi tdomeés mérete hatarozza meg.
Frontrégidban rézsutosan vagja le a zomancszegélyeket. Enyhén
kerekitse le az éles zomancéleket a hatso régidban (finirozd
gyémantok, 25-40 pm). A szuvasoddsmentes cervikalis hibdkat ne
preparalja, hanem csak tisztitsa meg habkdvel vagy mas alkalmas
tisztitopasztaval gumiharang vagy forgdkefe segitségével.
Vizpermettel tavolitson el minden maradékot az lireghdl. Szaritsa meg
az Ureget viz- és olajmentes levegdvel.

Pulpavédelem/alabélelés

Zomanc—dentin-bond hasznalatakor ne alkalmazzon linert. Nagyon
meély Uregekben, a pulpahoz kézeli terlleteket szelektiven kell bevonni
kalcium-hidroxiddal. Ezutan fedje be nyomasallé cementtel. Ne fedje le
a megmaradt Uregfalakat, hogy azok a zomanc-dentin adhezivvel
kotést hozhassanak létre.

Matrica/fogkozi ék alkalmazasa
A proximalis teriletet érint6 Gregekhez hasznaljon korkdros vagy
szekcionalt matrixszalagot, és rogzitse azt ékekkel.

Kondicionalas / bondozas
A bond felvitelét a fogszerkezetre az alkalmazott termék
hasznalati utasitasa szerint végezze. Az Ivoclar univerzalis
adheziv hasznalatat javasolja.



Felhasznalas

- Az optimalis eredmény elérése érdekében rétegesen, max. 2 mm
vagy 1,5 mm-es vastagsagban (Dentin szindrnyalatok) kell felvinni
az IPS Empress Direct terméket a megfeleld eszkdzzel. Cavifilek
hasznalata esetén az anyagot a Cavifilb6l egy Cavifil Injectorral
vagy ahhoz hasonld applikatorral vigye fel.

- Ugy adja hozza az anyagot, hogy a kompozitnak az Ureg falaival
valo szoros érintkezése biztositva legyen.

- Megfelel6 fényintenzitassal elkerlilhet6 a nem teljes
polimerizacio.

- Arétegenkénti (ndvekmeényvastagsag) megvildgitas idejére és a
fényintenzitasra vonatkozd ajanlasokat lasd az 1. tablazatban.

FIGYELEM! A polimerizacios lampa hasznalati utasitasaban
foglaltakat be kell tartani.

- Fémmatrix hasznalata esetén, ha nem Bluephase® polimerizacios
l[ampat hasznal, akkor a matrix eltavolitasa utan polimerizalja a
kompozitot bukkalis és palatinalis/lingvalis oldalrdl is.

- Ugyancsak ismételt polimerizacidra van szlikség abban az
esetben, ha a fényvezetét nem lehet idedlisan behelyezni, pl.: a
kompozittol tavol helyezkedik el vagy divergens szérddasi szoggel
rendelkezik.

- Haafényvezet6 hegyének dtmérdje kisebb, mint a restauratum
atmérdje, végezzen atfedd polimerizaciot annak érdekében, hogy
a restauratum teljes fellletét lefedje.

EE] Tartsa be a hasznalt termék hasznalati utasitasat.

- Opcionalisan folyékony kompozit is alkalmazhato kezdeti
rétegként. Ezt a réteget kilon polimerizalja.
E]E Tartsa be a hasznalt termék hasznalati utasitasat.

- Alkalmazas javitasokhoz:
A javitando fellletet gyémantfurdval érdesitse, majd vizpermettel
alaposan tisztitsa meg, majd olaj- és vizmentes sUritett levegdvel
szaritsa meg.
Vigye fel a bondot a kompozitfellletre a hasznalt termék
hasznalati utasitasainak megfelelden. Vigye fel a kompozitot a
VII. szakaszban leirtak szerint.

Finirozas / okkluzié ellenérzése / polirozas

A polimerizaciot kdvetéen tavolitsa el a felesleget volframkarbid- vagy
gyémantfinirozdval. Ellendrizze az okkluziot és artikulaciot, majd
csiszolassal végezze el a szlikséges modositasokat a restaurdtum
felUletén a tul korai érintkezés, illetve a nemkivanatos artikulacios
utvonalak megelézése céljabal. Hasznaljon polirozdkat,
polirozékorongokat és polirozdcsikokat a tikdorfényesség eléréséhez.

Megjegyzések az alkalmazashoz

- Sziikség esetén a termeékek kozvetlendl a mar polimerizalt
anyagra is felhordhatdk. Ha a restauracio mar csiszolt, akkor az Uj
termék felvitele el6tt el6bb fel kell érdesiteni és nedvesiteni
adhezivvel.
(Az IPS Empress Direct Opal szindrnyalat nem alkalmas az
okkluzalis feltletek rekonstrukcidjara).

- Alkalmazas kdzben ne tegye ki a terméket intenziv fénynek, mert
ez id6 elOtti polimerizaciohoz vezethet.

- Ne hasznaljon oxidald hatasu fertétlenitGszereket a fecskendok és
Cavifilek fertétlenitésére.

- Ker(lje a véddhively nélkili Ujrafelhasznalhatd fecskendo és a
paciens szaja kozti érintkezést.

- Ahasznalt fecskenddket dobja ki.

ivoclar.com

3  Biztonsdgi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens merilne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, 1épjen kapcsolatba velink:
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, weboldal:
www.ivoclarcom, valamint az illetékes hatdsaggal is.

- Az aktudlis hasznalati utasitas elérhetd a honlapon
(www.ivoclarcom/elFU).

- Aszimbdlumok magyarazatat lasd: www.ivoclar.com/elFU

- Abiztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkozo
6sszefoglald (SSCP) lekérhetd az orvostechnikai eszkdzOk eurdpai
adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Alapvet6 UDI-DI: 76152082AFILLO09JS

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhetd a
www.ivoclar.com oldalon).

- Kerllje a nem megkotott termék borre, nyalkahartyakra és
szembe kerllését. A polimerizalatlan termék esetenként enyhe
irritdciot okozhat, és ez a metakrildtokkal szembeni allergias
reakciohoz vezethet. A kereskedelemben kaphatd orvosi keszty(ik
nem nyujtanak védelmet a metakrildtok érzékenyit6 hatdsa ellen.

Hulladékkezelés
A termékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtldsokat a vonatkozd
nemzetijogszabalyi elGirdsoknak megfelelden kell drtalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kdvetkezdk:

- Az adheziv kotSanyag elégtelensége (a tdmés kiesése)

- Posztoperativ érzékenység

- Légbuborékok megjelenése tomés készitésekor

- Forgacsolddas, torés

- Azanyag lenyelése

4  Szavatossagi ido és tarolas

- Taroldsi hémérséklet: 2-28 °C.

- Haszndlat utdn azonnal zarja le a fecskendéket/Cavifileket. Fény
hatdsdra az anyag idé el6tt polimerizalddhat.

- Alejarati id6 utan tilos felhasznalni a terméket.

- Lejarati datum: lasd a Cavifileken, a fecskend6n és a
csomagolason.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy a helyi forgalmazéjahoz.

5  Tovabbi informacidk
Gyermekektdl elzarva tartandao!

Az anyag kizardlag fogaszati 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 karokért. A felhasznald felelds a termék alkalmazhatdsaganak ellendrzéséért, és
minden, jelen Haszndlati utasitasban nem kifejezetten emlitett célra vald felhasznaldsaért.

1. tdblazat

Fény intenzitasa Expozicids ido
500-900 mW/cm? 20mp
1000-1300 mW/cm? 10 mp

ivoclar
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[sr] YnyTtcTtBO 3a ynotpeby
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1 HameHa

MpenBuheHa HaMeHa
[InpekTHe pecTaypaumje Npearbix 1 3aambmx 3yba.

LnrbHa rpyna nauujeHata
[TaumjeHTn ca cTanHuM 3ybuma.

MNpepBuheHn KopucHULM
Ctomatonosu

CneuujanHa obyka
Hema notpebe 3a nocebHOM 0ByKOM.

Ynotpeba
CaMo 3a CTOMATONMOLLKY ynoTpeoy.

Onuc

IPS Empress Direct je KOMN03WT 33 CBETNOCHY NoMMepmM3aLmjy ca
pagunoonaumteToM (210% Al) 38 OMpeKTaH pecTaypaTUBHU TPETMaH
npearbux 1 3aarbux 3yba (y cknady ca ctaHgapaom IS0 4049:2019 tun
1,knaca 2, rpyna 1). IPS Empress Direct je Takofje norogaH 3a
pecTaypaumjy 0Kny3anHnx nospLumHa. Pagunonauntet 100%
ANyMUHMjyMa EKBMBASIEHTAH je AEHTMHY, @ paamonaunTteT 200%
ANYMUHWjyMa EKBMBAMEHTAH je rehn.

IPS Empress Direct ce nonuMepu3yje CBETI0M TanacHe OyXnHe
400-500 nm.

IPS Empress Direct Opal HMjaHca ce knacudukyje Kao TMn 2, Knaca 2,
rpyna 1y cknaay ca ctaHgapaom IS0 4049:2019.

IPS Empress Direct Opal HMjaHCa HWje MOroaHa 33 PEKOHCTPYKUM)Y
OKMYy3aMHUX NOBPLUMHA 1 H1je PAAMOHENPONYCHa.

WHgukauuje
HepnocTajyha cTpykTypa npearbux v 3adrbix 3yba

Tnnosw pecTaypaumja:

- WenyHu TpajHux 3yba

- Kopekuuje nonoxaja n obnmka 3yba

= [IMPEKTHW BUHUPUK

- PenapaTypa KOMNO3WUTHMX pecTaypauumja

KoHTpanHavkauuje
Ynotpeba Npon3Boaa je KOHTPaMHOMKOBAHA ako je Mo3HaTo aa je
naLUmjeHT anepruyan Ha bnno Koju o4 HEroBMx CacTojaka.

OrpaHuuera y Be3u ca ynotpebom

- Ako Huje moryhe 06e36eamTi OBOSbHO CYBO PaAHO MOSbE.

- AKo Huje Moryhe MpUMEHNTN MPOMUCAHY PAOHY TEXHUKY.

-  [lpon3Boa ce HAHOCK Ha COBHOj TEMMNEPATYPU. Ha HMXMM

TEMMEepPATypaMa Ce MaTepujan TexXe ekCTpyampa.

- @ Ako ce IPS Empress Direct HaHOCK OMPEKTHO Y YCHY Oyn/iby
naumjeHTa, nHjektop Cavifil ce He cMe KOpUCTWTYM 3a BuLLE 01
jeqHor naLmMjeHTa 13 XurvjeHckux pasnora (pagm
CrnpeyYaBatba YHaKpCHE KOHTaMUHaLM]e n3Mely naumjeHaTa).

HexerbeHa pejcTBa

Y peTkuM cny4ajeBnMma, KoMnoHeHTe cpeacTaa IPS Empress Direct
MOry [1a M3a30BY NPE0CET/bMBOCT. [[DOM3BOAM CE HE CMEjY KOPUCTUTH
y TUM CryYajeBuma.

[a 6u ce n3berna nputauwmja nynne, NOBPLUMHE y 6AN3MHW Nynne
noTpebHO je 3aLTUTUTK 0AroBapajyhnM cpeacTBOM 3a 3aLUTUTY
nynne/aeHTnHa. Ha noBpLUmHe y 6imnsvHm nynne cenekTMBHO
HaHecUTe MaTepwmjan Koju CaapXun KanunjyM-xnapokcua v npekpujte
oaroBapajyhom 06/10rom KaBuTeTa.

WHTepakumje

- (DeHornHe cyncTaHLe, Kao LWTOo cy eyreHosn/yrbe kapaHbunmnha,
cnpeYvaBajy nonnMMepmnsaumjy MaTepujana Ha 6asv MeTakpuiaTa.
Ctora Tpeba n3berasati ynoTpeby TakBMX MaTEPMjana 3ajeqHo
ca IPS Empress Direct.

- [lnckonopaumja MOXE Oa Ce jaBW Y KOMBUHALIM|N Ca KaTjOHCKMM
CpeacTBMMA 3a UCMMPaHbE YCTA, areHCMMA 3a OTKPMBAHE M/1aka
N XNOPXEKCUAONHOM.

- CpepncTsa 3a Ae3nHbEeKUMjy Ca OKCUOATUBHUM AejcTBOM (HMp.
BOZOHMK-MEPOKCK/) MOry 1@ CTYNe Y MHTEPaKLM)y Ca CUCTEMOM
MHULMjATOPA, LUTO 3ay3BPAT MOXE HAPYLLUMTKX NpoLec
nonuMepu3aumje.

KnnHunuke kopuctun

- Pectaypaumja ectetuke
- PekoHCTpyKuMja GyHKUMjE XBaKarba

CactaB

- IPS Empress Direct, HujaHCe rnehu:
Bapujymcko ctakno, Si-Zr Mewwanun okema, UDMA, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA, 6apujyM anyMuHmjyMm GayopocunmnkaTHO CTakio

- IPS Empress Direct, HujaHCce AeHTUHa:
Bapwjymcko ctakno, kononumep, UDMA, Si-Zr mewwann okeung,
ntepbujym Tpudnyopug, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, bapujym
ANYMUHMjYM dNyopOCHUINKATHO CTak/0

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
bapujymcko ctakno, UDMA, Si-Zr MmeLuann okeuna, kononumep, DCP,
Bis-PMA, Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Kononumep, CUNMKOH okcuad, apoMaTnyHo-anndatiiyHa UDMA,
D3MA, DCP, UDMA

YKynaH cagp>kaj HeopraHckmx uenyHa: 52-59 vol.%
(onanecueHTHa HujaHca: 45 vol.%).

BennumHa yecTuua HeopraHcknx ncnyHa: namehy 0,03 um un
16,3 um (onanecueHTHa HujaHca: 014 um-13,8 um).

2  HaHowemwe

OapehuBarbe HUjaHce

OuncTute 3ybe npe ogpehmBarba HUjaHce. HnjaHca ce bupa 4ok je 3y6
joL yBEK BnaxaH NoMohy Boanya 3a HujaHcuparbe (HNp. Boany 3a
HujaHcuparbe IPS Empress Direct).

U3onauuja
[ToTpebHo je ocurypaTv oaroBapajyhy penaTmBHY UK anconyTHY
n3onaumjy.

MpunpeMa kaBuTeTa

KaBuTeT ce mpunpema y cknagy ca NpYHUMNMMA TEXHUKE KopuLherba
aaxe3u1Ba, Tj. 04yBarbEM LUTO je Moryhe Behe KonunumnHe 3ybHe
CTPYKTYpE. YHYTPaLLH€e OLUTPE MBWLE M KOCUHE CE HE Npunpemajy. He
npunpemajy ce H1 NoaAMMHMPaHa MecTa be3 kapujeca. AMeH3uje
KaBWUTETA Ce yrnaBHOM oapenyjy 0bMMoM Kapujeca nnm BENNMYMHOM
CTape pecTaypauuje. 3akocuTe mBmLEe mehu y npearoj pernjm.
JlaraHo 3a06/11Te CBe OLWITPE MBULIE MENN Y 3a4H0j PErUjK
(OvjamMaHTCKM HacTaBakK 3a GuHULLIMParbe 25-40 um). Liepsukantm
nedekTn 6e3 kapwjeca ce He NpUNpeMajy, Beh ce camo umcTe nomohy
nnosyhua nav apyrmx oaroBapajyhmx nactu 3a Ynwherse y3 nomoh
ryMULA 33 NONMparbe MM poTupajyhmx yetknua. OacTpaHuTe cee
0CTAaTKE U3 KaBMTETA BOAEHNM M1a30M. OcyLUMTe KaBUTET Ba3AyXoM
6e3 Boae v yrba.

3awrTuTa nynne/6asa

HemojTe HaHOCKTK MaTepmjan 3a 6a3y Kaaa KOPUCTMTE CPEaCTBO 3a
Be3MBakbe rehn/oeHTrHa. Kog BeoMa ay6okux KaBUTeTa, NOBPLUMHE
y 6nn3mHKn nynne notpebHo je cenekTMBHO 06N0XMTK 06N10roM Ha
6a3u kanumjym-xnapokcmaa. Motom nx Tpeba NpexkpuTy LEMEHTOM
OTMNOPHUM Ha NpUTKUCaK. HeMojTe NpekprBaTK NpeocTane 31a40Be
KaBMUTETA KaKo b1 MCTW MOMK Aa ce ynoTpebe 33 Be3nBarbe ca
rnefHO-AEHTUHCKMM aOXE3MBOM.



MNocTaBrbare MaTpULEe/MHTEpAEHTaNHOr Kounha

3a KaBMTETE KOjW Ce Hana3e y MPOKCMMANHOM NoapyYjy KOpUcTute
LUMPKYNapHY MaTpULy MW OENVMUYHY MATPUYHY TPAKy U yUYBPCTUTE je
Kounhmma.

KoHaMumoHupatbe/HaHoLEHE CPeACTBa 33 BE3UBatbe
HaHecwnTe cpeacTBO 3a BE3MBaHE HA CTPYKTYPY 3yba y cknaay
ca ynyTcTBMMa 3a ynoTpeby npon3Bofaya Npov3Boaa Koju
kopucTuTe. lvoclar npenopyuyyje ynoTpeby yHMBEpP3anHor
3[Xe3MBHOr CPEACTBaA.

HaHowewe npon3Boaa:

- 3aontumanHe pe3ynTate, HaHecuTe IPS Empress Direct y
crojesnMa MakcuManHe gebrbuHe 2 mm vnv 15 mm (Hujance
[EHTUHA) oaroBapajyhnm uHeTpyMeHToM. Kaga ce kopuceTe Cavifil
NHjexTopwu, HaHecuTe MaTepujan n3 Cavifil MHjekTopa nomMohy
Cavifil MHjekTopa MW CANYHOT AaNNMKaTOopPa.

- [punarognte MaTepwujan Tako Aa ce obe3beam Aobap KOHTAKT
KOMMO3MTHe CMOME Ca 3M00BMMa KaBUTETA.

- CnpeunTe HenoTnyHy NoNMMepU3aUMjy pectaypaumje Tako Wro
heTte 06e36eaMTM OOBO/BHO M3M1arakbe CBETY 3a
nonuMepmu3aumjy.

- 3anpenopyke y Be3n ca BDEMEHOM M3M1arakba No Kopaky
(npupacTy Oe6rbrHe HAHETOr C0ja) U MHTEH3WTET CBETNOCTY
norneaajte Tabeny 1.

HAMOMEHA! 06aBe3Ho ce Nnpuap>kaBajTe ynyTcTaBa 3a
ynotpeby namne 3a nonvmepusauujy.

- Kapa ce kopucTu MeTanHa MaTpuULa, A0AATHO NONMMEPH3Y|Te
KOMMO3WTHM MaTepwujan u3 BykanHor v NMHreanHor/nanatanHor
npaBLI@ HAaKOH YKNaHakba MATPKLIE, ako CE HE KOPUCTM NaMna 3a
nonumepusauujy Bluephase®

—  AKo 13BOp CBETIOCTM HE MOXXE [1a Ce NOCTaBM Ha 0Arosapajyhn
HaUMH, HMP. Ha oapeNeHoj pa3garbWHW 0 KOMNO3UTA UK No4,
[OVBEPrEHTHUM YINIOM eMUCHje CBETNOCTM, NOHOBO
NoAMMEpPU3YjTe KOMNO3UTHM MaTepwWjan CBETMIOM.

- AKO je NpeyHuK Bpxa BoNMLE 3a CBETNO Matby 0f NPEYHNKA
pecTaypaumje, U3BPLUMTE NOIMMEPM3ALM]Y Ca NPEeKNanarbem
Kako bucTe bunm curypHu Oa cy cee 06nacty pecTaypaumje
NOKPVBEHE.

MpwnapxaBajTe ce ynyTcTaBa 3a ynoTpeby KopuwheHor
npoun3Boaa.

- 0nuMoHo, TEYHM KOMMO3MT CE MOXKE HAHETM Kao NMOYETHM COj.
[Tonvmepn3yjTe 0Baj Croj 3acebHo.

MpnapxaBajTe ce ynyTcTaBa 3a ynoTpeby kopuiheHor
npov3Boaa.

- [lpuMeHay cnydajy penapaumja:

MoBpLUMHY pecTaypaLumje Tpeba 06paanTV OWjaMaHTCKMM
6opeprMa, TEMEBHO 0YUCTUTM BOAEHUM CMPEjOM M OCYLLNTH
KOMMNPYMOBAHVM Ba3ayxoM 6e3 npuMeca y/ba v Bnare.
HaHecuTe cpeicTBO 3a BE3MBAHE HA KOMMO3UTHY MOBPLUMHY Y
cKnafay ca ynyTcTBMMa 3a ynoTpeby kopmiwheHor nponssoaa.
HaHecwTe KOMMO3WTHY CMOMY Ha HAYMH OMMCaH Yy oderbky V.

3aBpLwHa o6paaa/nposepa oknysuje/nonmpare

HakoH nonvmepwr3aunje, 04CTPaHWTe 0CTATKe MaTeEPUjana Bondpam-
Kapbua nnu anjaMaHTcknm drHMLepuma. lNposepute oknysujy
apTMKynaumjy 1 n3bpycuTe Tako 4a CNPeYnTe NPEBPEMEHE KOHTAKTE
UMW HEXETbEHE NyTake apTUKyNaLMje Ha NOBPLUMHM pecTaypauyje.
KopuncTuTe cpeacTsa 3a NOAMpakbe M ANCKOBE 3@ NOAMPAH-e Kako
bucTe Mcnompanu pectaypaLnjy 4o BUCOKOT ¢jaja.

HanomeHe 3a HaHoLLeHE

- o noTpebu npom3BoaM CE MOy HAHETU 1 OMPEKTHO Ha Beh
nonmMMepr30oBaHM MaTepujan. AKo je pectaypaunja Beh
MCMNONMPaHa, NOTPEBHO jy je Hajnpe 0XPanaBUTK N HABMAXKNTM
a[Xe3MBHNM CPEOCTBOM, NPe HaHOoLLIEHa HOBOI NPOM3B0Oa.
(IPS Empress Direct Opal HujaHca HWje norogHa 3a
PEKOHCTPYKLM]Y OKMY3a/IHMX NOBPLUKHA.)

- HeMmojTe n3narati Npoun3Boa MHTEH3MBHOj CBETAIOCTM NPUNKOM
HaHOLLIEHA jep TO MOXE [0BECTM [0 NpeBpemMeHe
nonuMepusaumje.

- Wnpwuuese v Cavifil nHjekTope He Tpeba Ae3nHOKKOBATH
okenanwyhmm ge3mHbeKUMoHMM cpeacTBMMa.

- W3beraBajTe KOHTAKT LWINPMLA 33 BULLIEKPATHY ynoTpeby Koju
HeMa 3aLUTUTHY HaBMaKy, Ca YCTMMA NaLyWjeHTa.

- 04noXuTe KOHTAaMUHMPAHE LUNPULIEBE.

ivoclar.com

3  besbenHocHe MHopMaLuje

- Y cnyyajy 0306UMbHUX MHUMOEHATA Y BE3W Ca NPOM3BOAO0M,
obpaTtuTe ce koMnaHuju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com v
00roBapajyhuM HaaNexHUM OpraHMma.

AKTyenHo YnyTcTBO 3a ynoTpeby OOCTYMNHO je Ha BeE6-nokaumjm
(www.ivoclarcom/elFU).

- O6jawrberbe cumbona: www.ivoclar.com/elFU

- Caxetak 6e36e0HOCHOr M KNHKYKOT yunHka (SSCP) Moxe ce
npey3eTv ca Beb-cTpaHuLe EBponcke 6a3e nogaTtaka o
mMeanumHcknM ypehajuma (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- OcHosHu UDI-DI: 76152082AFILL0O09JS

yno3ope|-ba
Mpuopxasajte ce 6e36enHocHOr nncTa nponssona (SDS)
(mocTynaH Ha agpecu www.ivoclarcom).

- M36eraBajTe KOHTAKT HEMOMMMEPU30BaHOT NPOM3B0OA Ca KOXOM/
C/y30KOXOM MK 04Mma. HenonvmeprsoBaHy NPoOM3B0o4 MOXe A3
1MMa bnaro nputnpajyhn ytnuaj n Moxe Oa oosede 4o
NpPeoceT/bMBOCTM HA MeTakpunaTe. CTaHaapaHe MeanUMHCKe
3aLUTUTHE PYKaBULIE HE MPY>Kajy 3aLUTUTY NPOTMB edekTa
NPeoceT/bMBOCTH HA MeTaKpUIaTe.

Opnarambe y oTnag

[TpeocTane 3anMxe UM yKNoHEHE PecTaypaLnje Mopajy Ce 0anoXKMTH
y 0TNagy ckiady ca 04rosapajyinM HaLMOHAMHUM 3aKOHCKNM
3axTeBMMa.

Pe3unpgyanHu pusnum
KopurcHMUM MOpajy MMaTV Ha yMy [1a CBE CTOMATOMOLLIKE
NHTEPBEHUM]E Y YCHO] AyN/bW NoAPa3yMeBajy oapeheHe pu3nke.
Mo3HaTu cy cnegehm KNMHUYKM pe3unayanyv pusnum:
Heycneno Be3unBarbe (ry6utak McryHa)
- [locTonepaTvBHa NPeoCeT/bUBOCT
- (CTBapatbe Mexypuha Bazayxa Npv NOCTaB/bakby MCMyHa
- 0pnamarbe, GpakType
- [yTatbe MaTepujana

4  Pok Tpajatba ¥ cKnaguwuTewe

- TemnepaTypa cknaguiitera 2-28 °C

- Wnpwuuese/Cavifil uHjexTope 3aTBOPUTE 0AMAX HAKOH ynoTpebe.
/3naratbe cBETNY 40BOAM 40 MPEBPEMEHE NONMMEPU3ALIM]E.

- HeMmojTe KOpUCTUTN NPON3BOJ HAKOH MCTEKA HABEAEHOr POKa
ynotpebe.

- Pok tpajatba: nornenajte HanomeHy Ha Cavifil nHjekTopmma,
LINPpULEBMMA M aMbBanaxu.

- [lpe ynoTtpebe, BU3yenHo NpoBepuTe Oa v ambanaxa v
npoun3Boa HUCY owTeheHn. Y cnydajy 61no KakBmx HeaoyMmLa,
obpaTtuTte ce koMnaHuju Ivoclar Vivadent AG nnun nokanHom
33CTYMHUKY.

5 [NopatHe uHdopMauuje
YyBajTe MaTepujan BaH aomallaja aede!

0Baj NPoM3B0A je pPa3BujeH UCKIby4uMBO 33 ynoTpeby y ctomatonorvju. 06pasga Mopa fa ce 06aB/ba CTporo
npema ynyTcTy 3a ynotpeby. [pou3BoNay He Npey3nMa 0AroBOPHOCT 3a LUTETE Koje Mory A3 HacTaHy 360r
HErMoLITOBakba YNyTCTBA 3a ynoTpeby 1nu HaseadeHe 0bnacTy npuMeHe. KopucHWK je AyaH Aa npe ynotpebe
MCNWTA Aa N je MaTepujan NoAecaH v 4a N MOXe A3 Ce KopUCTW y npeaBuheHe CBPXe ako Te CBPXe HUCY
HaBedeHe y ynyTcTay 3a ynoTpeby.

Tabena 1
WNHTeH3uTET cBETNOCTN BpeMe u3naratba
500-900 mW/cm? 20s
1.000-1.300 mW/cm? 10s

ivoclar
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[mk] YnatcTBO 3a ynotpeb6a

MaTepujan 3a AeHTanHa pecTtaBpauuja Bp3 6a3a Ha nonmmep
(MHTpaopanHo 3aLBPCTYBatbe CO MOMOLL Ha CBETINHA)
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MakegoHcku

1 TMpepBupeHa ynotpe6a

NpenBuaeHa HaMeHa
[pekTHa pecTaBpaLmja Ha aHTEPMOPHM 1 MOCTEPMOPHM 336U,

LlenHa rpyna Ha nauueHTn
[TaUMeHTn co TpajHM 3abu.

MpenBuaOeHN KOPUCHULU
CTomMaTonosu

CneuujanHa obyka
He e noTpebHa cneunjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onuc

IPS Empress Direct e CBETNI0CHOMOIMMEPM3NPAYKM KOMMO3UT KOjLUTO
HEe NponyLTa peHTreHcky 3paum (210 % Al) 3a avpekTeH
pecTaBpauUMCKM TPETMAH Ha aHTEPUOPHM 1 NOCTEPMOPHM 3361
(cornacHo IS0 4049:2019 tun 1, knaca 2, rpyna 1). IPS Empress Direct e
MCTO Taka MOrodeH 3a PecTaBpaLmja Ha 0ky3MBHKM NoBpLUKHK. 100 %
ANYMUHMYM MMa HENPOMYCTIMBOCT HA PEHAMEHTCKM 3paLm
€KBVBAIEHTHA Ha Taa Ha AeHTMHOT, a 200 % anyMuHnyMm e
eKBMBANEHTEH Ha rnerta.

IPS Empress Direct ce 3aLBpCTyBa CO CBET/IMHA Ha Oncer Ha bpaHoBa
nomxmHa og 400 - 500 nm.

HujaHcata IPS Empress Direct Opal e knacuduumpaHa kako Tvn 2,
knaca 2, rpyna 1 cornacHo IS0 4049:2019. HnjaHcaTta IPS Empress
Direct Opal He e co0ABETHA 33 PEKOHCTPYKLMjA HA OK/TY3UBHM
MOBPLUMHM 1 He MPOMYLLTAa PEHTIEHCKM 3PaLy.

NHavkaumm
HepnocTaTok Ha Aen o 3a60T Ha AHTEPUOPHM U NMOCTEPMOPHM 3361

Tunosu pecTaBpaLmm:

- [Inombwu Kaj TpajHM 3abm

- Kopekuuu Ha nonoxouTe 1 065IMKOT Ha 3abute
- [IMpEeKTHM KOPOHKM

—  [lonpaBkKa Ha KOMMO3WUTHM pecTaBpauUum

KoHTpamHamkaumn

YnotpebaTa Ha 0BME NPOM3BOAM € KOHTPAUHAMLMPAHA AOKO/KY €
MO3HATO [Aeka NALMEHTOT € aleprMyeH Ha HeKoja O HUBHUTE
COCTOjKM.

OrpaHuuyBarba Ha ynotpebaTta

- AKo He MOXe [Oa ce BOCMOCTaBMW CyBO PaboTHO none.

- Ao He MOXe [a ce NPUMEHM NPonMLLIAHATa PaboTHa TeXHMKA.

- HaHeceTte ro npom3Boao0T Ha CobHa TeMnepatypa. CTyoeHnTe

TEMMNEPATYPM Mo OTEXHYBAAT MCTUCHYBAHETO HA MATEPWjasoT.

- @ [okonky IPS Empress Direct ce HaHece OAMPEKTHO BO yCHaTa
Npa3HMHA Ha NALMEHTOT, TOrall O XMIMEHCKM NPUYMHM
Cavifil He cMee 0@ ce KOpUCTM 33 MOBEKE 0f 64EH NALMEHT
(NpeBeHLMja Ha BKPCTEHA KOHTAMUHALMjA Mery NMauneHTUTe).

Hecakanu edekTtn

Bo peTkn cnyyam, coctojkmte Ha IPS Empress Direct moxe oa gosenat
[0 pa3BMBarb€ YyBCTBMTENHOCT. [lpOM3BOAMTE HE CMEAT da Ce
KOpMCTAT BO TaKBW Crydau.

3a na ce n3berHe nputaumja Ha nNynnata, obnacTute 6nM3y nynnata
Tpeba [a Ce 3aLTUTAT CO COOABETHA 3aLUTUTA Ha NYNNa/OeHTHH.
CenekTVBHO HaHeceTe MaTepMjas WTO COOPXM KANUMyM XMAPOKCHa,
B0 0bnacTute 6McKy 4o NynnaTa v NOKpUjTe CO COOABETHA Noa0ra
33 KaBUTET.

WHTepakummn

—  (eHOMHUTE CYNCTaHLMM KaKo LITO Ce eyreHos1/Macno o,
KapaHdWNYe ja HXMbMpaaT NonmMMepmn3aLmjaTa Ha MaTepujanuTe
LUTO ce Ha 6a3a Ha MeTakpunart. llopaaom Toa, Mopa da ce
n36erHyBa HaHECYBarHETO HA TAKBMTE MaTEPMjanM 3aeHO CO
IPS Empress Direct.

- Moxe ga HacTaHe 06e360jyBaHbe BO KOMOMHALIM]A CO KATjOHCKM
CPEACTBA 33 MNAKHEHE HA YCTATa, areHCM 33 OTCTPAHYBaH-E Ha
336€H KaMeH W XMOPXEeKCUONH.

- CpencTsaTa 3a Ae3nHdeKLMja co oKeraaTnBHo aejcTso (Ha np.,
XUOPOreH Nepokcu) MOXe [a pearnpaat co CUCTEMOT Ha
MHMLMjATOPK, @ TOa MOXE [a o 0TEXHM NPOLIECOT Ha
33LBPCTYBaH-E.

KnuHnukn npnpobmeku
- PecTaBpauuja Ha ecTeTukaTta
- PekoHcTpyKUmja Ha GYHKUMjATA 33 LIBakakbe

CocTaB

- IPS Empress Direct, HujaHcK Ha rner:
bapunymoBo cTakno, MewlaH okeug Ha Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA, 6apmyM-anyMnMHMyMcko dbnyopocunmMKaTHO CTaKNo

- IPS Empress Direct, H4jaHCK Ha OEHTUH:
bapunymoBo ctakno, kononmmep, UDMA, MeLlaH okeng Ha Si-Zr,
ntepbuym Tpudnyopua, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, 6apuym-
AnyMUHMYMCKO GIyOpOCUIMKATHO CTAK/I0

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
bapunymoBo ctakno, UDMA, MeLaH okeug Ha Si-Zr, kononumep,
DCP, Bis-PMA, Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Kononmmep, CUNNKOH oKeKa, apoMaThUYHa-anudatiyHa UDMA,
D3MA, DCP, UDMA

BkynHa coapXunHa Ha HeopraHcky nonHuTenu: 52 — 59 vol.%
(onanecugHTHa HWjaHca: 45 vol.%,).

TONeMMHA Ha YECTUYKMTE Ha HEOPraHCKWUTE NOMHUTENW: NOMEry
0,03 um 1 16,3 um (onanecuerTHa Hujarca: 014 um — 13,8 um).

2 [pumeHa

0ppenyBak€e HUjaHCa

McumcTeTe rn 3abuTe Npen o4peayBae Ha HWjaHcaTa. HujaHcaTa ce
6vpa oofeka 3ab0T e Ce yLITe MOKap CO NOMOLL Ha BoamMY 3a 6ou (Ha
mp., BOOAWYOT Ha 6om Ha IPS Empress Direct).

U3onauuja
MoTpebHa e cooaBETHA PENaTMBHA UMM anconyTHa M3oMaLmja.

Mpenapauuja Ha KaBUTETOT

KaBWTETOT Ce NoaroTeyBa cnopea NPUHUMMNMTE HA aTXe3MBHATA
TEXHMKQ, T.€. CO 334P>KyBarbE HA LLUTO € MOXHO MOroneM Aen oa
CTPYKTYpaTa Ha 3ab0T. He npenapupajTe 0CTpW, BHATPELLHN PaboBu 1
arnn. He npenapupajte OONOMHUTENHM peayKumm Bo 0bnacTu 6e3
kapuvec. [IMMeH3MnTe Ha KAaBUTETOT CE 04peayBaaT BOMAaBHO CNopeq
3aaTeHoCTa Co KapMecoT UK Cropea rofieMMHaTa Ha CTapoTo
nonHeHbe. 3aKoCeTe M’ MAPrMHUTE Ha rMerTa BO aHTEPUOPHMOT
pervoH. flecHo 3a0bneTe rm cute ocTpy paboswu Ha rnerTa Bo
NOCTEPMOPHMOT PermoH (AnjaMaHTCKM anaTkv 3a GUHULLIMParLe, 25 —
40 um). LieperkantuTe gedext 6e3 kapuec He ce Npenapupaar, Ho
CaMO0 C€ YMCTAT CO KaMye Win APYrv COOABETHM NAcTW 33 YNCTEHE CO
MOMOLL Ha FYMEHW YaLLKM UMK POTUMPAYKM YeTKW. OTCTPaHeTe m1 cuTe
0CTaTOLM BO KaBUTETOT CO BOAEH Chpej. MicyLueTe ro KaBUTETOT CO
CyB- M HEMACeH BO3MyX.

3awrTwuTa Ha nynnata/Mognorata

He HaHecyBajTe NOANOra KOra ce KOpUCTM areHc 3a Bp3yBakbe CO
rnerTa-aeHTUHOT. Kaj MHory Anaboku kaBuTeTu, 0brnactute bnmsy
nynnaTta Tpeba CenekTMBHO [a Ce NPeMaykaaT co Npenapat of
Kanumym xmapokeug, NoToa, NoKpumjTe CO LLEMEHT OTMOPEH Ha
npuTUCOK. He NOKpMBajTE M OCTAHATUTE SMAOBM HA KaBMTETOT, Taka
LUTO Ke MOXAaT [1a Ce KOPWCTAT 3a reHepuparbe Ha BP3yBaH-ETO CO
aTXe3MB 3a MMerTa-AeHTUHOT.



MocTaByBatbe MaTPULLA/MeryAEeHTaNEH KNNH

KopucTeTe UMpKynapHa MaTpULA UMK CEKLMCKA MaTPUYHA NEHTa 3a
KaBMTETM LUTO ja 3ahaKaaT NPOKCMManHaTa 061acT 1 NpULUBPCTETE ja
CO K/IMHOBMW.

Konanumonuparbe/HaHecyBarbe CPEACTBO 3a BP3yBatbe
HaHeceTe ro cpeCcTBOTO 3a BP3yBatbe Ha CTPYKTYPaTa Ha
3a60T crnopeq ynaTcTBaTa 3a KOPUCTEHE JaAeHN 0 CTPaHa Ha
NPOM3BOAMTENOT HA NMPOW3BOLOT LLUTO 1o KopucTtuTe. lvoclar
npenopavyBa KOPUCTEHE Ha YHMBEP3AHO Nenuso.

HaHecyBae Ha NPoM3BOLOT:

- 3aonTuManHu pesyntatu, HaHeceTe IPS Empress Direct Bo
cnoesw co aebennHa og Make. 2 mm unm 1,5 mm (HujaHca Ha
LEHTWH) CO CO0aBETEH MHCTPYMEHT. Kora ce KopumcTar Cavifil-
NHjexTopwn, HaHeceTe ro MaTepujanoT of Cavifil co Cavifil-
MHjeKTOPOT UMW CO CMIMYEH annnKaTop.

- [lpucnocobeTe ro MaTepmjanoT 3a Aa ce 06e36eam 61m3ok
KOHTAKT Ha KOMMO3UTHATa CMOJa CO SUO0BUTE HA KABUTETOT.

- CnpeyeTe HeLleNoCHa NONMMeEPM3aLMja Ha pecTaBpaLjaTa co
06e36e0yBaHbe JOBO/THO M3M10XKYBaHe Ha naMbaTa 3a
nonuMepu3aumja.

- 3anpenopaku1Te 3a BDEMETO Ha 0CBET/IYBakbE Mo cnoj (aebenmHa
Ha CM0j) ¥ MHTEH3UTETOT Ha CBETNOTO, MorneaHeTe Bo Tabena 1.
E]i HAMOMEHA! Mopa na ce nounTyBa ynaTcTBOTO 33

KOPUCTEHE HA CBET/IOTO 3a NO/IMMEpU3aLyja.

- Kora ce kop1cTM MeTanHa MaTpu1La, U3BpLLIETE OOMNOMNHUTENHA
nonMMepu3aLmja Ha KOMNO3UTHMOT MaTepujan of bykaneH u
NVHrBaneH/ManaTtaneH acnekT no 0TCTPaHYBakbEe Ha MATPULATA,
aKo He ce KopucTu namba 3a nonnmepmsaumja Ha Bluephase®

- AKo coHAOaTa Co CBET/I0 He MOXE MOeanHo Oa Ce NO3ULMOHMPA,
Ha Mnp., Ha PacTojaHWe o0 KOMMO3UTOT UM NPU OMBEPreHTeH aron
Ha EMUCH]A HA CBETNINHATA, MOIMMEPM3NPAjTE MO KOMMO3UTHUOT
MaTepwmjan NoBTOPHO.

- AKo OvjamMeTapoT Ha BPBOT Ha CBETNIOCHATA COHAA € MoMan o4
[OVjamMeTapoT Ha PecTaBpaLMjaTa, U3BedeTe NPeKonyBayka
nonMMepu3almja 3a 4a Ce 0CUrypa [AeKa Ce NOKPUEHM cute
006n1acTM Ha pecTaBpaLumjaTa.

CneneTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha NPoOM3BOA0T LUTO
Ce Kop1CTW.

-  OnumoHanHo, Kako NoYeTeH CMoj MOXe O3 Ce HaHEeCe TeYeH
KOMNo3uT. [1oNMMeEpPU3MPajTE Fo0 0BOj CM0j 0AAEMHO.

EE] CnegeTe ro ynaTcTBOTO 33 yNoTpeda Ha NPOU3BOAOT LUTO
ce KopuCTu.

- [lpumeHa BO cnyyvaj Ha MOMPaBKMU:

/3rpebeTe ja NoBPLUMHATA LWITO TPpeba Aa Ce KopMrnpa co NomoLL
Ha AMjaMaHTCKM Bopepu 1 TEMENHO MCUYMUCTETE ja CO BOOEH CMpej
M UCYLLETE ja CO HEMACEH 1 CYB KOMMPUMMPAH BO3OYX.

HaHeceTe ro cpecTBOTO 3@ CBP3YyBaHe Ha KOMMO3MTHATA
MOBPLLUMHA BO COMMACHOCT CO YNaTcTBaTa 3a ynoTpeba Ha
npoM3BOAO0T LUTO Ce KOpMCTU. HaHeceTe ja KOMNO3MTHaTa CMOMa
KaKo LUTO e onuLaHo Bo genot VII.

Ounnwmpare/Mposepka Ha oknysujaTta/Monuparbe

[To nonnuMepm3aumjaTa, 0TCTPAHETE o BMLLIOKOT Ha MaTeEPKjan co
BONMpPaM-KapbmaHM N anjaMaHTCKu GuHMLEPK. [TpoBepeTe
0KMy3ujaTa v apTukynaumjaTa u UCTPYXeTe COOABETHO 33 KOPEKLM)a,
33 13 HE Ce CO33/4aT PAaHN KOHTAKTM UMM HECAKAHW apTUKYNaLNCKM
naTekn Ha NoBpLUMHATA Ha pecTaBpaumjaTa. KopucTteTe nonmparse,
KaKo 1 OMCKOBM M NTEHTM 3a NOMMParbe, 3a Aa ja ucnonupate
pecTaBpaumjaTa oo BMUCOK Cjaj.

HanoMeHu 3a HaHeCyBaHETO

- [lokonky e noTpebHo, NPOM3BOAMTE MOXE [d CEe HAHECAT U
OVPEKTHO Ha BEKE NOIMMepU3npaH Matepujan. Ako
pecTaBpaLmjaTa e Beke UCnonMpaHa, Mopa NpBo Aa ce n3rpebe un
HaBMaXHW CO aTXe3B Npef Aa MOXe Ja Ce HAHEeCE CBEXMOT
npov3Boa.

(HujaHcata IPS Empress Direct Opal He e cooBeTHa 3a
PEKOHCTPYKLM}A Ha OKMY3UBHW MOBPLUMHW).

- Heun3noxyBajTe ro Npon3BoA0T HA MHTEH3MBHA CBETIMHA
[0[eKa ro HaHecyBaTe, byaejku 0Ba MOXe Aa f0Beae [0
npeaBpeMeHa nonnuMmepm3aumja.

- Wnpuuosute nnu Cavifil-MHjekTopuTe He cMeaT aa ce
0e3nHOMLMPAAT CO OKCUOMPAYKM CPEACTBaA 3a Ae3nHdekumja.

- W36erHyBajTe ro KOHTAKTOT Ha LUMNPULIOT 3a NoBeKekpaTHa
ynoTpeba LWTOo He e MOKPUEH CO 3aLUTUTHA HaBMaka, Co ycTaTa Ha
NaLMEeHTOT.

- OpneTe rm KOHTAMUHUPAHNUTE LUNPULIOBK BO OTMAS.

ivoclar.com

3  WUudopmauum 3a 6e36epgHoOCTa

- Bo cny4aj Ha CePMO3HM MHUMOEHTM NOBP33HM CO MPOM3BOAOT,
KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com v co
BALLUMOT OArOBOPEH CTPYYEH OPraH.

- TekoBHWTE yNaTCTBA 3a ynotpeba ce 4OoCTanHM Ha Beb-
cTpaHuuata (www.ivoclarcom/elFU).

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclar.com/elFU

- Pe3nmMeTo Ha 6e36e0H0CTa 1 KnnHKMYKaTa n3senba (SSCP) moxe
na ce npe3eme o EBponckaTta 6a3a Ha NoaaToum 3a
meauumHcku ypeav (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILLO09JS

I'Ipenynpe.qual-ba
MounTyBajTe ro NUCToT co 6e3beaHocHM nogatoum (SDS)
(mocTaneH Ha www.ivoclarcom).

- 136erHyBajTe KOHTAKT Ha HE3aLBPCTEHVOT NPOM3BOL CO KOXaTa/
MyKO3HaTa MembpaHa unm o4mte. HenonnMepm3npaHnoT
Npon3BO[ MOXE [Aa MMa Man MpUTMPAYKM eekT U MoXe Aa
[noBefe [0 YyBCTBUTENHOCT Ha MeTakpunaTu. KoMepumjanHnte
MeOWLMHCKM paKaBMLUM He 06e36edyBaaT 3aLlUTKTA 04 eheKToT
Ha YyBCTBUTETHOCT Ha METAKPUMIATM.

MHdopmaLmm 3a ppnareTo Bo oTnag

MpeocTaHaTUTE 3aMUXM UNK OTCTPAHETUTE PECTABPALIMM MOPAAT A
Ce 0TCTPaHaT crope/ COOABETHUTE HALIMOHAMHM 3aKOHCKM Bapakba.

OcTtaHaTv pusnum

KopucHuumTe Tpeba Aa buaaT cBECHM Aeka KakBa buno

CTOMATO/OLLKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATA NPAa3HMHA BKy4YyBa

OAPEeaeHN pU3mUm.

Mo3HaTH ce cneaHnTe KNMHUYKM OCTATOYHN PU3MLM:
0TKayBarbe Ha aTxe3nBHaTa Bpcka (3aryba Ha nnoMbaTa)

- [locTonepaTuBHa CEH3UTMBHOCT

- 3apobyBarbe BO3ayLLIHN MEYPUMHA 3@ BPEME HA MOCTABYBAHETO
Ha nnombaTta

- [loTKpLlyBaHoe, hpakTypn

- [IporonTyBarbe MaTepujan

4  Pok Ha ynotpe6a u uyBare

- TemnepaTypa Ha uyBaroe 2 — 28 °C

- 3artsoperte ru1 wnpuuosute/Cavifil-uHjexkTopute BegHaLL No
ynotpebaTta. 3n0XXyBareTO Ha CBETMHA NPEan3BNKYBA
npepaHa nonnMepusaumja.

- He kopwcTeTe ro Nnpovn3BoAO0T NOCAE HA3HAYEHMOT AATYM Ha
MNCTEKYBAHSE.

- PokHa Tpaerse: morneaHeTe rn nHdopMaummnte Ha Cavifil,
LUPMLOBKTE 1 NaKyBaHETO.

- [pen ynotpebata, BU3yenHo NPOBEPETE Aa/IM MMa OLUTETYBAHE
Ha NaKyBaH-ETO 1 NPOM3BOAOT. [IOKOMKY Kaj BaC MOCTOM HEKAKBO
COMHEeBatbe, KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnu BalumoT
nokaneH NpoaaBay.

5 [lononHutenHn uHpopmauum
MaTepwujanoT aa ce YyBa noganeky oq Aodart Ha aeua!

lpon3B0a0T € Pa3BWeH UCKNYYMBO 3a ynoTpeba camo Bo cToMaTonorujaTa. 0bpaboTkaTa Tpeba aa ce BpLum
MCKNY4MBO CNOPes, YNaTeTBOTO 33 ynoTpeba. Hema a ce npudaTv 0AroBOPHOCT 3a LUTETA LUTO Pe3ynTipana
0f Heycrex Aa ce creav YNaTcTBOTO MW Of HEeyCrex f1a Ce 3anasv 3aLpTaHaTta 061acT Ha HaHeCyBakbe.
Kop1CHIKOT € OAroBOPEH 33 TECTMParbe HA MATEpUjanuTe 3a HUBHaTa COOABETHOCT ¥ yNoTpeda 3a koja buno
Lien LWTO He e M3peyHo HaBe/eHa B0 YNaTeTBoTo,

Tabena 1

MHTEH3MTET Ha CBETNMHA BpeMe Ha M3N0XyBatbe
500 - 900 mW/cm? 20 cek.
1.000 - 1.300 mW/cm? 10 cex.

ivoclar
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Bbnrapcku

1 TMpepBupeHa ynotpe6a

MpeaBuaeHa ynotpeba
[vpeKTHa pecTaBpaumnsd Ha GPOHTANHM W AUCTANHI 3bOU.

MNaumeHTcka Lenesa rpyna
[TaUMEeHT ¢ NOCTOAHHM 3bOW.

LleneBu notpebutenu
Jlekapu no AeHTanHa MeauUmHa

CneuunanHo obyuyeHne
CneumanHo 0byyeHne He e HeobxoaMMo.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onucaxue

IPS Empress Direct e poTononMmepmnsnpall, peHTreHOKOHTPaCcTeH
koMmno3uTeH Matepuan (210% Al) 3a neveHue ¢ OUPEKTHA
Bb3CTAHOBABAHWA Ha GPOHTANHM M AMCTaNHM 3661 (CbrnacHo

IS0 4049:2019 Tun 1, Knac 2, Mpyna 1). IPS Empress Direct e noaxogs,
33 Bb3CTAHOBABAHE 1 HA OKMy3anHKM noBbpxHocTW. 100% anyMuHMn
MMa PEHTFEHOKOHTPACTHOCT, EKBMBAMEHTHA Ha Ta3M Ha AEHTMH3, a
200% anymMuHMI MMa EKBMBANEHT Ha Ta3n Ha eMaina.

IPS Empress Direct nonMmepmnsnpa 4pes3 CBETINHA C ObMXKMHA Ha
Bb/HAaTa B Avana3oHa 400-500 nm.

Pa3uBeTkaTa IPS Empress Direct Opal e knacuduumMpaHa KaTo Tmn 2,
knac 2, rpyna 18 cboteeTcTBue ¢ IS0 4049:2019. Pa3useTkaTta

IPS Empress Direct Opal He e noaxoasALLa 338 PEKOHCTPYKLUMA HA
OK/Y3a/HX NOBBPXHOCTU U HE € PEHTTEHOKOHTPACTHA.

MokasaHus
JlInncealla 3b6Ha CTPYKTYPa Ha GPOHTANMHN WU AUCTANHN 3bbK

Bwaose Bb3CTAHOBABAHWS:

- 06Typaumm Ha NOCTOAAHHM 3bbK

- Kopekuun Ha no3mumsaTa 1 GopMaTa Ha 3vbute
- [umpekTHn daceTn

- [onpaBka Ha KOMMO3WUTHM PECTaBPALIMK

MpoTnBONOKa3aHUA
YnoTpebata Ha Te3U NPOAYKTU € MPOTMBOMOKA3aHa, ako MALMEHTBT
MMa N3BECTHU aneprmn KbM HAKOM OT HEFOBUTE CbCTaBKW.

OrpaHuueHus npu ynotpeba

— Ao He MOXe [a Ce NOCTWIHe Cyxo paboTHO none.

= AKO HIMa Bb3MOXHOCT 33 M3MOM3BaHE Ha NPeanMcaHaTa TEXHNKA

Ha paboTa.
- PaboTteTe ¢ npodyKTa Ha cTalHa TeMnepaTypa. [py No-HUCKK
TeMMNepaTypy MaTEPUANbLT Ce U3TEMNS NO-TPYOHO.

- @ Ako IPS Empress Direct ce HaHaca AMPEKTHO B yCTHaTa
KyXMHa Ha naumneHTa, To Cavifil He TpabBa Oa ce M3non3Ba 3a
noBeye 0T eaVH NALUMEHT OT XMIMEHHN CboBpaKeHWs
(npenoTepaTaABaHe Ha KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE MEX.Y
nauveHTuTe).

CTpaHuyHu edekTn

B peakn cnydyam komnoHeHTUTe Ha IPS Empress Direct moraTt oa
Npean3BMKaT CEHCMBbMAM3aUMA. B Te3m cnyyam npoaykTuTe He TpAbBa
[a Ce V3Mon3Bear.

3a [4a ce NpenoTBPaTV Apa3HEHE Ha NynnaTa, TpsbBa Aa ce ocurypwm
noaxoasaLLa 3allimTa 3a NynnaTta U AeHT1Ha B 0bnacTtuTe B 6n3ocT Ao
nynnata. HaHeceTe n3bMpaTenHo NnpenapaT Ha 0CHOBATA Ha Kanunes
Xnapokeua Bbpxy 06nacTuTe B 6nM30CT A0 NynnaTa v ro NoKpuinTe ¢
noaxoAsLLa NoaoxKa.

B3zaumopeicTeus

- (DeHOMHW BELLECTBA OT POA Ha €BreHon/Maco oT Kapamdun
MHXMOUPAT NOMMEPM3NPAHETO Ha MaTePManM Ha OCHOBATa Ha
MEeTaKpunaT. 3aTOBa HAHACAHETO Ha TakMBa MaTepuarnm 3ae4Ho C
IPS Empress Direct TpsabBa oa ce 136arsa.

- BkKoMbuHauma ¢ KaTMOHHA BOAA 33 YCTa, CPEACTBA 33
BM3yanM3npaHe Ha nnakaTa v XNopXeKCUaMH MOXe da ce Nosyym
OLIBETABAHE.

- [Jle3svHdekTaHTV ¢ okucnasaLy edekT (Hanp. BoaopoaeH
NepoKCud) MOraT [a BNA3aT BbB B3aMMOLENCTBME C
MHMLMATOPHATA CUCTEMA, KOETO Ha CBOW pefd MoXe Oa
Bb3MNpENsaTCTBA NPOLIECA HA NONIMMEPU3aLMS.

KnuHnyHm nonsu

-  Bb3cTaHoBsABaHe Ha ecTeTVkaTa
-  Bb3cTaHoBsBaHe Ha ObBKaTENHATA BYHKLMA

CbcTaB

- IPS Empress Direct, pa3uBeTku Ha eMaina:
bapueBo cTbkno, Si-Zr cmeceH okeua, UDMA, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA, 6apveB0o-anyMmMH1eBo GriyopoCcUIMKATHO CTHKO

- IPS Empress Direct, pa3uBeTku Ha AEHTUH:
BapueBo cTbkn0, kononumep, UDMA, Si-Zr cMeceH okeuma,
ntepbues Tpudnyopma, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, 6apneso-
ANyMUHMEBO MTYOPOCUINKATHO CTHKMO

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
6apueBo cTbkno, UDMA, Si-Zr cMeceH okeug, kononumep, DCP,
Bis-PMA, Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Onan:
Kononumep, CMNMKOHOB oKcna, apoMaTHo-anndateH UDMA,
D3MA, DCP, UDMA

06110 CbabpKaHMe Ha HeOPraHWYHM MbAHUTENN: 52-59 06eMHK
% (ONanecueHTeH LUBAT: 45 06eMHM %).

PasMep Ha YacTvumMTE Ha HEOPraHWYHUTE MbAHUTENN: MEXOY
0,03 um 1 16,3 um (onanecuenTeH usaT: 014 um-13,8 pm).

2 lpunoxeHune

OnpegensiHe Ha UBeTa

[peav onpenensHe Ha LBETa NoYncTeTe 3bouTe. LIBETHT ce n3bmpa,
[0KaTO 3bOBT € OLLE BNaXKeH, KaTo Ce M3Mo/3Ba Pa3LUBETKA
(Hanpwmep pasuseTkaTta Ha IPS Empress Direct).

MU3onupaHe
HeobxoanMa e [OCTaTbyHa OTHOCUTENHA MM aBCOMKOTHA M30NaLms.

[penapauus Ha KaBUTETA

KaBWTETHT Ce Mpenaprpa CbIMacHo NPUHLMAWTE Ha 3XE3MBHATA
TEXHMKAQ, T.€. 3aMa3BaHe Ha Bb3MOXHO Hal-roMsMa 4acT OT 34paBaTa
3bbHa CTPYKTYpa. He npenapupaiTe 0CTPU BbTPELLHM PbOOBE U BITIN.
He odopmManTe 0OMbAHUTENHM PETEHLMM B HE33aCErHATUTE OT Kapuec
obnacTtun. Paamepnte Ha KaBMTETA NO NPUHLMN Ce ONpeaensT oT
pa3Mepa Ha Kapueca v ctapaTa 0b6Typaums. BaeMeTe BbB ha3a
nparoseTe Ha emMaitna Ha GPoHTaNHUTE 3b6W. 3a06/1eTe N1eKo
eBEeHTYaNHUTE 0CTPM PbOOBE Ha EMaiiNa Ha AMcTanHnTe 3661 (c
OVNAMaHTEHN GUHMPHW nunuTenu , 25-40 um). LepBukantv oedekTu
6e3 KapMec He M3NCKBAT Npemnapaumsa — CamMo NoYMCTBAHE C NEM3A
AW OpYrv NOOXOAALLM NOYMCTBALLM NACTU C MOMOLLTA HA MOMUPHN
rYMeHM Yallkum unn YeTkn. 0TCTpaHeTe BCUMYKM OCTATbLIM B KAaBUTETA C
BOOHA CTpys. M3cyLueTe kKaBMTeTa CbC CyX M 06€3MacneH Bb3ayX.

NpennassaHe Ha nynnata/noanoXxka

He HaHacaiTe MaTepK1an 3a NoaI0XxkKa, KOrato 13non3sare emain/
0eHTMH 6oHAaBaLL areHT. [pyn MHOro AbN60KM KaBUTETM 0bnacTuTe
6n130 0o nynnaTa TpsibBa M36MPATENHO Aa Ce MOKPUAT C MOAMN0XKA
Ha OCHOBATA Ha Kanuues xuapokeua. Cnen ToBa NOKPUITE C YCTONYMB
Ha HATWUCK LUMMeHT. He NokpuBaiiTe 0CTaHaNMTe CTEHU Ha KaBUTET], 3
@ MOraT [a Ce M3M0/3BaT 3a CBbP3BaHE C eMalN-AEHTUH aaxe3uB.

MNocTaBAHe Ha MaTPULLA/MHTEPAEHTANEH KIWH

/13non3BaiTe 06BMBHA MATPULIA UM CEKLIMOHHA NIEHTOBA MATpULIA 33
KaBWTETK, 3acAraLLym NpoKcMManHaTa 06nacT, u 9 dukcupanTe ¢
KNMHOBE.



KoHauumoHupaHe/HaHacAHe Ha CBbP3BaLLUA areHT
HaHeceTe cBbP3BaLLMSA areHT Bbpxy 3bOHATa CTPYKTYP3,
Cb0oBPa3HO MHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba oT NPoM3BOANTENS HA
13MoN3BaHMA NPoayKT. lvoclar npenopbyBa Aa ce M3non3ea
YHVWBEPCANEH aAXe3MB.

HaHacsiHe Ha npopyKTa:

- 3aonTMManHu pesyntati HaHacanTe IPS Empress Direct Ha
CoeBse ¢ MakcuManHa gebennHa 2 mm mnm 1,5 mm (useTose
LEHTWH), KaTo U3M0N3BaTe NoaxoadaLl UHCTPYMeEHT. KoraTto
n3non3earte Cavifil, HaHeceTe MaTepunana oT Cavifil ¢ MHXxekTop
Cavifil unn ¢ nogobeH annunkaTtop.

- AbanTupanTe MaTepurana Taka, Ye 4a Ce 0CUrypu NAbTeH KOHTaKT
Ha KOMMO3MTHATa CMOJ1a CbC CTEHUTE Ha KyxXMHaTa.

- OcwurypeTe 0OCTAaTbYHO NPOOBMXKUTENHA EKCMNO3MUMS HA
NaMnaTa, 3a 4a NPeaoTBPATUTE HEMb/IHO NOMMMEPU3MPAHE Ha
0b6TypaumaTa.

- 3anpenopbky 0THOCHO BPEMETO HA EKCMO3MLUMA Ha CTbMKa
(nebennHa Ha CTbIKA) Y MHTEH3UTET Ha CBETNNHATA, BUXTE
Tabnuua 1.

[E BAXHO! UHcTpykumumuTe 3a ynoTpeba Ha
nonuMepusMpaLLaTa laMna Tpabea Aa ce cnasBart.

- KoraTo n3non3saTe MeTaHa MaTPMLA, NONMMEPU3MPaNTe
[OOMbHUTENHO KOMMO3UTHMA MaTepran oT bykanHaTta v
NMHrBanHaTa/ManaTanHaTa cTPaHa, CNefd KaTo 0TCTPaHUTe
MaTpuMLATa, KO HE ce M3Mon3Ba namna Bluephase®

- AKo CBETOBOABLT HE MOXE [a Ce NOCTaBM B MOEANHOTO
MOMNOXEHWE, HANPUMEP HA PA3CTOSHME OT KOMMO3UTHMS
MaTepuan unm nog pasxoaaLl brba Ha Nbya,
hOTONONMMEPU3NPAINTE OTHOBO KOMMO3UTHUA MaTepUan.

- AKo OMaMETbPBLT Ha BbpXa Ha CBETOBO/A € N0-Manbk OT
[MaMeTbpa Ha Bb3CTAHOBABAHETO, MONMMEPU3NPANTE CbC
3aCTbMNBAHE, 33 3 NOKPUETE BCUYKM 06/1aCTU HA
Bb3CTAHOBSABAHETO.

[:Ei] Cna3BaiTe MHCTPYKUMMTE 3@ ynoTpeba Ha M3MoN3BaHus
NPOLYKT.

- Tlo xenaHue MoXe [a Ce HaHece HaYyaneH cnov ¢ Te4YnmnB
KOMMO3MTEH MaTepuan. [ToMMepu3npanTe To3um Crom OTOesHo.
E]i Cna3BaliTe MHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba Ha M3MoN3BaHus

NPOAYKT.

- HanacsaHe npv nonpasku:

HarpanaBeTe MOBbPXHOCTTA 3a NMOMPaBKa C AMaMaHTeHW bopepw,
noymcTeTe A M3LUAN0 C BOOHA CTPYS M A 3cyLleTe ¢ 06e3MacneH
M CyX CrbCTEH Bb3ayX.

HaHeceTe cBbP3BaLLMA areHT BbPXy KOMMO3MTHATA NMOBBbPXHOCT
CbIMACHO MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha M3M0n3BaHMA NPOOYKT.
HaHeceTe KOMN03MTHMS MaTepPUarn, KakTo e onuncaHo B pazgen VIl

DuHnpaHe/npoBepka Ha oknysuaTa/nonupaHe

OTCTpaHeTe U3NULLHWSA MaTEPWan ¢ BONMPaMOBO-KapObuaHM UK
OVMAMaHTEHN GUHUPALLX NUAKTENV Cned NOMMEPU3NPAHETO.
[poBepeTe 0KAY3UATA M KOHTAKTa MEX Y aHTAarOHUCTUTE M HAaNpPaBeTe
HeobxoammmnTe GMHANHM KOPEKLMK, 33 0d NPeaoTBpaTnTe
NpeaBapuTENHN NN HENPABWHM KOHTAKTV MO MOBbPXHOCTTA Ha
06TypauwmsTa. lNonvpaiTe Bb3CTaHOBABAHETO [0 CUMEH MMaHL, C
nonupaLLn bopepu, ANCKOBE U NEHTMW.

3abenexkKkn 0THOCHO NPUITOXKEHMETO

- [lpn HeobxoOMMOCT NPOOYKTUTE MOraT Aa CE HAHACAT U
[OVPEKTHO BbpXy BEYE MNOMMEPU3MPAH MaTepKarn. Ako
Bb3CTAHOBSABAHETO BEYE € MoMMpPaHo, To TpsabBa fa ce
HarpanasuW 1 MbPBO 43 Ce HAMOKPW C aaxe3u1B, Npean 4a Moxe
3 Ce HaHece HOBUAT NPOMYKT.

(PasuseTkata IPS Empress Direct Opal He e mogxodsLla 3a
PEKOHCTPYKLMA Ha OKMY3a/HW MOBbPXHOCTH).

- Hewv3naraite npoayKTa Ha MHTEH3MBHA CBETNMHA, 0KATO 1o
npvnaraTe, Thbi1 KaTo TOBa MOXe [a AoBeae A0 NPeXaeBpeMeHHa
nonMMepusaums.

- Wnpuumnte n komntonute Cavifil He TpabBa Oa ce ae3nHPekumpaT
C OKMCIUTENHM Oe3UHDEKTAHTU.

- KoHTaKT Ha ycTaTa Ha NauMeHTa C WNPMLIA 33 MHOrOKpaTHa
ynoTpeba, KoATo He e NMoKpuTa ¢ npeanasuTen, Tpabsa Oa ce
npenoTBpaTaBa.

- U3xBbprsanTe 3aMbpCeHUTE LLMPULIN.

ivoclar.com

3  WHdopmauus 3a 6e3onacHocT

- Bcny4yalt Ha cepro3HM MHUMOEHTM BbB BPb3Ka C NPOAYyKTa,
mons, cBbpxkeTe ce ¢ lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/JnxTeHLLalH, yebcanT: www.ivoclarcom u
OTrOBOPHNTE KOMMETEHTHU MHCTUTYLIUN.

- AKTyanHuTe MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba ca A0CTbIMHM Ha yebcanTa
(www.ivoclarcom//elFU).

- 06dcHeHue Ha cuMBoOUTE: www.ivoclarcom/elFU

- 0606LEHVETO 3a 6E30MaCHOCT W KNUHKYHKTE pesynTtaty (SSCP)
MoXe aa 6bae nonydeHo ot EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 3a
meonumHckute nsnenus (EUDAMED) Ha agpec https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082AFILL009JS

NpeaynpexxaeHus

- CnasBanTte nHGOPMaUMOHHUA NUCT 3a 6e3onacHocT (UN16)
(HanuyeH Ha www.ivoclarcom).

- V1369rBaiiTe KOHTAKT Ha HEMOMMMEPM3MPAH NPOAYKT C KOXATa,
NNraBuUMTE M 04mMTe. HenonMMepu3UpaHMAT NPoayKT MoXe O
M Nek ApasHeLl edekT 1 Oa O0Beae A0 CeHCUBUMN3ALMA KbM
MeTakpunaTty. lpeanaraHnTe Ha Nas3apa MeaULMHCKM PbKaBULM
HE NPEeana3BaT CPeLLy CeHCUBUNM3ALMA KbM METAKPUIATU.

MHdopMaums 0THOCHO 06e3BpeXKAaHETO Ha 0TNAAbLUMN
OcTaTbyHaTa CKMaaA0Ba HAIMYHOCT W OTCTPAHEHNUTE
Bb3CTAHOBABAHMA TpsAOBA Aa ce 06e3BpexXaaT CbIMacHo
CbOTBETHWTE HALMOHAMHN 3aKOHOBM U3UCKBAHWS.

OcTaTbyHM pUCKoBe

MNoTpebuTennTe TpAbBa Aa 3HAAT, Ye BCAKA [IEHTANHA MHTEPBEHUWSA B

YCTHATA KyXMHa KpWe onpeneneH pUcKoBe.

/13BECTHM Ca CcneaHuTe KNMHUYHM 0CTATbYHM PUCKOBE:

- Pa3kbCBaHe Ha aaxe3vBHaTa Bpb3ka (3aryba Ha 06TypauusaTa)

- CnenonepaTmBHa YyBCTBUTENHOCT

- (06pa3yBaHe Ha LLyn/v No BpeMe Ha NOCTaBAHETO Ha
06Typaumsta

- OtyynsaHe, GpakTypn

- [lornbliaHe Ha MaTepuan

4  CpoK Ha rogHOCT M CbXpaHeHue

- TemnepaTtypa Ha CbxpaHeHune 2 — 28 °C

- 3aTBapanTe wnpuumte/komnionute Cavifil He3abasHo cneq
ynoTpe6a. M3naraHeTo Ha CBETIMHA BOAM A0 NPEXAEBPEMEHHO
nonMMepusnpaHe.

- Hewn3non3BaiTe NpoaykTa cnef yka3aHna CPpoK Ha rofAHOCT.

- Cpok Ha rogHocT: nocoYeH Ha komntonute Cavifil, wunpuumte n
OMaKOBKMTE.

- [lpeonynoTpeba ornemariTe 0NakoBKaTa v NPoaykTa 3a noBpeau.
B cnyyait ye nMaTe CbMHEHWE, ce KOHCynTupaitTe ¢ lvoclar
Vivadent AG nnv ¢ Balmna MecTeH TbProBCKM MAPTHLOP.

5 [onbaHutenHa uHdopMauua
CbxpaHsBaiiTe MaTepMana Ha MACTO, HeJOCTbMHO 3a Aeual

MatepuansT e pa3paboTeH camo 33 AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa TpsA6Ba Aa ce M3BbPLLIBA NPY TOYHO
Ccna3BaHe Ha MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba. He ce noema 0TroBOPHOCT 3a LUETM, MPOM3TUYALLY OT HECNIa3BaHE Ha
MHCTPYKLMMTE UMK NPeaBHaeHaTa 061acT Ha ynotpeba. MoTpebutensT HocK 0TFOBOPHOCT 3a MPOBEPKa Ha
MPUNOXMMOCTTA Ha MPOAYKTUTE NpK yI'IDTDeﬁa 33 Le/In, KOUTO HE Ca M3PUYHO OMUCAHW B MHCTPYKLIMKTE.

Tabnuua 1
WNHTEeH3MTET Ha CBETNMHATA Bpeme 3a ekcnosuuus
500-900 mW/cm? 20 cekyHam
1000-1300 mW/cm? 10 cexyHan

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[sq] Udhézimet e pérdorimit
Material restaurues dentar, me bazé polimeri
(fotopolimerizim intraoral)
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Shqip

1 Pérdorimi i synuar
Qéllimi i pérdorimit
Restaurime direkte té dhémbéve té parmé dhe té pasmé.

Grupi i synuar i pacientéve
Pacientét me dhémbé té pérhershém

Pérdoruesit e synuar
Dentistét

Trajnim i posagém
Nuk nevaojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

IPS Empress Direct éshté njé kompozit fotopolimerizues, radioopak
(210% Al) pér trajtimin e drejtpérdrejté restaurues t& dhémbéve té
parmé dhe té pasmé (sipas IS0 4049:2019 tipi 1,

klasi 2, grupi 1). IPS Empress Direct éshté gjithashtu i pérshtatshém pér
restaurimin e sipérfageve okluzale.

100% alumini ka papérshkueshméri rrezatimi té barasviershme me té
dentinés dhe 200% alumini éshté i barasvlershém me smaltin.

IPS Empress Direct fotopolimerizohet né diapazon gjatésie valésh
400-500 nm.

Nuanca IPS Empress Direct Opal klasifikohet si tipi 2, klasi 2, grupi 1 né
pérputhje me IS0 4049:2019. Nuanca IPS Empress Direct Opal nuk éshté
e pérshtatshme pér rindértimin e sipérfageve okluzale dhe nuk éshté
radioopake.

Indikacionet
Mungesé strukture té dhémbit te dhémbét e parmé dhe té pasmé

Llojet e restaurimeve:

—  Mbushje né dhémbét e pérhershém

- Korrigjime té pozicioneve té dhémbéve dhe formeés sé dhémbit
- Faseta té drejtpérdrejta

- Riparimirestaurimeve kompozite

Kundérindikacionet

Pérdorimi i kétyre produkteve kundérindikohet nése dihet se pacienti
éshté alergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve.

Kufizimet e pérdorimit

- Nése nuk mund t€ krijohet njé zoné e thaté pune.

-  Neése teknika e pércaktuar e punés nuk aplikohet dot

- Aplikojeni produktin né temperaturé ambienti. Temperaturat e

ftohta e béjné materialin té€ véshtiré pér ta nxjerré.

- Nése IPS Empress Direct vendoset direkt né kavitetin oral té
pacientit, Cavifil nuk duhet té pérdoret pér mé shume se njé
pacient, pér arsye higjienike (parandalim té ndotjes sé
ndérsjellé mes pacientéve).

Efektet anésore

NEé raste té rralla, komponentét e IPS Empress Direct mund té
shkaktojné reaksion ndjeshmérie. 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 ményré 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. Pér rrjedhojé,
vendosja e materialeve té tilla sé bashku me IPS Empress Direct
duhet té shmanget.

- Gngjyrosja mund té ndodhé né kombinim me shpélarésit kationike
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 té€ pengojé procesin e polimerizimit.

Dobité klinike

- Restaurim estetik

- Rindértimi i funksionit té pértypjes

Pérbérja

- IPS Empress Direct, nuancat e smaltit:
Qelg bariumi, oksid i pérzier Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
gelg fluorosilikati barium-alumini

- IPS Empress Direct, nuancat e dentinés:
Qelg bariumi, kopolimer, UDMA, oksid i pérzier Si-Zr, trifluorur
iterbiumi, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, gelq fluorosilikati barium-
alumini

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
gelg bariumi, UDMA, oksid i pérzier Si-Zr, kopolimer, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
kopolimer, oksid silikoni, UDMA aromatike-alifatike, D3MA, DCP,
UDMA

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 52-59 vol.% (nuancé
opaleshente: 45 vol.%).

madhésia e grimcave té mbushésve joorganiké: mes 0,03 um dhe
16,3 um (nuancé opaleshente: 014 um—-13.8 pm).

2 Vendosja

Pércaktimi i nuancés

Pastrojini dhémbét pérpara pércaktimit té nuancés. Nuanca
pérzgjidhet me dhémbin ende té njomé duke pérdorur udhézues
nuancash (p.sh. udhézuesin e nuancave IPS Empress Direct).

Izolimi
Nevaojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

Pérgatitja e kavitetit

Kaviteti pérgatitet sipas parimeve té teknikés adezive, d.mth. duke
ruajtur strukturén e dhémbit sa mé shume te jeté e mundur. Mos
pérgatitni kénde dhe skaje té€ mprehta té brendshme. Mos pérgatitni
prerje té poshtme shtesé né zonat pa karies. Pérmasat e kavitetit né
pérgjithési pércaktohen nga shkalla e kariesit ose madhésia e
restaurimit té vjetér. Jepini kénd té pjerrét margjinave té smaltit né
regjionin anterior. Rrumbullakosni lehté buzét e mundshme té mprehta
té smaltit né regjionin posterior (me diamante lémimi, 25-40 um).
Defektet cervikale pa prani kariesi nuk duhen pérgatitur, por vetém
pastrohen me shtuf ose me pasta té tjera té pérshtatshme, me
ndihmén e kupave té gomés ose té furgave rrotulluese. Higni ¢cdo
mbetje né kavitet me spérkatje me ujé. Thajeni kavitetin me ajér pa ujé
dhe pa yndyré.

Mbrojtja e pulpés / Baza

Mos pérdorni material bazé kur pérdoret agjent lidhés smalti/dentine.
Né kavitete shume té thella, zonat prané pulpés duhet té vishen
vegmas me njé shtresé hidroksidi kalciumi. Né vijim té mbulohen me
cement rezistues ndaj trysnive. Mos i mbuloni muret e tjera té kavitetit,
gé té mund té pérdoren pér té krijuar lidhje me adezivin e smalt-
dentinés.

Vendosja e matricés / kunjit ndérdhémbor

Pérdorni njé mbéshtjellé pérreth matricés ose brez matrice seksionale
pér kavitetet qé prekin zonén proksimale dhe fiksojeni me kunja.



Parapérgatitja / Aplikimi i agjentit lidhés

D:ﬂ Vendoseni agjentin lidhés né strukturén e dhémbit sipas
udhézimeve té pérdorimit té prodhuesit té produktit té
pérdorur. Ivoclar rekomandon pérdorimin e njé adezivi
universal.

Vendosja e produktit:

- Pérrezultate optimale, vendoseni IPS Empress Direct né shtresa
me trashési maks. prej 2 mm ose 1,5 mm (nuanca e dentinés) me
njé instrument té pérshtatshém. Nése pérdoren Cavifils, vendosni
materialin nga Cavifil me njé injektor Cavifil ose aplikator té
ngjashém.

- Pérshtateni materialin né ményré qgé té siguroni kontakt té
ngushté té rezinés kompozite me paretet e kavitetit.

- Parandaloni polimerizimin e paploté té restaurimit duke
garantuar ekspozim té mjaftueshém ndaj drités polimerizuese.

- Pérrekomandimet né lidhje me kohén e ekspozimit pér ¢do
interval rrités (trashési né rritje) dhe intensitetin e drités, shihni
Tabelén 1.

Uﬂ VINI RE! Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit té
llambés sé polimerizimit.

- Kur pérdorni njé matricé metali, polimerizojeni gjithashtu edhe
materialin kompozit nga ana bukale ose linguale/palatale pas
hegjes s€ matricés, nése nuk pérdoret drité polimerizuese
Bluephase®

- Neése udhézuesi i drités nuk mund té vendoset né pozicion ideal,
p.sh. né distancé nga kompoziti ose né kénd divergjent pérhapjeje
té drités, fotopolimerizojeni sérish materialin e kompozitit.

- Neése diametri i majés drejtuese té drités éshté mé i vogél se
diametri i restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér t'u
siguruar gé té mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

Uﬂ Zbatoni udhézimet e pérdorimit t& produktit t& pérdorur.

- Siopsion, kompoziti fluid mund té vendoset si shtresé fillestare.
Polimerizojeni kété shtresé vegmas.
EE] Zbatoni udhézimet e pérdorimit t& produktit t& pérdorur.

- Vendosja né rastet e riparimeve:
Ashpérsoni sipérfagen pér t'u riparuar, me ashpérsues diamanti
dhe pastrojeni miré me spérkatje uji, si dhe thajeni me ajér té
kompresuar pa vaj dhe pa ujé.
Vendosni agjentin lidhés né sipérfagen e kompozitit sipas
udhézimeve té pérdorimit té produktit té pérdorur. Aplikoni
rezinén kompozite si¢ tregohet né pjesén VII.

Finitura / kontrolli i okluzionit / lustrimi

Pas polimerizimit largoni ¢farédo materiali té tepért me frezé té
pérshtatshme karbiti volframi ose Iémues diamanti. Kontrolloni
okluzionin dhe artikulimin dhe kryeni korrigjimet e duhura gérryese pér
té parandaluar kontaktet e parakohshme ose rrugét e padéshiruara té
artikulimit né sipérfagen e restaurimit. Pérdorni lustrues, si edhe disge
lustrimi dhe shirita lustrimi, pér ta IlEmuar restaurimin me shkélgim té
larté.

Shénime pér vendosjen

- Neése éshté e nevojshme, produktet mund té vendosen
drejtpérdrejt edhe né material tashmé té polimerizuar. Nése
restaurimi éshté tashmé i IEmuar, duhet té ashpérsohet dhe
njomet fillimisht me adeziv pérpara se té vendoset produkti i
freskét. (Nuanca
IPS Empress Direct Opal nuk éshté e pérshtatshme pér rindértimin
e sipérfageve okluzale.)

- Mos e ekspozoni produktin né drité intensive gjaté vendosjes, pasi
kjo mund té ¢ojé drejt polimerizimit té parakohshém.

- Shiringat ose Cavifils nuk duhet té dezinfektohen me agjenté
dezinfektues oksidues.

- Evitoni kontaktin e shiringés sé pérdorur e té pambuluar me kélléf
mbrojtés, me gojén e pacientit.

- Hidhini shiringat e ndotura.

ivoclar.com

3 Informacioni i sigurisé

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, fagja né internet: www.voclarcom dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen e internetit
(www.ivoclarcom/elFU).

- Shpjegimi i simboleve: www.ivoclar.com/elFU

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e t€ dhénave pér pajisjet
mjekésore (EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082AFILL0O09JS

Paralajmérime

- Respektoni fletén e té dhénave té sigurisé (Safety Data Sheet,
SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

- Shmangni kontaktin e produktit t& papolimerizuar me |gkurén/
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 ndjeshmérisé 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)

- Ndjeshmeéri pas ndérhyrjes

- Mbetje e flluskave té ajrit gjaté vendosjes s&é mbushjes

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes 2-28°C

- Mbyllini shiringat/Cavifils menjéheré pas pérdorimit. Ekspozimi
ndaj drités sjell polimerizim té parakohshém.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: Shih informacionin né Cavifils, 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? 20s
1,000-1,300 mW/cm? 10s

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[ro]l Instructiuni de utilizare

Material de restaurare dentara pe baza de polimer
(fotopolimerizare intra-orald)

Rx ONLY

Date information prepared:
2025-01-30/ Rev. 0
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Romana

1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurarea directa a dintilor in regiunea frontald si laterald.

Grupul tintd de pacienti
Pacienti cu dinti permanenti.
Utilizatorii vizati

Medici dentisti

Instruire speciala
Nu este necesard instruire speciald.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

IPS Empress Direct este un compozit radioopac fotopolimerizabil
(210% Al) pentru tratamentul restaurativ direct al dintilor frontali si
laterali (conform 1SO 4049:2019, Tipul 1, Clasa 2, Grupa 1). IPS Empress
Direct este, de asemenea, adecvat pentru restaurarea suprafetelor
ocluzale. Aluminiul 100% prezinta o radioopacitate echivalentd cu a
dentinei, iar aluminiul 200% este echivalent cu smaltul.

IPS Empress Direct polimerizeaza la lumina cu lungimi de unda situate
nintervalul 400-500 nm.

IPS Empress Direct Opal shade este clasificat ca Tip 2, Clasa 2, Grupa 1,
conform IS0 4049:2019. IPS Empress Direct Opal shade nu este adecvat
pentru reconstructia suprafetelor ocluzale si nu este radioopac.

Indicatii
Lipsa structurii dentare la nivelul dintilor anteriori si posteriori

Tipuri de restaurdri:

- Obturatii la dinti permanenti

- Corectii ale pozitiei si formei dentare

-  Fatete directe

- Reparatii ale restaurdrilor din material compozit

Contraindicatii

Utilizarea acestor produse este contraindicata daca pacientul are o
alergie cunoscuta 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.

- Aplicati produsul la temperatura ambientald. Materialul rece

poate fi dificil de extrudat.

- Daca IPS Empress Direct este aplicat direct in cavitatea orald
a pacientului, atunci injectorul Cavifil va fi folosit la un singur
pacient, din motive de igiend (prevenirea contaminarii
reciproce intre pacienti).

Reactii adverse

Tn cazuri rare, componentele IPS Empress Direct 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 bazd de
metacrilat. Prin urmare, se va evita utilizarea unor astfel de
materiale impreund cu IPS Empress Direct.

- Incombinatie cu ape de gurd cationice, indicatorii de placd si
clorhexidina, pot aparea modificari de culoare.

- Dezinfectantele cu efect oxidant (de exemplu, apa oxigenata) pot
interactiona cu sistemul initiator, care la randul sau poate afecta
procesul de polimerizare.

Beneficiu clinic

- Refacerea aspectului estetic
- Restaurarea functiei de masticatie

Compozitie

- IPS Empress Direct, Enamel Shades:
Sticla de bariu, oxid mixt de Si-Zr, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
sticla de fluorosilicat de bariu si aluminiu

- IPS Empress Direct, Dentin Shades:
Sticld de bariu, copolimer, UDMA, oxid mixt de Si-Zr, trifluorurd de
yterbiu, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, sticld de fluorosilicat de bariu si
aluminiu

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
sticld de bariu, UDMA, oxid mixt de Si-Zr, copolimer, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
Copolimer, dioxid de siliciu, UDMA aromatic-alifatic, D3MA, DCP,
UDMA

Continutul total de umpluturd anorganica: 52-59% vol.; nuanta
opalescenta: 45 vol%).

Dimensiunea particulelor de umplutura anorganica: intre 0,03 um
si 16,3 um (nuanta opalescenta: 0,14 - 13,8 um).

2  Aplicare

Determinarea nuantei coloristice

Tnainte de a stabili nuanta, curitati dintii. Selectarea nuantei
coloristice se va efectua pe dintele incd umed, folosind cheia de culori
(de ex. cheia de culori IPS Empress Direct).

I1zolarea
Este necesarad o izolare corectd, relativa sau absoluta.

Prepararea cavitatii

Cavitatea se pregdteste conform principiilor tehnicii adezive, adicd
prin pastrarea a cat mai mult posibil din structurile dentare. Nu se vor
prepara muchii si unghiuri ascutite interne. Nu se vor prepara
retentivitati suplimentare extinse in tesut sandtos. Dimensiunile
cavitatii sunt determinate in general de gradul de extindere al leziunii
carioase sau de dimensiunea vechii restaurdri. Bizotati marginile de
smalt In regiunea frontald. In regiunea posterioard, trebuie rotunjite
doar muchiile ascutite de smalt (cu frezd diamantata de finisat, 25-40
um). Leziunile necarioase de la nivelul coletelor dentare nu se vor
prepara, ci se vor curdta cu o piatrd ponce, respectiv cu paste de
curdtare adecvate, folosind o guma sau perie rotativa. Cavitatea va fi
curdtatd de reziduuri cu un jet de apd. Uscati cavitatea cu un jet de
aer fard apd si fard ulei.

Protectia pulpara/obturatia de baza

Tn cazul utiliz&rii unui agent de bonding amelo-dentinar, nu efectuati
obturatie de baza. In cavitdtile foarte profunde, zonele aflate in
proximitatea pulpei trebuie acoperite selectiv cu un liner pe baza de
hidroxid de calciu. Se va adduga apoi un strat de ciment rezistent la
compresiune. Nu acoperiti ceilalti pereti ai cavitatii, pentru a putea fi
folositi ulterior ca substrat de legdtura pentru sistemul adeziv amelo-
dentinar.

Aplicarea matricei/penei interdentare

Utilizati o matrice circulard sau o bandd matrice sectionald pentru
cavitdtile care afecteazd zona proximald si fixati-o cu pene
interdentare.



Conditionarea/aplicarea agentului de bonding
Aplicati agentul de bonding pe structura dentard, conform
instructiunilor de utilizare ale fabricantului produsului folosit.
Ivoclar recomanda utilizarea unui adeziv universal.

Aplicarea produsului:

- Pentru a obtine rezultate optime, aplicati IPS Empress Direct in
straturi de max. 2 mm sau 15 mm (nuanta Dentin) cu un
instrument adecvat. Daca se utilizeazd Cavifil, extrageti
materialul din Cavifil cu un injector Cavifil sau un aplicator
comparabil.

- Adaptati materialul pentru a asigura un contact corespunzdtor
ntre rdsina compozita si peretii cavitdtii.

- Preveniti polimerizarea incompletd a restaurdrii printr-o expunere
suficientd la lumina polimerizanta.

- Pentru recomandari privind timpul de expunere pentru fiecare
strat si intensitatea luminii, consultati Tabelul 1.

ATENTIE! Trebuie respectate instructiunile de utilizare
corespunzatoare luminii polimerizante utilizate.

- Cand utilizati o matrice de metal, polimerizati materialul
compozit si din directie bucald sau linguald / palatinald dupa
indepdrtarea matricei, dacd nu utilizati lampa de polimerizare
Bluephase®

- Dacd fibra opticd nu poate fi pozitionatd perfect, de ex.la o
anumitd distantd de materialul compozit sau Intr-un unghi
divergent de emisie a luminii, fotopolimerizati din nou materialul
compozit.

- Dacd diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat
diametrul restaurdrii, efectuati o polimerizare suprapusa pentru a
va asigura ca sunt acoperite toate zonele restaurarii.

D}] Respectati instructiunile de utilizare aferente produsului
respectiv.

- Optional, este posibild aplicarea unui material compozit de
consistenta fluida ca strat initial. Polimerizati separat acest strat.

Respectati instructiunile de utilizare aferente produsului
respectiv.

- Aplicarea in cazul reparatiilor:

Prelucrati suprafata restaurdrii care urmeaza a fi reparatd, cu
ajutorul unei freze diamantate, curatati suprafata cu jet de apa si
uscati-o cu aer comprimat fard apd si frd ulei.

Aplicati agentul de bonding pe suprafata compozita conform
instructiunilor de utilizare ale produsului folosit. Aplicati rasina
compozitd conform descrierii din sectiunea V.

Finisarea/controlul ocluziei/lustruirea

Dupd polimerizare, inldturati orice surplus de material cu o freza de
finisat din carburd de tungsten sau diamantatd. Verificati ocluzia si
articulatia si efectuati ajustdrile adecvate pentru a preveni contactele
premature sau ghidajele nedorite pe suprafata restaurdrii. Utilizati
instrumente de lustruit, discuri si benzi de lustruire, pentru a obtine o
restaurare cu grad ridicat de luciu.

Note privind tehnica de lucru

- Dacd este necesar, produsele pot fi aplicate si direct pe materialul
polimerizat. Daca restaurarea este deja lustruitd, aceasta trebuie
mai Intai slefuitd si umezitd cu un adeziv, inainte de aplicarea
produsului proaspat. (IPS Empress Direct Opal shade nu este
adecvat pentru reconstructia suprafetelor ocluzale).

- Nuexpuneti produsul la lumind intensd Tn timpul aplicarii,
deoarece se va produce polimerizarea prematura.

- Esteinterzisd dezinfectarea seringilor si a injectoarelor Cavifil cu
agenti dezinfectanti oxidanti.

- Evitati contactul seringii reutilizabile cu cavitatea orald a
pacientului in absenta mansonului de protectie.

- Aruncati seringile contaminate.

ivoclar.com

3 Informatii privind siguranta

- Incazul unorincidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com si autoritatilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale se gdsesc pe site-ul web
(www.ivoclarcom/elFU).

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclarcom/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 bazd: 76152082AFILL009JS

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 seringile/injectoarele Cavifil imediat dupa utilizare.
Expunerea la lumina duce la polimerizare prematura.

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicatd.

- Data expirdrii: A se vedea pe Cavifil, 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 fsi asumd niciun fel de rdspundere pentru daunele care rezultd 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 in instructiunile de utilizare.

Tabelul 1
Intensitatea luminii Timp de expunere
500 - 900 mW/ecm? 20s
1.000 - 1.300 mW/ecm? 10s

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[uk] IHcTpyKuUis i3 3acTocyBaHHSA

MoniMepHUiA CTOMATONOrIYHNUIA pecTaBpaLlinHXA MaTepian
(dboTononiMepm3aLlis B poToBi NOPOXKHMHI)

Rx ONLY
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2025-01-30/ Rev. 0
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YKpaiHcbKka

1 UinboBe npusHayeHHs

LinboBe npM3HayeHHs
MpaMa pecTaBpaLis 3y6iB GPOHTANbHOIO 11 6iYHOro BioAiNiB.

LlinboBa rpyna naujieHTiB
MauieHTn 3 NoCTIMHMMM 3ybaMu.

LinboBi kopucTyBaui
Ctomaronoru

CneuianbHe HaBYaHHA
CneLjanbHe HaBYaHHA He NOTpPibHe.

Cdepa 3acTocyBaHHSA
TinbKn oNA cTOMATONOMYHOr0 BUKOPMUCTAHHS.

Onuc

IPS Empress Direct — Lie doTononiMepHnit peHTreHOKOHTPACTHNM
komno3uT (210 % Al) ona npsMoi pecTaBpaLi 3y6iB GpoHTanNbHOMo i
6iyHoro Bigainis (3rigHo 3 1S0 4049:2019, vn 1, knac 2, rpyna 1).

IPS Empress Direct TakoxX NpuaaTHWI 005 BiQHOBNEHHSA OK/HO3iIMHMX
noepXoHb. 100-BiACOTKOBMI antOMiHIA Mag HEMPOHWUKHICTb A8
BMMNPOMIHIOBAHHS, EKBIBaNEeHTHY AEHTUHY, a 200-BiACOTKOBUIA
AnOMiHI ekBiBaNEHTHMIN eMani.

Monimepwm3auia IPS Empress Direct BigbyBaeTbCs 3a AOBXMHN XBUNI
400—500 HM.

BiaTtiHok IPS Empress Direct Opal knacuadikyeTbes gk TMn 2, knac 2,
rpyna 13rigHo 3 IS0 4049:2019. BiaTiHok IPS Empress Direct Opal He
nigxoauTb ONS PEKOHCTPYKLT OKMHO3iMHUX MOBEPXOHb i He €
PEHTrEHOKOHTPACTHUM.

Moka3aHHA 4N 3aCTOCYBaHHSA
BiocyTHs cTpyKTypa 3y6iB GPOHTaNbHOro 11 6iYHOro Bigainis.

Tunm pecTaBpaLivHX KOHCTPYKLI

= [lnoMbw B NOCTIMHUX 3ybax

- Kopexkuis nonoxeHHs Ta dopmm 3yba

- [Ipami BiHipu

- BigHoBNEHHA KOMMO3MTHMX PECTABPALLM

MpoTunokasaHHs
B1KopUCTaHHS LMX MPOAYKTIB MPOTMMOKa3aHe 33 HassBHOCTI B
nauieHTa BigoMoi aneprii Ha Byab-AKWi i3 KOMMOHEHTIB.

06MeXXeHHS BUKOPUCTAHHSA

- 33 HeMOX/IMBOCTI OCYLLEHHS p060oY0T MOBEPXHI.

— 33 HEMOX/IMBOCTI BUKOPUCTAHHA 3a3HAYEH0I METOOMKM POBOTH!.

- 3acTOCOoBYIMTE NPOOYKT 3a KIMHATHOT TeMnepaTtypu. Y xonoai

MaTepian BaXX4Ye BUYABMHETLCS 3i LNPpULLA.

- @ Akwo IPS Empress Direct BHOCMTbCA 6€3N0CEPEAHBO B
POTOBY MOPOXHWHY MALIEHT], TO KaBidin cnig
BMKOPMCTOBYBATK TiflbKM A58 0QHOMO MaLliEHTa 3 MipKyBaHb
ririeHn (3anobiraHHA MOXIUBIN NepexpecHii KoHTaMiHaLT
MiX NnaLieHTamu).

Mo6iuHi ABMLLA

B okpemmx B1naakax koMnoHeHTn IPS Empress Direct MoxyTb
NpU3BOANTM 00 PO3BUTKY NiABULLIEHOT YyTAMBOCTI. Y NoaibHNX
CUTYaLifX 3aCTOCYBAHHS LIMX MPOAYKTIB 3a00POHAETHCS.

[Llo6 YHWKHYTV Noapa3HeHHs Nynbnu, HeobxiaHo 3abe3neunTu
BiANOBIAHI 33C06M 3aXUCTY NYNbMK / AEHTUHY NOpPyY i3 Heto. Cnig
BMOIPKOBO 3aCTOCOBYBATN MATePIias, LLIO MICTUTb MiAPOKCUA KanbLito,
6ina Nynbny 1 HaKPMBATM MO0 BIANOBIAHUM NAMHEPOM A9 MOPOXKHUH,

B3aeMogis 3 iHLUMMK MaTepianamu

- PeyvyoBuHM Ha 0CHOBI EHOMY, HANPWUKIAO MATEPIaNN, LLIO MiCTATb
€BreHONbHY Y rBO3OMYHY ONito, iHTiBYHOTb NONIMEPU3ALLILD
MaTepianiB Ha 0CHOBI MeTakpunaTy. ToMy Cnif YHUKATK
3aCTOCYBaHHSA BKa3aHWX MaTepianiB y noeaHaHHi 3 IPS Empress
Direct.

- [lig Yac BUKOPMCTAHHS KATIOHAKTUBHWUX PianH 4N NONOCKAHHSA
MOPOXHMHM POTa, 33C06iB A1 BUABNEHHSA 3yBHOr0 HanboTy abo
XNOPrexcuanHy MoXMBa 3MiHa KOMbOPY KOMMO3UTHUX
pecTaBpaLlii.

- [le3iHdikyBabHi 3aC061 3 OKMCIOBAnNbHO Aieto (Hanpuknag,
Mepeknc BOOHK) MOXYTb B3aEMOLIATH i3 CUCTEMOIO iHiLLIAaTOPa, &
Lie, 30KpPEeMa, MOXE BM/IMBATW Ha NPOLIEC 3aTBEPAIHHS.

KniHiuHi nepesaru

- EctetunuHe BigHOBNEHHS
- BigHoBneHHs xxyBanbHoOi GyHKLUI

Cknag

- IPS Empress Direct, eManesi BigTiHKu:
6apieBe CKo, 3MilLaHuin okewg, Si-Zr, ypeTaHamMeTakpunat, DCP,
bis-PMA, bis-GMA, b6apili-antomiHieBe-dTopocHnikaTHE CKIo.

- IPS Empress Direct, BigTiHKM OEHTUHY:
6apieBe Cko, cononiMep, ypeTaHaMMeTakpUnaT, 3MiLLaHWM
okewa Si-Zr, TpudTopup iTTepbito, DCP, bis-PMA, bis-GMA, 6apiit-
ANtOMiHieBE-OTOPOCUAIKATHE CKNO.

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
6apieBe CK/o, ypeTaHaMMEeTakpWNaT, 3MillaHuii okena Si-Zr,
cononimep, DCP, bis-PMA, bis-GMA.

- IPS Empress Direct, Opal:
cononiMep, OioKCW KPEMHIO, apOMaTUUYHO-aNihATUYHMI
ypeTaHammeTakpmnat, D3MA, DCP, ypeTaHaAMMETaKpMNaT.

CyMapHMi yMiCT HEOPraHiYHMX HanoBHOBaYiB: 52—59 % 06.
(onanecueHTHUI BiATIHOK: 45 % 06).

Po3Mip YacTnHOK HeopraHiYHMX HanoBHoBauiB: BiA 0,03 oo
16,3 MkM (onanecueHTHUA BiaTiHok: 014—13,8 MKM).

2  3acrocyBaHHA

BusHaueHHs BigTiHKY

[lepen BM3HAYEHHAM BiATiHKY CMig 04MCTUTM 3y6. BiaTiHOK
BM3HAYaETbCHA HA BONOromy 3y6i 3 BUKOPUCTAHHAM LLIKANW BiATiHKIB
(Hanpwviknag, IPS Empress Direct).

I3onauis
HeobxigHO NpoBecTV aekBaTHY BiAHOCHY Y abCONKOTHY i30MALiH.

lpenapyBaHHS MOPOXXHUHU

MpenapyBaHHA Kapio3HOT MOPOXKHWHW 30INCHIOETLCA 3MiOHO 3
NPUHUMNAMK QArE3VBHOI TEXHIKM, TOOTO 3 MAKCMMAsbHO MOX/IMBUM
36epexxeHHsIM CTPYKTypK 3yba. He cnig npoBoAMTM NpenapyBaHHs
rOCTPMX BHYTPILLIHIX KPaiB Y BUCTYNIB 3yba. He cnig Takox
CTBOPIOBATM A0AATKOBI MiAHYTPEHHS B 30HAX, HE YPAXKEHWNX KAPIECOM.
Po3Mipn NOPOXHMHM 333BMYaI BU3HAYAKOTHCSA PO3MipaMM BMacHe
Kapio3HOT0 YPAXKEHHS Y PO3MIPOM NONEPEaHbOT pecTaBpaLlil.
HeobxiaHO BMKOHATH CKOLLYBAHHSA KPaiB emMani y GpoHTanbHOMy
BioaiNi. Ha AinsHui XXyBanbHOI rpynu 3ybiB cAig TPOXM 3aKPYrMNTK BCI
rocTpi kpai emani (3a 4oNoMoror GiHILLHUX anMa3HuxX 6opis i3
3epHUCTICTIO 25—40 MkM). HekapiosHi NpuLLKIKOBI OepeKTH He
NPEenapyroTb, @ TiNbKM OYMLLYIOTH 33 40MNOMOI0 MNEM3N YU IHLLINX
BiAMOBIOHNX OYMCHUX NACT i3 BUKOPUCTAHHAM FYMOBMX YaLLEYOoK Yn
POTOPHMX LWiTOK. CNif 0YMCTUTN MOPOXHMHY Bid 3aNMLLKIB 33
[,0MOMOro BOASHOro cTpyMeHs. [1icnsa uboro NopoXHMHY BUCYLLYHOTb
CYXMM MOBITPAM 6€3 OMILLIOK BOAM 1 Ol

3axucT nynbnu / npoknagaka

He cnig HaHOCKUTK NPOKNAAKOBKIA MaTepian y BUNaakax, Konm
BMKOPWCTOBYETHCA aAre3vs A71s emMasi/aeHTuHy. BUbipkoBo HaHECITb
NPOKMAAKY 3 TigpoKecHay KanbLito Ha AiNAHKM HAUTTIMBLLMX MOPOXHMH,
LLI0 PO3TaLLIOBaHi 6nM3bK0 40 NyNbNW. MOTIM HAHECITb CTiMKMI A0
TNCKY LEMEHT. IHLI CTIHKN MOPOXHMHM MOKPUBATM HE MOTPIBHO,
0CKiNbk1 Hagani BOHM 3abe3nedyBaTMMyTb 3B'A30K 3 3Are3rMBoM ans
eMani 1 OeHTUHY.



YcTaHOBMEHHS MaTpULi / MiXK3Y6HUX KNTMHIB

Y BMNaakax BiAHOBNEHHSI MOPOXHUH MPOKCMMANbHMX OINAHOK chig
33CTOCOBYBATM ab0 LIMPKYNAPHY MATPULO, ab0 CEKLIMHY MaTpUYHY
CMYTY, 3aKPINHYM i KIUMHUSMN.

KoHauLioHyBaHHS / HaHECEHHA aaresuBy
HaHeceHHs aare3mBy Ha CTPYKTYPY 3y6a NoTPibHO 34iMCHIOBATK
BiANOBIAHO 00 IHCTPYKLM i3 3aCTOCYBaHHS Bif BUPOBHWMKA
NpOAYKTY, LLIO BUKOPUCTOBYETLCA. lvoclar pekoMeHaye
BMKOPWUCTOBYBATM YHIBEPCANbHWI aAre3mB.

Cnoco6u 3acTocyBaHHSA

- [1ns DOCATHEHHSA ONTUMASIbHUX PE3YNbTATIB MaTepian
IPS Empress Direct noTpibHO HAHOCKTYM LLIAPAMM 3aBTOBLLIKM
LLIOHAMGBINbLIE 2 MM a60 1,5 MM (ON4 BiATIHKY OEHTUHY) 33
[0MOMOr0H0 BiANOBIAHOMO IHCTPYMEHTA. Y pa3i BUKOPUCTAHHSA
KaBiiniB HAHECITb MaTepian i3 kaBidina 3a 4ONOMOro
iH>XeKTopa Ans kaBidinis abo aHanoriYHoro annikatopa.

- Cnig npaBuibHO aanTyBaTM MaTEPIaN A9 FapaHTyBaHHS
AKHAWTICHILLOO KOHTAKTY KOMMO3MTHOMO MaTepiany 3i CTiHKaMm
MOPOXHUHM.

- HeobxigHo yHMKATX HENOBHOT NoNIMEPM3aLlii pecTaBpaLlii,
336e3MeyYmBLLIM OOCTATHH EKCMO3MLII0 3@ A0NOMOroH
noniMepu3auinHoi namnu.

- PekoMeHpauii Loao Yacy noniMepm3aLil Ha KOXeH Lwap
(TOBLUMHM LLAPY) Ta NOTYXHOCTi CBIT/IOBOr0 BUMPOMIHIOBAHHSA
OnBUTbCS B Tabnumui 1.

EE] YBATA! Cnig noTpMMyBaTUCh iHCTPYKLT LLLOJ0
BMKOPUCTaHHA doTononiMepmsaTopa, AKui
3aCTOCOBYETbCA.

- Y pa3si BUKOpPMCTaHHA METaNeBoi MaTPWLI CNifd A404aTKOBO
noniMepusyBaT KOMMO3UTHUIA MATEpian 3i WiYHOIo Ta A3UYHOTo/
nigHe6iHHOro 6oKiB Micna ii BMOaneHHs, AKLL0 He
BMKOPWCTOBYBaNaca nonimepusadiiHa namna Bluephase®

- $IKLLO CBITN0BOA HEMOX/IMBO PO3TALLYBATM i€aNbHO,
Hanprknam, 3a yMOBW NEBHOI BiACTaHi 40 KOMMO3MUTa abo AKLLIO
KYT OCBITNEHHA PO3XOANTbCS, HE0OXiOHO MPOBECTH OOAATKOBY
GoTononiMepm3aldito.

- SKLIO OiaMeTp HAaKOHEYHMKA CBITN0BOAA MEHLLNIA 33 diamMeTp
pecTaBpalLlii, BUKOHaNTE NoniMepu3aLito 3 HaKNaAeHHAM, o6 yei
OiNsHKK pecTtaBpadii bynn oxonneHi.

[loTpuMyITeCh IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHA NPOAYKTY, LLIO
BMKOPWCTOBYETHCS.

- [lonaTkoBO MOXHA BUKOPWCTOBYBATU PiAKOTEKYYMIA KOMMO3MT

079 HAaHECEHHA nepLuoro wapy. Okpemo noniMepusyiTe Lien LWap.
[loTpUMyIMTECH IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBAHHSA NPOAYKTY, LLO
BMKOPWCTOBYETHCS.

- HaHeceHHs B pa3i BiAHOBMEHHS.
3p06iTb NOBEPXHHQ, LLIO NiANATAE BiAHOBAEHHH), LUOPCTKOH 33
[0MOMOrO0 aniMa3HNX 60piB, PETENBHO 0YUCTBLTE i CTPYMEHEM
BOAM i BUCYLLITb CTUCHEHUM NOBITPSAM 63 BMICTY 0Nl Ta BoaW.
HaHeceHHst aare3nBy Ha KOMMO3MTHY MOBEPXHHD MOTPIOHO
30iMCHIOBATY 3TiOHO 3 IHCTPYKLISAMM i3 3aCTOCYBAHHSA
BMKOPWCTOBYBAHOro NpoaykTy. HAHOCUTM KOMNO3UTHWIM MaTepian
HeobXiaHO 3rigHo 3 iHCTPYKUiAMM B po3aini VII.

DiniwHa 06pobka / nepesipka oknto3ii / nonipyBaHHA

[Micna noniMepur3adii BCi 3aAMLLKM MaTepiany cnig BUOanuTh 3a
[0MOMOro0 BignoBigHMX BoNbdpamMo-KapbigHux GiHiLLHWX 6opiB abo
60piB i3 miaMaHTOBMM HanuneHHAM. [licna NnepeBipkM OKNHO3ii Ta
APTUKYNALIT CNia NPOBECTM KOPEKLiHO peCTaBPaLIi LLSXOM
WnidbyBaHHA 414 3aN06iraHHA YTBOPEHHI NepeaYacHMX OKMH3iNHMX
KOHTAKTIB Ta YHUKHEHHS HebaxaHMX apTUKYNALIMHUX PyXiB Ha
NOBEPXHI pecTaBpalil. [1s nonipyBaHHs pecTaBpaLil
BMKOPMCTOBYHITb MOMIPW, @ TAKOX MOMipyBabHi ANCKM Ta LUTPUMCK
0719 OTPUMAHHSA MAHLEBOT NOBEPXHI.

MpuMiTKM W0 3aCTOCYBAHHSA

- 33 noTpebv NPOAYKTV TaKOX MOXHA HAHOCMTK Be3nocepeaHbo
Ha BXe NoniMepr3oBaHMin MaTepian. AKLLO pecTaBpaLito BXe
BigLNicdoBaHo, i HEObXiOHO HaAATM LUOPCTKOCTI Ta 3MOYUTH
aare3mBoM, NePLL HiXk MOXHa byae HAHOCUTK CBIXMA NPOYKT.
(Bigrinok IPS Empress Direct Opal He nigxoanTb Ons
PEKOHCTPYKLT OKMIO3IMHMX NOBEPXOHD.)

- He nigpaBaiTe NpodyKT il ACKPABOro CBiTNa nig Yac
3aCTOCYBaHHS, OCKifIbKM Lie MOXXE NPU3BECTU 40 NEPeaYacHOT
noniMepwu3adlii.

- Wnpuum abo kaBidinm He pekomeHayeTbes Ae3iHbIKyBaTH 3
BMKOPWCTAHHAM OKMCNIOBANbHMX AE3iHPEKLIMHMX 3ac0biB.

ivoclar.com

- YHuKalTe 6yab-AKOro KOHTAKTy 6araTopa3oBoro WnpuLa, He
BKPWTOMO 3aXMCHOK 060MOHKOH), 3 POTOM MALIEHTA.
- Y1vnisyinTte 3abpyaHeHi Wnpuum.

3  Indopmauis wopo 6esneku

- Y pasi cepnosHuxX iHLUMOEHTIB, MOB'A3aHNX i3 BUPOBOM, 3BEPHITbCSA
0o komnawii lvoclar Vivadent AG Ha agpecy Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHLITENH), Yepes Be6CanT
www.ivoclarcom, a TakoX 40 BiANoBiAHOrO BMOBHOBAXXEHOMO
OpraHy.

- YMHHA IHCTPYKLIS i3 33CTOCYBAHHA OOCTYNHA Ha BebcanTi (www.
ivoclarcom/elFU).

- [oAcHeHHsa 4o cumBonis: www.ivoclarcom/elFU

- AkTyanbHa Bepcida 3BiTy Npo 6e3MeYHiCTb i KMiHiYHY
edexTmsHicTb (SSCP) mocTynHa B EBponeichbkil 6a3i AaHMxX
meanyHux Bupobis (EUDAMED) 3a agpecor
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3oBwit yHiKanbHUI ineHTUdIKaTOp MeamuHoro supoby (UDI-DI):
76152082AFILLO09JS

MonepemkeHHs

- [oTpumyinTtecs BuMor nacrnopta 6e3neku (SDS), akunit MoXHa
3aBaHTaXMTK Ha BebcanTi www.ivoclarcom.

- YHUKalTe KOHTAKTY HE3aTBEPiNoro NpoayKTy 3i LWKipoto,
C/M30B0t0 060/10HKOO Ta 04MMa. HenoniMepnsoBaHuini NpoayKT
XapakTepU3yeTbCA HE3HAYHMUM MOAPA3HHOBANBHMM EPEKTOM i
MOXE CAPUYMHUTI ANEPriYHy PeakLiito Ha METAKPMMIATK.
3BUYANHI MeaWYHI PyKaBUUKM He 3abe3MeuyoTb 3aXM1CT Bif
ceHcmbinizauinHoi Oii MeTakpunaTis.

IHpopmauis npo yTunisauito
3anMuIKoBi 3anacK abo B1aaneHi pectaBpauii NoTpibHO yTMNi3yBaTh
3riQHO 3 BIANOBIAHVMY BUMOramMm HaLioHaIbHOI0 3aKOHO4ABCTBaA.

3anunLWKoBI pU3NKK

KopucTyBayam cnifg 3HaTw, Lo byab-sike CTOMATONOoriYHe BTPYYaHHA B
MOPOXHWHI POTA NOB'A3aHE 3 MEBHVMW PU3MKAMU.

BigoMmi 3anmMLLIKOBI KAiHIYHI pU3KKK:

- BiOCyTHiCTb afre3vsHoi dikcalii (yTpaTta nnoMém);

- nicnsonepauinHa YyTnmBICTb;

- BK/HOYEHHA NOBITPAHMX OyNbOALLOK Nif Yac PO3MiLLLEHHSA N1oMbWU;
- BIOKOMKOBAHHS, TRILLMHM;

- KOBTAHHA MaTepiany.

4  TepMiH NnpuMaaTHOCTI Ta yMOBM 36epiraHHa

- TemnepaTypa 36epiraHHa cTaHOBUTb 2—28 °C

- Wnpuuwn/kasidinuy cnig 3aKprBaTv 04pasy X nicas
BMKOPMCTaHHA. MaTepian Moxe nepeayacHo noniMepusyBaTtmncs
nig aieto ceiTna.

- He BUKOPMCTOBYITE NPOAYKT MNicNs 3aBePLIEHHSA 3a3HAYEHOro
TEPMIHY NPUOATHOCTI.

- TepMiH NpnOATHOCTI: AMB. iIHPOPMALLiO, 3a3HaYeHy Ha KaBidinax,
LUNPMLAX Ta YNAKOBKAX.

- [lepen BMKOPUCTAHHSAM Bi3yanbHO OMMSAHbTE YNakoBKy Ta BUPIb Ha
HasIBHICTb NOLUKOAXKEHb. Y Pa3i BUHUKHEHHS 3anuTaHb
3BepTanTeca Ao Ivoclar Vivadent AG abo MicLeBoro avnepa.

5 [lopaTtkoBa iHdopMaLis
36epiraTv MaTepian y HeaocTyNHOMY AN Aitel Micui!

Matepian po3pobneHnii BUKMIOYHO AN 33CTOCYBaHHS B CTOMATONOTi. BUKOPUCTaHHS Mae NPOBOANTICA Tinbki
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPWCTAHHS. BUPOBHWK He Hece BianoBIAaNbHOCTI 3a 36MTKK, LLO BUHWKNW Yepe3
HEeHanexxHe [OTPUMAHHS IHCTPYKLIT abo Yepes HeLinboBe BUKOPUCTaHHA MaTepiany. KopucTyBay Hece NoBHY
BiNOBIAANbHICTb 33 NEPEBIPKY MATEPIaNiB Ha NPEAMET iXHbOT NPUAATHOCTI 1 BUKOPUCTAHHS ANs Byab-sKux
Line#, Wo He 3a3HayeHi B IHCTPYKL.

Tabnuusa 1
IHTEHCUBHICTb CBiTNA Yac ekcno3uuji
500—900 MBT/cM? 20¢c
1000—1300 MB/cm? 10¢c

ivoclar
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Bendererstrasse 2
1  Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Esi- ja tagahammaste otsesed restauratsioonid.

Patsientide sihtriihm
Jaavhammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad
Hambaarstid

Erikoolitus
Erikoolitus pole vajalik.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

IPS Empress Direct on valguskdvastuv rontgenkontrastne komposiit
(210% Al) esi- ja tagahammaste otseseks restaureerivaks raviks
(standardi ISO 4049:2019 kohaselt 1. tilp,

2. klass, 1. rihm). IPS Empress Direct sobib ka oklusaalsete pindade
taastamiseks. 100% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub dentiini
kontrastsusega ja 200% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub emaili
kontrastsusega. IPS Empress Direct kdvastub lainepikkusega
400-500 nm valguse toimel.

IPS Empress Directi opaali toon kuulub standardi ISO 4049:2019
kohaselt 2. tadbi, 2. klassi, 1. rthma.

IPS Empress Directi opaali toon ei sobi oklusaalsete pindade
taastamiseks ja ei ole rontgenkontrastne.

Naidustused
Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur

Restauratsioonide ttlbid

- Jaavhammaste taidised

—  Hamba asendis ja kuju korrigeerimine
-  Otsesed laminaadid

- Komposiittaastete parandamine

Vastundidustused

Toodete kasutamine on vastunadidustatud, kui patsient on selle mis
tahes koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

= Kui kuiva téopiirkonda pole voimalik saavutada.

- Kuisatestatud toovotteid ei saa rakendada.

- Kandke toode peale Umbritseval temperatuuril. Madalamatel

temperatuuridel on raske materjali valja pigistada.

- Kui IPS Empress Direct kantakse peale otse patsiendi suus,
tohib Cavifili kasutada hugieenipdhjustel ainult Uhel
patsiendil (patsientide ristnakatumise valtimiseks).

Korvaltoimed

Harvadel juhtudel v&ivad IPS Empress Directi koostisosad pdhjustada
GUlitundlikkust. 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 Directiga
valtida.

- Koos katioonsete suupesuvedelike, kattu paljastavate ainete ja
kloorheksidiiniga v@ivad tekkida varvimuutused.

- Oksudeeriva toimega desinfitseerimisvahendid (nt
vesinikperoksiid) vivad mdjutada initsiaatorsisteemi, mis
omakorda voib kahjustada kdvastumise protsessi.

Kliiniline kasu
- Esteetiline restauratsioon
- Malumisfunktsiooni taastamine

Koostis

IPS Empress Direct, emaili varvitoonid:

baariumklaas, Si-Zr seguoksiid, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,

baarium-alumiiniumfluorosilikaatklaas

- IPS Empress Direct, dentiini varvitoonid:
baariumklaas, kopolimeer, UDMA, Si-Zr seguoksiid,
Uterbiumtrifluoriid, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, baarium-
alumiiniumfluorosilikaatklaas

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
baariumklaas, UDMA, Si-Zr seguoksiid, kopolimeer, DCP, Bis-PMA,
Bis-GMA

- IPS Empress Direct, opaal:

kopolimeer, ranioksiid, aromaatne-alifaatne UDMA, D3MA, DCP,

UDMA

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 52-59 mahuprotsenti
(opalestsents: 45 mahuprotsenti).

Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus: vahemikus
0,03-16,3 um (opalestsents: 014-13,8 um).

2  Kasutamine

Tooni valimine

Enne tooni valimist tuleb hambad puhastada. Varvitoon maaratakse
veel niiske hamba jargi, kasutades toonijuhist (nt toonijuhist IPS
Empress Direct).

Isoleerimine
NOutav on piisav suhteline vdi taielik isoleerimine.

Kaviteedi prepareerimine

Kaviteet prepareeritakse adhesiivtehnika pdhimdtete jargi, st sdilitades
voimalikult palju hambastruktuuri. Arge tekitage teravaid siseservi ega
-nurki. Arge tekitage kaarieseta aladel lisaddnsusi. Kaviteedi mddtmed
madratakse Uldiselt kaariese ulatuse v0i vana restauratsiooni suuruse
jargi. Lihvige emaili servad anterioorses piirkonnas. Umardage teravad
emaili servad posterioorses piirkonnas (25-40 pm
viimistlusteemantidega). Kaariesest vabu hambakaeladefekte ei
prepareerita, vaid tksnes puhastatakse pimsspasta vdi muu sobiva
puhastuspastaga, kasutades kummiotsakuid v3i pddrlevaid harju.
Eemaldage kaviteedist veejoa abil kdik jadgid. Kuivatage kaviteet vee-
ja Olivaba dhuga.

Pulbikaitse/alustaidis

Arge kandke alustaidist peale, kui kasutate emaili/dentiini sidusainet.
Vaga sugavate kaviteetide korral tuleb pulbilahedased alad valikuliselt
katta kaltsiumhtdroksiidlaineriga. Seejarel katke pind survekindla
tsemendiga. Arge katke (lejaanud kaviteediseinu, sest neid on vaja
kasutada emaili ja dentiini adhesiiviga sidustamiseks.

Matriitsi / hammastevahelise kiilu paigaldamine
Kasutage proksimaalset ala mojutavate kaviteetide korral imbritsevat
mahist vOi sektsioonmatriitsiriba ja kinnitage see kiiludega.

Ettevalmistamine / sidusaine pealekandmine

Uﬂ Kandke sidusaine hambastruktuuri peale, jargides kasutatava
toote tootja kasutusjuhendit. Ivoclar soovitab kasutada
universaalset adhesiivi.



Toote pealekandmine

- Optimaalsete tulemuste nimel kandke toodet IPS Empress Direct
peale kuni 2 mm vai 1,5 mm paksuste kihtidena (dentiini
varvitoon), kasutades sobivat instrumenti. Cavifilide kasutamisel
kandke materjal peale Cavifili plstoliga vdi sarnase aplikaatoriga.

- Kohandage materjal igesti, et tagada komposiitvaigu vahetu
kokkupuude 08nsuse seintega.

- Restauratsiooni mittetaieliku polimerisatsiooni valtimiseks
tagage kullaldane kdvastav valgus.

- Kihtide kdvendusaja (kihi paksus) ja valgustugevuse soovitusi vt
tabelist 1.

EE} NB! Jirgige kasutatava kdvastuslambi
kasutusjuhendit.

- Kui kasutate metallmatriitsi, kuid ei kasuta kdvastuslampi
Bluephase® pollimeriseerige parast matriitsi eemaldamist
komposiitmaterjali taiendavalt suudone ja keele / kdva suulae
poolt.

- Kuivalgusesuunajat ei saa ideaalselt paigutada, nt digele
kaugusele komposiitmaterjalist vdi dige hajuva valguskiirguse
nurga alla, tuleb komposiitmaterjal uuesti valguskdvastada.

- Kuivalgusesuunaja otsaku Iabimdot on vaiksem kui
restauratsiooni Iabim@ot, viige labi kattuv polimerisatsioon, et
tagada restauratsiooni kdigi alade katmine.

EE} Jargige kasutatava toote kasutusjuhendit.

- Valikuliselt voib algse kihina paigaldada voolava komposiidi.
Kdvastage see kiht eraldi.
Uﬂ Jargige kasutatava toote kasutusjuhendit.

- Pealekandmine parandamiste korral:
Karestage parandatav pind teemant-viimistluspuuriga ja
puhastage hoolikalt pihustatud veega ning kuivatage dli- ja
veevaba surudhujoaga.
Kandke sidusaine komposiidi pinnale, jargides kasutatava toote
kasutusjuhiseid. Kandke komposiitvaik pinnale, nagu on kirjeldatud
jaotises VII.

Viimistlemine / oklusiooni kontroll / poleerimine

Parast poliimerisatsiooni eemaldage jaakmaterjal volframkarbiidist vai
teemandist viimistlusvahendi abil. Kontrollige oklusiooni ja
artikulatsiooni ning kandke peale sobivad silumisvahendid, et takistada
enneaegset kontakti voi soovimatut artikulatsiooniteed restauratsiooni
pinnal. Kasutage restauratsiooni poleerimiseks poleerimisvahendeid,
samuti poleerkettaid ja -ribasid kuni kdrglaike saavutamiseni.

Pealekandmismarkused

- Vajaduse korral saab toote kanda ka otse juba poltimeriseerunud
materjalile. Kui restauratsioon on juba poleeritud, tuleb seda enne
varske toote pealekandmist eelnevalt karestada ja adhesiiviga
niisutada. (IPS Empress Directi opaali toon ei sobi oklusaalsete
pindade taastamiseks.)

- Pealekandmisel valtige toote kokkupuudet intensiivse valgusega,
kuna see vdib pdhjustada enneaegse polimeriseerumise.

- Sustlaid voi Cavifile ei tohi desinfitseerida okslideerivate
desinfitseerimisainetega.

- Valtige kaitseimbriseta korduskasutatava slstla igasugust
kokkupuudet patsiendi suuga.

- Visake saastunud sUstlad ara.

ivoclar.com

3  Ohutusteave

Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid juhtumeid, votke
Uhendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait www.ivoclarcom) ja
kohaliku terviseametiga.

- Praegu kehtiv kasutusjuhend on saadaval veebisaidil
(www.ivoclarcom/elFU).

- Simbolite seletus; www.ivoclarcom/elFU

- Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- P&hiline UDI-DI: 76152082AFILL009JS

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval
veebisaidil www.ivoclarcom).

- Valtige kdvastumata toote kokkupuudet naha/limaskestade voi
silmadega. Polimeriseerumata toode vdib mdjuda veidi arritavalt
ja pdhjustada Ulitundlikkust metakrilaatide suhtes. Tavaparased
meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaatide arritava toime
eest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid v0i eemaldatud restauratsioonid tuleb ara
visata vastavalt riigisisestele digusaktidele.

Jadkriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suuddnes kaasnevad teatud riskid.

Teadaolevad kliinilised jaakriskid on jargmised.

- Adhesiivside nurjumine (taidise kaotus)

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Taidise paigaldamisel 6humullide kaasnemine

- Ldhenemine, morad

- Materjali allaneelamine

4  Siilivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur 2-28 °C

- Sulgege slstlad/Cavifilid kohe parast kasutamist. Kokkupuude
valgusega pdhjustab enneaegset pollimerisatsiooni.

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja 10ppu.

- Aegumiskuupaev: vt Cavifilidel, sistaldel ja pakenditel olevat
teavet.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG v&i oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on vdlja tdotatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhendit.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kui tooteid ei
kasutata juhiste kohaselt, vastutab nende sobivuse ja kasutamise eest kasutaja.

Tabel 1
Valgustugevus Kokkupuuteaeg
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar



IPS Empress’ Direct

[Ivl Lieto$anas instrukcija

Zobu restauracijas materials uz poliméru bazes
(intraorali cietinams gaisma)

Rx ONLY
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2025-01-30/ Rev. 0
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1  Paredzeétais lietojums

Paredzetais noliks
Prieksejo un aizmugurejo zobu tiesa restauracija.

Pacientu merkgrupa
Pacienti ar pastavigajiem zobiem.

Paredzetie lietot3ji
Zobarsti

Ipasa apmaciba
Ipasa apmaciba nav nepieciesSama.

Lietosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

IPS Empress Direct ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastéjoss
kompozitmaterials (210% Al), kas ir izmantojams tiesam priek3gjo
un aizmuguréjo zobu restauracijam (saskana ar standartu

IS0 4049:2019 — 1. tips, 2. klase, 1. grupa). lzstradajums

IPS Empress Direct ir piemérots art okluzalo virsmu restaurésanai.
100% aluminija starojuma necaurlaidiba ir lidzvertiga dentina
starojuma necaurlaidibai, un 200% aluminija starojuma necaurlaidiba
ir ldzvertiga emaljas starojuma necaurlaidibai.

IPS Empress Direct cieté gaisma ar vijnu garuma diapazonu
400-500 nm.

IPS Empress Direct Opal tonis ir klasificéts ka 2. tipa 2. kategorijas
1. grupas izstradajums saskana ar standartu IS0 4049:2019.

IPS Empress Direct Opal tonis nav piemeérots okluzalo virsmu
rekonstrukcijai un nav rentgenkontrastgjoss.

Indikacijas

TrukstoSa zoba struktira priek$ejos un aizmugurejos zobos
Restauraciju veidi

-  Pastavigo zobu pildviela

- Zobu pozicijas un zobu formas korekcija

- TieSie veniri

- Kompozitmaterialu restauraciju atjaunosana
Kontrindikacijas

So 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.

- lzstradajums ir jauzklaj apkartejas vides temperatira. Zema

temperatQra ir apgratinats izspiesanas process.

- Jaizstradajums IPS Empress Direct tiek tiesi klats pacienta
mutes dobuma, higieénas apsverumu dé| Cavifil drikst
izmantot tikai vienam pacientam (lai noverstu infekciju
parnesanu no pacienta uz pacientu).

Blakusiedarbibas

Retos gadijumos IPS Empress Direct sastavdalas var izraisit

sensibilizaciju. 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 athilstosu 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 IPS Empress Direct.

- Lietojot kopa ar katjonu mutes dobuma skaloanas lidzek|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
- Ko3Jasanas funkcijas atjaunosana

Sastavs

- IPS Empress Direct, emaljas toni:
barija stikls, Si-Zr oksidu maisijums, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
barija aluminija fluorsilikata stikls

- IPS Empress Direct, dentina toni:
barija stikls, kopolimers, UDMA, Si-Zr oksidu maisijums,
trifluoriterbijs, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, barija aluminija fluorsilikata
stikls

- IPS Empress Direct, Trans 20/Trans 30:
barija stikls, UDMA, Si-Zr oksidu maisijums, kopolimérs, DCP,
Bis-PMA, Bis-GMA

- IPS Empress Direct, Opal:
kopolimers, silicija oksids, aromatisks-alifatisks UDMA, D3MA, DCP,
UDMA

Neorganiskie pildmateriali kopa veido: 52-59% no tilpuma
(opalescejosais tonis: 45% no tilpuma).

Neorganisko pildvielu dajinu izmeru diapazons: no 0,03 um lidz
16,3 um (opalesceéjosais tonis: no 014 pm lidz 13,8 um).

2 Lietosana

Tona noteik$ana

Pirms krasas noteikSanas notiriet zobus. Toni nosaka mitram zobam,
izmantojot krasu tonu sarakstus (pieméram, IPS Empress Direct krasu
tonu sarakstu).

Izolacija

Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoluta izolacija.
Dobuma sagatavosana

Dobuma sagatavosana notiek atbilstosi adhezivas tehnolodijas
noteikumiem, proti, saglabajot péc iespéjas vairak zoba struktiras.
Neveidojiet dobuma asas iekSmalas vai lenkus. Neveidojiet papildu
pamatnes paplasinajumus kariesa neskartaja zona. Dobuma
geometriju nosaka galvenokart kariesa izplatiba vai ieprieksgjas
restauracijas izmérs. Noslipgjiet emaljas malinas priekSzobu regiona.
Zobu aizmugures zona viegli nolidziniet visas asas emaljas malas
(apstrades dimanti, 25-40 um). Kariesa neskarti zoba kaklinu defekti
nav jasagatavo, tikai janotira ar pumeku vai piemeérotu tirisanas pastu
un gumijas kausinu vai rotéjosu birstiti. Visi parpalikumi no dobuma ir
jaizskalo ar tdens struklu. Dobums ir janozave ar gaisu, kura nav tdens
vai ellas piemaisijumu.

Pulpas aizsardziba/odere

Neuzklajiet oderi, ja tiek lietota emaljas-dentina saistviela. Ja zoba
caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas tuvu pulpai, ir selektivi janoklaj
ar kalcija hidroksida oderém. Péc tam tas japarklaj ar spiedienizturigu

cementu. Pargjas dobuma sieninas nav janoklgj, lai tas varétu izmantot
piesaiste ar emaljas un dentina saistvielu.

Matricas/starpzobu Kila ievietoSana
Izmantojiet aptinamo matricu vai sekciju matricu saiti dobumos, kas
ietekmeé proksimalo zonu, un nostipriniet to ar kiliem.

Sagatavo3$ana/saistvielas uzklagana
Saistvielas uzklasana uz zoba struktdras javeic saskana ar
izmantota izstradajuma razotaja lietosanas instrukcijam.
Uznemums Ivoclar iesaka lietot universalu saistvielu.



Izstradajuma uzklasana

- Laiiegutu optimalus rezultatus, ar piemeérotu instrumentu
uzklajiet IPS Empress Direct ne biezaku par 2 mm vai biezuma lidz
15 mm (attiecas uz dentina toni). Ja tiek izmantoti Cavifil
izstradajumi, uzklajiet materialu no Cavifil ar Cavifil inZektoru vai
[idzvertigu aplikatoru.

- Pielagojiet materialu t3, lai kompozitsveki ciesi piegultu dobuma
sieninam.

- Noversiet nepilnigu restauracijas polimerizaciju, nodrosinot
pietiekamu cietinasanas gaismas iedarbibu.

- leteikumus par iedarbibas ilgumu viena pieauguma reizé
(pieauguma biezums) un gaismas intensitati skatiet 1. tabula.
[:Ei] IEVERIBAL. levérojiet instrukcijas par cietinadanas gaismas

lietosanu.

- Jaizmantojat metala matricu, péc matricas nonemsanas veiciet
kompozitmateriala papildu polimerizaciju no mutes un méles/
auksleju puses, ja netiek izmantota cietinasanas gaisma
Bluephase®

- Jagaismas vadotni nevar novietot, ka velaties, piemeram, ta ir
palak talu no kompozitmateriala vai novirzita gaismas izkliedes
lenki, ir javeic kompozitmateriala atkartota cietinasana ar gaismu.

- Ja gaismas vadotnes uzgala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai nodrosinatu visu
restauracijas daju apstradi.

EE] leverojiet izmantojama izstradajuma lietoSanas instrukciju.

- Pecizveles ka ieksejo slani var uzklat plustosu kompozitmaterialu.
Cietiniet So slani atseviski.
E]E levérojiet izmantojama izstradajuma lietosanas instrukciju.

- Lietojums labosanas gadijuma
Padariet labojamo virsmu raupjaku, izmantojot dimanta
slipésanas instrumentus, rpigi notiriet ar tdens straklu un
Uzklgjiet saistvielu kompozitmateriala virsmai saskana ar
izmantota izstradajuma lietosanas noradijumiem. Uzkljiet
kompozitsvekus atbilstosi VIl sadala sniegtajam aprakstam.
Apstrade / sakodiena kontrole / pulé$ana
Pec polimerizacijas nonemiet lieko materialu, izmantojot volframa
karbida vai dimanta apstrades instrumentus. Parbaudiet sakodienu un
artikulaciju, un dinamisko okltziju un veiciet korekciju, lai uz
restauracijas virsmas nepaliktu sakotngjie saskares punkti vai nevélami
dinamiskas oklUzijas nospiedumi. Izmantojiet pulétajus, ka art
pulésanas diskus un pulésanas lentes, lai nopulétu restauraciju lidz
izteiktam spidumam.

Piezimes par uzklasanu

- NepiecieSamibas gadijuma izstradajumus var uzklat ari tiesi uz jau
polimerizeéta materiala. Ja restauracija jau ir nopuléta, pirms jauna
izstradajuma uzklasanas nepiecieSams padarit restauracijas
virsmu raupjaku un to samitrinat ar adhezivu.
(IPS Empress Direct Opal tonis nav piemérots okluzalo virsmu
rekonstrukcijai).

- Uzkla8anas laika nepaklaujiet izstradajumu intensivas gaismas
iedarbibai, jo tas var izraisit priekslaicigu polimerizaciju.

- Slirces vai Cavifil ierices nedrikst dezinficet ar oksidejosiem
dezinfekcijas Ndzekliem.

- Nepielaujiet, ka atkartoti izmantojama §irce bez aizsarguzmavas
saskaras ar pacienta mutes dobumu.

- Utilizejiet piesarnotas SJirces.

ivoclar.com

3  Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu ir noticis nopietns incidents, sazinieties
ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, izmantojot timekJa vietni
www.ivoclarcom, ka ari sazinieties ar vietéjo atbildigo iestadi.

- Pasreizéja lietoSanas instrukcija ir pieejama timekla vietne
(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 ieriGu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata UDI-DI: 76152082AFILLO09JS.

Bridinajumi

- leverojiet drosibas datu lapa (DDL) (pieejama vietné
www.ivoclarcom) sniegto informaciju.

- Nelaujiet necietinatam izstradajuma materialam nok|ut saskare
ar adu/glotadu vai acim. Nepolimerizeta stavoklT izstradajums var
darboties ka viegls kairinatajs un izraisit sensibilizaciju pret
metakrilatiem. Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi
nepasarga no metakrilatu sensibilizéjosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize athilstosi
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 termins un uzglabasana

- Uzglabasanas temperatira 2-28 °C.

- Nosledziet slirces/Cavifil izstradajumus uzreiz péc lietosanas.
Gaisma izraisa priekslaicigu polimerizaciju.

- Nelietojiet izstradajumu péc noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termin3: skatiet informaciju uz Cavifil izstradgjumiem,
Slircém 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 bérniem nepieejama vieta!

Materidlu paredzéts izmantot tikai zobarstnieciba. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietosanas instrukciju
RaZotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudéjumiem, 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 noltkam.

1. tabula
Gaismas intensitate ledarbibas laiks
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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[It]  Naudojimo instrukcija

Polimero pagrindo odontologiné restauravimo medZiaga
(intraoraliai kietinama $viesa)
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Lietuviskai
1  Paskirtis

Numatomas tikslas
Priekiniy ir galiniy danty tiesioginés restauracijos.

Tiksliné pacienty grupé
Pacientai su nuolatiniais dantimis.

Numatytieji naudotojai
Odontologai

Specialusis mokymas
Specialusis mokymas nereikalingas.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

IPS Empress Direct” yra Sviesa kietinamas rentgenokontrastinis
kompozitas (210 % Al) tiesioginéms priekiniy ir galiniy danty
restauracijoms (pagal IS0 4049:2019 1 tipas, 2 klasé, 1 grupé).

IPS Empress Direct” taip pat tinka restauruoti sakandZio pavirsius.
100 % aliuminio optinis tankis yra ekvivalentus dentino, 0 200 %
aliuminio optinis tankis yra ekvivalentus emalio optiniam tankiui.
PS Empress Direct” kietéja 400-500 nm bangy ilgio Sviesoje.

JPS Empress Direct Opal" atspalvis klasifikuojamas kaip 2 tipo, 2 klaseés,
1 grupés pagal IS0 4049:2019. ,IPS Empress Direct Opal” atspalvis
netinkamas rekonstruoti sakandzio pavirsius ir yra laidus rentgeno
spinduliams.

Indikacijos
TrUksta priekiniy ir galiniy danty struktdros.

Restauracijy tipai:

- nuolatiniy danty plombos;

— danty padéties ir formos koregavimas;
- tiesioginés laminatés,

- kompoziciniy restauracijy remontas.

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.

- Tepkite gaminj kambario temperaturoje. Esant vésiai temperaturai

medZiagq sunku iSspausti.

- @ Jei IPS Empress Direct” dedama tiesiai | paciento burnos
ertme, dél higienos priezaséiy (pacienty kryZzmineés tarsos
prevencija) ,Cavifil" negalima naudoti daugiau nei vienam
pacientui.

Salutinis poveikis

Retais atvejais ,IPS Empress Direct” 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 / gvazdikéliy
aliejus, slopina metakrilato pagrindo medZiagy polimerizacija. Dél
to negalima naudoti tokiy medZiagy kartu su ,IPS Empress Direct".

- Naudojant su katijoniniais burnos skalavimo skysgiais, apnasas
dazanciomis medziagomis arba chlorheksidinu gali pakisti spalva.

- Kitos oksiduojamojo poveikio dezinfekavimo priemoneés (pvz.,
vandenilio peroksidas) gali sgveikauti su iniciatoriaus sistema, o
tai, savo ruoztu, gali pabloginti kietinimo procesa.

Klinikiné nauda

- Estetinio vaizdo atkdrimas

- Kramtymo funkcijos atkurimas

Sudétis
«IPS Empress Direct", emalio atspalviai:
Bario stiklas, Si-Zr misrus oksidas, UDMA, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA,
bario ir aliuminio fluorosilikato stiklas

- ,IPS Empress Direct”, dentino atspalviai:
Bario stiklas, kopolimeras, UDMA, Si-Zr misrus oksidas, iterbio
trifluoridas, DCP, Bis-PMA, Bis-GMA, bario ir aliuminio fluorosilikato
stiklas

- ,IPS Empress Direct”, ,Trans 20" / ,Trans 30"
Bario stiklas, UDMA, Si-Zr miSrus oksidas, kopolimeras, DCP,
Bis-PMA, Bis-GMA

- ,IPS Empress Direct"”, ,Opal":
Kopolimeras, silicio oksidas, aromatinis ir alifatinis UDMA, D3MA,
DCP, UDMA

Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 52-59 % tlrio; opalescencinis
atspalvis: 45 % tdrio).

Neorganinio uzpildo daleliy dydis: 0,03-16,3 um (opalescencinis
atspalvis: 0,14-13,8 pm).

2  Naudojimas

Atspalvio nustatymas

Prie$ nustatydami atspalvj, dantis nuvalykite. Atspalvis renkamas, kol
dantis dar drégnas, naudojant spalvy rakta (pvz., ,IPS Empress Direct"
spalvy rakta).

Izoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliuc¢iai izoliuoti.

Ertmés paruoSimas

Ertmé ruosiama pagal adhezinés technikos principus, t. y. iSsaugant
kuo daugiau danties struktdros. Neformuokite astriy vidiniy krasty ir
kampu. Neformuokite papildomy niSy éduonies nepaZeistose vietose.
Ertmés matmenis lemia éduonies iSplitimas arba senos restauracijos
dydis. Suformuokite emalio krasty nuozulnuma priekiniy danty srityje.
Galiniy danty srityje lengvai uzapvalinkite astrius emalio krastus
(baigiamieji deimantiniai instrumentai, 25-40 um). Eduonies nepaZeisti
kakleliy defektai negreZiami, o tik nuvalomi pemza ar kitokiomis
tinkamomis valymo pastomis ir guminiais kauseliais ar Sepetéliais.
Pasalinkite visus liku¢ius i$ ertmeés vandens srove. Nusausinkite ertme
oro srove be vandens ir alyvos.

Pulpos apsauga / pamusalas

Naudodami emalio / dentino suri$imo medZiaga, netepkite pamusalo.
Arti pulpos esancias labai giliy ertmiy sritis galima padengti kalcio
hidroksido pamusalu. Tada jas uzdenkite spaudimui atspariu cementu.
Nedenkite likusiy ertmeés sieneliy, kad jos galéty buti naudojamos
sudaryti jungtj su emalio ir dentino risikliu.

Matricos / tarpdanéiy pleiStuko jdéjimas

Ertméms, apimandioms proksimaline sritj, naudokite juosiamaja arba
segmentine matricos juostq ir jq prispauskite pleistukais.
Kondicionavimas / riSiklio tepimas

Uﬂ Danties struktdrg patepkite riSamaja medziaga pagal
naudojamo produkto gamintojo naudojimo instrukcijas. ,lvoclar”
rekomenduoja naudoti universalius klijus.



Produkto naudojimas:

- Siekdami optimaliy rezultaty, tepkite ,IPS Empress Direct” ne
storesniais nei 2 mm arba 1,5 mm sluoksniais (dentino
atspalviams), naudodami tinkama instrumenta. Kai naudojami
JCavifil", tepkite medZiagq i$ ,Cavifil" su ,Cavifil" inZektoriumi arba
panasiu aplikatoriumi.

- Pritaikykite medZiaga, kad bity uztikrintas glaudus sudétinés
dervos kontaktas su ertmeés sienelémis.

- KadiSvengtuméte nevisiskos polimerizacijos, uztikrinkite
pakankama Svietima kietinimo lempa.

- Rekomendacijas dél ekspozicijos trukmes kiekvienu etapu
(sluoksnio storio) ir Sviesos intensyvumo rasite 1 lenteléje.

PASTABA! Biitina laikytis naudojamos kietinimo lempos
naudojimo instrukcijy.

- Kainaudojate metaline matricg, iSéme matricq papildomai
polimerizuokite kompozitine medZiagq i§ Zandinés ir lieZuvinés /

gomurinés puses, jei nenaudojate ,Bluephase®" kietinimo lempos.

- JeiSviesolaidZio nepavyko tinkamai nukreipti, pvz., didelis
atstumas iki kompozito arba skirtingas Sviesos sklaidos kampas,
dar karta Sviesa sukietinkite kompozitine medziaga.

- JeiSviesos kreipiklio antgalio skersmuo yra mazesnis uz
restauracijos skersmenj, atlikite persidengiancia polimerizacija,
kad bty uzdengtos visos restauracijos sritys.

EE} Laikykités naudojamo produkto naudojimo instrukcijy.

—  Pasirinktinai kaip pradinj sluoksnj galima uzdeéti plastiskq
kompozita. Sj sluoksnj kietinkite atskirai.
Uﬂ Laikykités naudojamo produkto naudojimo instrukcijy.

- Naudojimas taisymo atveju:
Pasiurkstinkite taisomaq pavirsiy deimantiniais graztais ir
kruops¢iai nuvalykite vandens srove bei nusausinkite suslégtu oru
be aliejaus ir vandens.
Ant kompozitinio pavirSiaus uztepkite risSamaja medziagq pagal
naudojamo gaminio naudojimo instrukeija. UZtepkite sudeétine
derva, kaip aprasyta VI skyriuje.

UZbaigimas / okliuzijos tikrinimas / poliravimas

Atlike polimerizacija pasalinkite bet kokios medZiagos pertekliy
deimantiniais arba volframo karbido baigiamaisiais instrumentais.
Patikrinkite okliuzijg ir Zandikaulio judesius, atitinkamai koreguokite,
kad iSvengtumeéte iSankstinio kontakto ar nepageidaujamos judesiy
trajektorijos restauracijos pavirsiumi. Nupoliruokite restauracija iki
smarkaus blizgesio poliravimo instrumentais ir poliravimo diskais bei
juostelemis.

Pastabos deél naudojimo

- Jeireikia, produkta taip pat galima naudoti tiesiogiai ant jau
polimerizuotos medZziagos. Jei restauracija jau nupoliruota, pries
dengiant nauju produktu jg reikia paSiurkstinti ir sudrékinti klijais.
(,IPS Empress Direct Opal" atspalvis netinka rekonstruoti
sakandZio pavirsius).

- Naudodami produkta nelaikykite jo intensyvioje Sviesoje, nes dél
to jis gali per anksti polimerizuotis.

- Svirksty ir ,Cavifil" negalima dezinfekuoti oksiduojamosiomis
dezinfekavimo medZziagomis.

- Nepriglauskite daugkartinio SvirkSto be apsauginés jmautés prie
paciento burnos.

- Utilizuokite panaudotus Svirkstus.

ivoclar.com

3  Saugos informacija

- vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclar.com, ir su
atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcijg rasite svetainéje
(www.ivoclarcom/elFU).

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclarcom/elFU

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg (SSCP) galima
rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazeje (EUDAMED)
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082AFILL009JS

|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 temperaturoje.

- Panaudoje 3virkStus / ,Cavifil", juos iSkart uzdarykite. Dél kontakto
su Sviesa jvyksta iSankstiné polimerizacija.

- Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

- Galiojimo pabaigos data: Zr. informacijq ant ,Cavifil", Svirksty ir
pakuodiy.

- Prie$ naudodami apZiUrekite, ar pakuoté ir gaminys nepazeisti. Jei
kyla abejoniy, kreipkités j Ivoclar 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? 20s
1000-1300 mW/ecm? 10s

ivoclar
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