Navod k pouziti Cesky

core X™ flow

Dualné tuhnouci material na dostavby zubt pred osetfenim korunkou a cementovani
endodontickych ¢ept

UPOZORNENI: Pouze pro poufZiti ve stomatologii. V USA: Pouze Rx
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1. Popis produktu

core X™ flow obsahuje dvé slozky, bazi a katalyzator, které po smiseni tvofi dualné tuhnouci, vysoce
plnény, kompozitni material na dostavby zubU pred osSetfenim korunkou a cementovani cepa.

core X™ flow vyuziva biokompatibilni uretanovou pryskyfici a vyrabi se v odstinu zubu, coz je idedlni
pro situace, kde je duleZita hlavné estetika a priihlednost pahylu.

1.1 Formy baleni produktu

core X™ flow se vyrabi v pohodlnych dvoukomorovych stfikackach. Tato forma baleni usnadriuje
pfimé a presné nanaseni do dutiny Ustni, minimalizuje prebytky materialu.

1.2 Slozeni

e Uretan dimetakrylat

e Di- & Tri-funkéni metakrylaty

e Barium-bor-fluor-alumino-silikatové sklo
e Svételny iniciator kafrchinon (CQ)

o Svételné akceleratory

e Silikon dioxid

e Benzoyl peroxid
1.3 Indikace

e Dostavby vitalnich nebo nevitalnich zub( (vyména stavajicich nahrad a/nebo ztracenych
struktur zubu) coby zakladu pro zhotoveni nepfimych nahrad.
e Cementovani endodontickych cept

1.4 Kontraindikace



e core X™ flow je kontraindikovan u pacientt s prokazanou alergii na metakrylatové pryskytice
nebo jiné slozky.

1.5 Kompatibilni adheziva
core X™ flow se pouZziva po naneseni vhodného dentinového a sklovinného adheziva.

core X™ flow je kompatibilni s mnoha dentinovymi/sklovinnymi systémy adheziv, véetné vsech
adheziv DENTSPLY vytvorenych k pouZiti s dudlné/samo-tuhnoucimi kompozitnimi materialy (viz
Navod k poufZiti vybraného adheziva). Jiné dentinové/sklovinné systémy adheziv je mozné pouZivat
podle uvdzeni a na odpovédnost zubniho |ékare.

2. Obecné bezpecnosti informace

Vedte v patrnosti nasledujici obecné bezpecnostni informace a zvlastni bezpecnostni informace
uvedené v dalsich kapitoldch tohoto Navodu k poufziti.

2.1 Varovani

e core X™ flow obsahuje polymerovatelné metakrylaty, které mohou podrdzdit pokozku, oci a
sliznici dutiny Ustni a u citlivych osob mohou zpUsobit alergickou kontaktni dermatitidu.

e Zabrante styku s oima a predejdéte tak podrazdéni a pripadnému poskozeni rohovky.
V ptipadé zasaZeni oci, oci ihned vyplachnéte vétSim mnoZstvim vody a vyhledejte Iékafskou
pomoc.

e Zabrante styku s pokozkou a predejdéte tak podrazdéni a pfipadné alergické reakci.
V pripadé styku s pokozkou se mlize objevit lokalni zarudnuti. Potfisnénou pokozku ihned
otrete vatou a dikladné omyjte vodou a mydlem. V pripadé senzibilizace nebo zarudnuti
pokozky preruste praci a vyhledejte lékarskou pomoc.

e Zabrante styku s mékkymi tkanémi dutiny ustni/sliznici a predejdéte tak vzniku zanétu.
Dojde-li k ndhodnému potfisnéni, materidl ze sliznice ihned odstrarite. Po skonceni prace
s materialem sliznici oplachnéte vétsim mnozstvim vody a vodu odsajte/vyplachnéte.
Pretrvava-li senzibilizace sliznice, vyhledejte Iékafskou pomoc.

2.2 Upozornéni

1. Tento produkt je vytvoren pouze pro pouZiti presné popsané v Navodu k pouziti. Jakékoli
pouziti tohoto produktu jiné nez uvedené v Navodu k poufZiti je na uvazeni a zodpovédnost
|ékare.

2. Kontakt se slinami nebo krvi v priibéhu nanaseni kompozita mlize zpUsobit poskozeni
nahrady. Doporucujeme pouZiti kofferdamu nebo jiné adekvatni izolace.

3. PoutZivejte vhodné ochranné bryle, rousku, plast a rukavice. Doporuéujeme pouzivat
ochranné bryle i u pacient(.

4. Stiikacky je tfeba po sejmuti originalniho vicka ihned po pouziti dobre uzavfit.

5. core X™ flow je vytvoren k pouziti jako dudlné tuhnouci produkt. Aby doslo k optimalnimu
vytvrzeni, postupujte podle Pokynu krok za krokem. Samovolnd, duaini a svételna
polymerace je soucasti proceduralnich krok.

6. Aby mél core X™ flow optimalni funkci, misi se v rovhomérném mnozstvi pfimo pomoci
dodavanych misicich hrotd. Odchylky od tohoto poméru 1:1 mohou nepfiznivé ovlivnit délku



zpracovatelnosti a vysledné fyzikalni vlastnosti. Nanaseni a michani jinak nez pomoci
dodavanych misicich hrotd se nedoporucuje.

7. core X™ flow by mél jit snadno vytla¢it. NEVYVIJEJTE EXTREMNI SiLU. Vlivem pFiligného tlaku
by mohlo dojit k nekontrolovatelnému vytlaéeni materialu nebo prasknuti strikacky.

8. PoufZiva-li se core X™ flow k cementovani ¢epl, je doba jeho zpracovatelnosti 40 sekund!
Pfedem si pfipravte vSechny potfebné materidly a nastroje, abyste ¢ep mohli umistit
dostatecné rychle.

9. Interakce

eV kombinaci s core X™ flow by se nemély pouzivat dentdlni materiadly obsahuijici
eugenol, protoZze mohou narusovat proces tuhnuti a zplsobit méknuti polymernich
slozek materiald.

e  Existuji vysledky studii in vitro, které poukazuji na to, Ze pouziti pouze svétlem
tuhnoucich adheziv bez aktivatoru samo-tuhnuti ve spojeni s dudlné tuhnoucimi a
samo-tuhnoucimi kompozitnimi materialy jako je core X™ flow, je mozné
pouze omezené nebo bez pouziti svételného vytvrzovani. Chemicka nekompatibilita
produktu mlzZe nepftiznivé ovlivnit Ucinnost produktu a vést k predéasnému naruseni
nahrady.

e Stejné jako u jakéhokoli dudlné tuhnouciho pryskyficného systému, mlze pouZziti
dualné tuhnouciho adheziva zkratit dobu zpracovatelnosti. Tento vliv by mél byt
prozkouman v zubni laboratofi jesté pred klinickym pouzitim produktu.

e core X™ flow je svétlem tuhnouci material. Je jej proto tfeba chranit pred svétlem
okolniho prostredi. Material zpracujte ihned po naneseni.

2.3 Podminky skladovani

Stfikacky core X™ flow by se mély skladovat pouze s originalnim vickem, pfi teploté 10°C/50°F az
24°C/75°F. Skladujte mimo dosah ptfimého slunec¢niho svétla a chrarite pred vihkem. Pokud se
material prdvé nepouziva, je mozné jej skladovat v chladnicce. Pfed pouzitim nechte material ohfat
na pokojovou teplotu. Nezmrazujte. NepouZivejte po vyprseni data expirace.

Neadekvatni podminky skladovani mohou zkratit Zivotnost a mohou zpUsobit Spatnou funkci
produktu.

2.4 Nepfiznivé tcinky

Produkt muze drazdit oci a pokozku. Styk s ocima: Podrazdéni a pripadné poskozeni rohovky. Styk
s pokozkou: Podrazdéni a pfipadna alergicka reakce. Na pokoZce se mlzZe objevit zarudnuti. Sliznice:
Zanét. (viz 2.1 Varovani)

3. Pokyny krok za krokem

Doba zpracovatelnosti a tuhnuti u dostaveb zub( a cementovani endodontickych éepti

Doba zpracovatelnosti pfi télesné teploté (37°C) | 40 sekund
— pro manipulaci/upevnéni vlozeného ¢epu

Doba zpracovatelnosti pfi pokojové teploté 1 minuta




(22°C) — nanaseni od zahajeni miseni

30 sekund
Doba tuhnuti — vytvrzovani svétlem 20 sekund (hloubka 3 mm)
Doba tuhnuti — samovolnd reakce 2-3 minuty

3.1 Dostavby zubl pFed osetfenim korunkou
3.1.1 Cisténi a pfiprava zubu

Ptiprava spociva v odstranéni stavajicich vyplni a/nebo zubnich kaza.
Cerstvé obrousenou sklovinu a dentin vy&istéte proudem vody a osuste vzduchem.
Nepresuste dentin.

3. Podle potieby umistéte ¢ep nebo matrici.

3.1.2 Ochrana dfené, Kondicionovani zubu/P¥iprava dentinu, Nanaseni adheziva

PFi ochrané dfené, kondicionovani zubu/pfipravé dentinu, nanaseni adheziva postupujte podle
navodu prislusného vyrobce. Jakmile je povrch upraven, nesmi dojit k jeho kontaminaci. Ihned
pokracujte s nanasenim core X™ flow.

3.1.3 Nanaseni a miseni core X™ flow ve dvoukomorovych stfikackach
UPOZORNENI: Riziko urazu pfi pouZiti extrémni sily

e Na pist stfikacky vyvijejte pomaly a rovhomérny tlak
e Nevyvijejte extrémni silu — mohlo by dojit k prasknuti stfikacky

1. Skladujete-li materidl v chladnicce, pfed pouZitim jej vyjméte a nechte ohrat na pokojovou
teplotu.

2. Sejmeéte vicko stfikacky, vytlacte a zlikvidujte malé mnozstvi materialu dvoukomorové
strikacky. Zkontrolujte, zda material vytéka rovnomérné z obou komor. Stfikacku drzte
v kolmé poloze, opatrné otfete prebytky baze i katalyzatoru tak, aby nedoslo ke kontaktu
obou sloZek a ucpani komor stfikacky. Vicko uschovejte a po pouziti opét nasadte.

3. Na kartus nasadte misici hrot a to tak, Ze vyrovnate zafezy tvaru pismene ,,v“ na vnéjsi strané
misiciho hrotu se stejnymi zatezy na okraji stfikacky. Barevné oznacené vi¢ko misiciho hrotu
otocte 0 90 stupnt ve sméru chodu hodinovych rucicek a pripevnéte tak hrot na strikacku.

4. Aby zacal materidl vytékat, jemné zatlacte na pisty stfikacky. NEVYVIJEJTE PRILISNOU SiLU.
Narazite-li na velky odpor, vyjméte stfikacku z pracovniho pole, sejméte a vyhodte misici
hrot. Vytlacenim malého mnozstvi materialu zkontrolujte prichodnost obou komor stfikacky.
Komory ottete a podle popisu vySe nasadte novy misici hrot. Nejprve skrz hrot vytlacte malé
mnozstvi materidlu na michaci podlozku a tu pak vyhodte.

5. lhned pokracujte v nanaseni, Krok 3.1.4 Nanaseni core X™ flow.

3.1.4 Nanaseni core X™ flow

core X™ flow je konzistence vhodné k michani ve stfikacce pro pfimé nanaseni pomoci
dvoukomorové stiikacky a paskové matrice nebo prihledné korunkové formy. Alternativné je mozné
namichany materidl vytlacit na istou papirovou michaci podlozku a nandset ru¢né pomoci zvoleného




nastroje(). Doba zpracovatelnosti namichaného materialu, je-li chranén pred okolnim svétlem, pfi
pokojové teploté (22°C / 72°F) je cca 1’30” (1 minutu a 30 sekund). Vyssi teplota v dutiné dstni
a/nebo styk s dudlné tuhnoucimi adhezivy mize dobu zpracovatelnosti zkratit. (viz 2.2 Upozornéni)

PFi zpracovani je mozné pouZit nékterou z nasledujicich technik. Nejlepsi nicméné je pouzit tuhnuti
viditelnym svétlem a chemické tuhnuti. (viz krok 3.1.4.3 Dudlni tuhnuti)

1. Tuhnuti viditelnym svétlem
Namichany material nanasejte pfimo v 2-3 mm vrstvach a kazdou vrstvu vytvrzujte po dobu
20 sekund’.

2. Chemické samovolné tuhnuti
Nanasejte vétsi vrstvy nebo vétsi mnozstvi namichaného materidlu do formy a nasadte na
preparovany zub. Nechte cca 2-3 minuty samovolné vytvrdit. Vnéjsi povrchy je mozné a
vhodné vytvrdit viditelnym svétlem®.

3. Dualni tuhnuti
Po naneseni prvni 2-3 mm vrstvy a vytvrzeni viditelnym svétlem po dobu 20 sekund’, je
mozné nandset vétsi vrstvy nebo vétsi mnozstvi materidlu nanést do formy, nasadit na
preparovany zub a nechat samovolné vytvrdit. Vnéjsi povrchy je mozné a vhodné vytvrdit
viditelnym svétlem®.

3.1.5 Dokoncovani core X™ flow

Po prvotnim samovolném vytvrzeni a odstranéni matrice se doporucuje povrch materidlu vytvrdit
svétlem po dalsich 20 sekund. Prvni Upravy korunky (hrubé opracovani) pomoci rotacnich nastrojl je
mozZné zahdjit ihned. V pripadé pouziti kroku 3.1.4.2 (Chemické samovolné tuhnuti) nebo 3.1.4.3
(Dualni tuhnuti) vyuZivajiciho samovolné chemické tuhnuti, je material nejtvrdsi 10 minut od
zahajeni michani a po uplynuti této doby je mozné uUpravy dokoncit.

3.2 Cementovani endodontickych cepl
Kondicionovani zubu / Pfiprava dentinu / Nanaseni adheziva.

Kondicionovani zubu a/nebo nanaseni adheziva provedte podle pokyni pfislusného vyrobce. Poté, co
byl povrch pfislusné osetfen, nesmi dojit k jeho kontaminaci. Ihned pokracujte s nanasenim core X™
flow podle niZe uvedeného postupu.

Pozn.: Bude-li hned po nacementovani ¢epu nasledovat zhotoveni pahylu, naneste za Ucelem
vytvoreni vazby adhezivum na vSechny struktury zubu v okoli ¢epu.

1. Pfiprava Cepu:
Povrch ¢epu osetfete podle pokynu vyrobce a/nebo zubni laboratofe, napf. nanesenim adheziva.
2. Nandaseni a miseni core X™ flow ve dvoukomorové stfikacce.

1. Pripravte stfikacku, odeberte material a nasadte misici hrot podle popisu vyse 3.1.3
(Nanaseni a miseni core X™ flow ve dvoukomorové stiikacce 1 — 4).

3. Ihned pokracujte s nanasenim. Naneste stejné mnoZstvi materidlu pfimo ze sttikacky na povrch
Cepu a do otvoru pro Cep.



4. Poté Cep ihned umistéte a upevnéte v konecné pozici.

DuleZita pozn.: Doba zpracovatelnosti naneseného cementu pfi upeviovani ¢epu osetfeného dualné
tuhnoucim adhezivem je maximalné 40 sekund od naneseni. Cep je nutné umistit a stabilizovat
béhem téchto 40 sekund. (viz 2.2 Upozornéni, 9. Interakce)

UPOZORNENI: Nespravné umisténi éepu vlivem kratké doby zpracovatelnosti

e Pfitélesné teploté je doba zpracovatelnosti 40 sekund od zahdajeni nandseni
e Pfedem si pfipravte vSechny potfebné materialy a nastroje, abyste ¢ep mohli umistit
dostatecné rychle.

Jakmile je ¢ep upevnén, vytvrdte jej svétlem — polymeracéni lampou s viditelnym svétlem uréenou pro
vytvrzovani metakrylatd s inicidtory CQ (svételny vykon 470 nm véetné), s maximalnim vykonem 550
mW/cm?. Viechny ptistupné plochy éepu vytvrzujte po dobu 20 sekund.

UPOZORNENI: Nespravna polymerace vlivem nedostateéného vytvrzeni

e Qvérte kompatibilitu polymeracéni lampy
e  Zkontrolujte cyklus vytvrzovani
e Pfed kazdym pouZitim zkontrolujte vykon lampy

5. Pokracujte se zhotovenim dostavby podle popisu v ¢asti 3.1 (Dostavba zubu pred osetfenim
korunkou)

4. Hygienicka opatreni
4.1 Cisténi stiikacky

Z dvoukomorové strikacky sejméte pouzity misici hrot a ihned jej zlikvidujte. Pfed uskladnénim
nasadte na sttikacku originalni vicko. Stfikacku je moZné otfit jednorazovou utérkou namocenou
v horké vodé s mydlem nebo sapondatem.

4.2 Dezinfekce stfikacky

Stfikacku dezinfikujte tuberkulocidnim dezinfekénim prostfedkem uréenym pro zdravotnicka zafizeni,
v souladu se statnimi/mistnimi zdkony. Mezi vhodné dezinfekéni prostfedky patfi jodofory, chlornan
sodny (5,25%), dioxid chloru a dudini nebo antikorozni ¢tverné amoniaky. Nékteré prostredky
fenolického a jodoforového zakladu mohou zptlsobovat povrchové skvrny. Pro zajisténi optimalnich
vysledk je tfeba postupovat podle pokyn(li vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Doporudujeme
dezinfekéni prostredky reditelné vodou.

5. Vyrobni Cislo a datum expirace

1. NepoutZivejte po vyprseni data expirace. Norma ISO pouzivd oznaceni v této formé:
,ROK/MESIC”

2. Pti jakékoli korespondenci je tfeba uvést nasledujici ¢isla:



e Sériové Cislo
e Vyrobni dislo
e Datum expirace

6. Kontakt

Mate-li dotazy, kontaktujte prosim:

Vyrobce: Autorizovany zastupce pro EU:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA Germany

Tel.: +1-302-422-4511 Tel.: +49 (0) 75 31 5 83-0
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