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Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

Product description:

Amaris Gingiva is a light-curing radiopaque restorative which
contains 80% w/w fillers in a methacrylate matrix and is cured with
blue light. Amaris Gingiva is available in syringes. Amaris Gingiva is
used with a dentine / enamel bond.

Amaris Gingiva is used to treat cervical defects and exposed,
discoloured or hypersensitive necks of teeth, especially in the visible
anterior area. The gingival-like shade, together with the Opaquer
system, allows the correct reproduction of the gingiva also in its
shade. The system comprises of three Opaquers in different shades
and a gingiva-hued composite restorative in a basic shade.

The light-curing Opaquers are used to mask discoloured cervical
areas and to individually adapt the restoration to the surrounding
gingiva.

The light-curing Amaris Gingiva allows for a simplified and fast
restorative technique.

Indications:

— Class V restorations (cervical caries, root erosion, V-shaped
defects) especially in cases of retreating gingiva e.g. as a result of
periodontal disease.

— Covering of exposed, discoloured or hypersensitive necks of teeth,
especially in the visible anterior area.

- Highly aesthetic correction of malpositions of teeth, for direct
veneers, facings and corrections of the red-white aesthetics.

Contraindications:

Amaris Gingiva contains methacrylate and BHT. Amaris Gingiva
should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity
(allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Amaris Gingiva is suitable for use in all patients without any age or
gender restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the
intended use and the relevant product standards.

User:
Amaris Gingiva should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

Use:

Preparation:
Clean the teeth being treated. Ensure that the working field is
sufficiently dry. Use of a rubber dam is recommended.

Cavity preparation:

As a matter of principle, minimally invasive preparation (adhesive
restorative technique) should be carried out to conserve healthy tooth
substance. It is not necessary to prepare caries-free cervical defects.
Here, cleaning with a cleaning paste or pumice and a rubber cup or
rotating brushes is sufficient.

The use of a retraction cord can be helpful.

Cleaning:

— Remove all residues from the cavity with water spray.

— Any contamination with blood or saliva after cleaning needs to be
prevented.

— Remove water residues with a faint airjet, but do not overdry
dentine. The aim is to achieve a moist, but not wet dentine surface
(Wet Bonding).

Colour design:
Dark or strongly yellowish necks of teeth impair the colour effect of the
restoration. Therefore, these cervical areas should be masked with the
enclosed Opaquer system before applying the filling.
The set contains a shade guide for reference to show the colour
effect of the Opaquers combined with the restorative. The shade
guide contains the following samples made from cured material:

white - for a light gingival shade

light - for a medium gingival shade

dark - for adark gingival shade

nature - the basic gingival shade
The shade can be individually adapted step by step by mixing the
Opaquers.

Bonding material:

Amaris Gingiva is applied with a dentine enamel bond, using the
adhesive technique. Any light-curing bonding materials can be used.
Observe the relevant instructions for use during preparation (etching
technique) and processing.

Light-curing:

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the
material. The light output should not be lower than 500 mW/cm?.

Application of the Opaquer:

Apply some Opaquer onto the tooth surfaces to be masked and
disperse thinly, then light-cure for 40 s. If necessary, apply a second
coat of Opaquer to cover the tooth surface, and light-cure for 40 s.
In order to ensure the functionality of the non-dripping syringe do not
pull back the plunger during or after use.

The attached application tip is intended for single use only. Remove
it after use and seal the syringe again tightly with its original cap. The
use of a protective barrier is recommended to protect the syringe
against contamination with bodily fluids, dirt from hands or oral tissue.

Application of Amaris Gingiva:

Apply fillings of more than 2 mm thickness in layers. Light-cure each
layer with blue light for 40 s. Use transparent strips and light-wedges.
Ensure a good marginal seal.

Bring the light aperture as close as possible to the light-curing unit
as otherwise the curing will be less effective. Inadequate curing can
cause discolouration and complaints.

Finishing:

Contouring and finishing of the filling can be conducted immediately
after removal of the shaping device, using cooling (e.g. fine or
extrafine diamond polishers, polishing discs). Finally, the margin of the
filling or preferably the entire tooth should be fluoridated.

Warnings, precautionary measures:

— Phenolic substances, especially products containing eugenol and
thymol, lead to curing failures in restorative composites.
Consequently, the use of zinc oxide/eugenol cements or other
materials containing eugenol should be avoided in combination with
restorative composites.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation
of checking that the products supplied by us are suitable for their
intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Amaris Gingiva: Barium aluminium borosilicate glass, prepolymer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, methacrylated silica, initiators, stabilisers,
pigments

Amaris Gingiva Opaquer: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:
Storage at 4°C-23°C. Seal the syringes immediately after removing
the material in order to avoid exposure to light and subsequent
polymerisation. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious
deterioration of a patient’s, user’s or other person’s health condition
and a serious risk to public health that arise or could have arisen
in association with the use of Amaris Gingiva must be reported to
VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Amaris
Gingiva can be found in the European database on medical devices
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed
information can also be found at www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

Amaris Gingiva ist ein lichthdrtendes, roéntgensichtbares
Fullungsmaterial, das 80 Gew.-% Fiillstoffe in einer Methacrylatmatrix
enthalt und durch Blaulicht aushartet. Amaris Gingiva ist in Dreh-
spritzen lieferbar. Amaris Gingiva wird mit einem Dentin-
Schmelzbond angewendet.

Amaris Gingiva dient der Behandlung von Zahnhalsdefekten
und freiliegenden, verfarbten und hypersensiblen Zahnhélsen,
insbesondere im sichtbaren Frontzahnbereich. Die zahnfleischéhnliche
Farbgebung, unterstiitzt durch das Opaker-System, ermdglicht
gleichzeitig die farbgetreue Darstellung der Gingiva. Das System
besteht aus drei unterschiedlich eingefarbten Opakern sowie
einem zahnfleischfarbenen Composite-Fiillungsmaterial in der
Grundfarbe.

Die lichthartenden Opaker dienen zum Abdecken von
verfarbten Zahnhalsen sowie zur individuellen Anpassung an die
Gingivafarbgebung.

Das lichthartende Amaris Gingiva ermdglicht eine vereinfachte und
schnelle Fillungstechnik.

Indikationen:

— Fullungen der Klasse V (Zahnhalskaries, Wurzelerosionen,
keilférmige Defekte), insbesondere bei retrahiertem Parodont z. B.
als Folge parodontaler Erkrankungen

— Abdecken von freiliegenden, verfarbten und hypersensiblen
Zahnhélsen, insbesondere im sichtbaren Frontzahnbereich

— Hochéasthetische Korrekturen bei Zahnfehlstellungen, fir
Direct Veneers, Facings und die Korrektur der rot-weiBen Asthetik

Kontraindikationen:

Amaris Gingiva enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von
Amaris Gingiva ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Amaris Gingiva kann fir alle Patienten ohne Einschrankung
hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen
der Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Amaris Gingiva erfolgt durch den professionell
in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:
Zu behandelnde Zahne reinigen. Fir ausreichende Trockenlegung
sorgen. Die Verwendung von Kofferdam wird empfohlen.

Kavitatenpraparation:

Grundsatzlich sollte eine minimale Préaparation (Adhésive
Fillungstechnik) unter Erhalt gesunder Zahnsubstanz erfolgen.
Kariesfreie Zahnhalsdefekte brauchen nicht prapariert zu werden.
Hier ist eine Sduberung mit einer Reinigungspaste bzw. Bimsstein mit
einem Gummikelch oder rotierenden Biirsten ausreichend.

Die Anwendung eines Retraktionsfadens kann hilfreich sein.

Reinigung

— Alle Rickstande in der Kavitat mittels Wasserspray entfernen.

— Eine Kontamination mit Blut oder Speichel nach der Reinigung
muss vermieden werden.

- UberschUssiges Wasser mit schwachem Luftstrom verblasen,
das Dentin jedoch nicht austrocknen. Ziel ist eine feuchte,
jedoch nicht nasse Dentinoberflache (Wet Bonding).

Farbgestaltung:

Dunkle oder stark gelbe Zahnhalse beeintrachtigen die Farbwirkung
der gelegten Fillung. Deshalb sollten diese Zahnhélse vor dem
Legen der eigentlichen Fillung mit dem beigefiigten Opaker-System
abgedeckt werden.

Als Anhaltspunkt fiir die Farbwirkung ist ein Farbschllssel beigelegt,
der die Farbwirkung der Opaker in Kombination mit dem Fullungs-
material darstellt und aus durchgehéarteten Materialproben besteht:

white - flr eine helle Gingivafarbe
light - fur eine mittlere Gingivafarbe
dark - flr eine dunkle Gingivafarbe
nature — Gingiva - Grundfarbe

Durch Mischen der Opaker koénnen Farbabstufungen individuell
eingestellt werden.

Bondmaterial:

Amaris Gingiva wird in der Adhéasivtechnik mit einem Dentin-
Schmelzbond angewandt. Es konnen alle lichthartenden Bonding-
materialien verwendet werden. Beziiglich der Vorbereitung (Atz-
technik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu
beachten.

Lichthartung:
Zur Lichthartung des Materials sind handelstbliche Polymerisations-
gerate geeignet. Die Lichtleistung sollte 500 mW/cm? nicht
unterschreiten.

Anwendung Opaker:

Etwas Opaker auf die abzudeckende Zahnoberflache aufbringen
und dinn verteilen. AnschlieBend 40 s lichtharten. Bei ungentigender
Abdeckung eine zweite Schicht des Opakers auftragen und erneut
40 s lichtharten. Um die Funktion der nachlauffreien Spritze zu
gewdhrleisten, ist darauf zu achten, dass wahrend oder nach der
Benutzung der Stempel nicht zurlickgezogen werden darf.

Die aufgesetzte Applikationskaniile dient nur dem Einmalgebrauch.
Diese nach Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der
Originalkappe fest verschlieBen. Um die Spritze vor Kontamination
durch Korperflussigkeiten oder verschmutzten Handen oder oralem
Gewebe zu schiitzen, wird die Verwendung einer Schutzbarriere
empfohlen.

Anwendung Amaris Gingiva:

Fillungen Giber 2 mm Dicke schichtweise applizieren und aushérten.
Jede Schicht 40 s mit Blaulicht lichtharten. Transparente Strips und
Lichtkeile verwenden. Auf guten Randschluss achten.

Das Lichtaustrittsfenster des Lichthartegerates so nah wie méglich
an die Fillungsoberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren
Durchhértung zu rechnen. Eine ungenigende Aushartung kann zu
Verfarbungen und Beschwerden flihren.

Ausarbeitung:

Das Ausarbeiten und die Politur der Fiillung kénnen unmittelbar nach
dem Entfernen der Formhilfen unter Kiihlung erfolgen (z. B. feine bzw.
extrafeine Diamantschleifer, Schleifscheiben).

Zum Abschluss sollte der Fillungsrand, besser der gesamte Zahn,
fluoridiert werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Préparate fiihren zu Aushartungsstérungen der Fiillungskunststoffe.
Die Verwendung von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer
eugenolhaltiger Werkstoffe in Verbindung mit Fillungskunststoffen
ist daher zu vermeiden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Praparate auf Ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

Z zung (nach 1dem Gehalt):

Amaris Gingiva: Bariumaluminiumborosilikatglas, Prépolymer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, methacrylisiertes Silicia, Initiatoren,
Stabilisatoren, Farbpigmente

Amaris Gingiva Opaker: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Spritzen nach der Materialentnahme
sofort verschlieBen, um Lichteinwirkung und dadurch bedingte
Polymerisation zu verhindern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vor-
schriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und
eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Amaris Gingiva aufgetreten sind oder hatten
auftreten koénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen
Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte liber Sicherheit und klinische Leistung fir Amaris
Gingiva sind in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.
Ausfiihrliche Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.




Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

Amaris Gingiva est un composite de restauration photopolymérisable,
radio-opaque, chargé a 80% en masse dans une matrice de
méthacrylates et polymérisable a la lumiere bleue. Amaris Gingiva
est disponible en seringues a vis. Amaris Gingiva est employé
avec un bonding amélo-dentinaire.

Amaris Gingiva est employé pour traiter les lésions cervicales et les
collets de dent exposés, colorés et ypersensibles, particulierement
dans le secteur antérieur visible. La teinte similaire a la gencive et le
systéme d’Opaqueur permettent une reproduction fiable de la
gencive. Le systeme comprend trois différents Opaqueurs et un
composite de restauration en teinte gingivale, dans une couleur
de base.

Les Opaqueurs photopolymérisables sont employées pour couvrir les
secteurs cervicaux colorés et pour adapter individuellement la
restauration a la teinte de la gencive.

Amaris Gingiva photopolymérisable apporte une technique simplifiée
de restauration rapide.

Indications :

- Restaurations de classe V (caries cervicales, érosion radiculaire,
défauts cunéiformes) notamment en cas de retraitement de
la gencive, par ex. résultant d’'une maladie périodontique.

— Couverture des collets de dent exposés, colorés et hypersensibles,
particulierement dans le secteur antérieur visible.

- Correction hautement esthétique des malpositions de dent, pour des
facettes directes et une correction du contraste esthétique rouge/
blanc.

Contre-indications :

Amaris Gingiva contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas
appliquer Amaris Gingiva en cas d’hypersensibilités connues
(allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Amaris Gingiva peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et
sexes confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Amaris Gingiva est réservée aux utilisateurs ayant
recu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. S’assurer d’un séchage suffisant. Nous
recommandons I'utilisation d’une digue en caoutchouc.

Préparation des cavités :

En principe, une préparation minimale (technique de restauration
adhésive) devrait étre effectuée pour conserver les tissus sains.

Il n’est pas nécessaire de préparer des lésions cervicales sans carie.
Ici, il est suffisant de nettoyer avec une pate de nettoyage ou pierre
ponce et une cupule en caoutchouc ou brosse rotative.

L’utilisation d’un fil de rétraction peut aider.

Nettoyage :

— Enlever tous les résidus de la cavité avec du spray d’eau.

- Eviter toute contamination avec le sang ou la salive aprés le
nettoyage.

— Enlever les résidus d’eau au faible jet d’air, mais ne pas trop sécher
la dentine. L’objectif est d’obtenir une surface humide, mais non
mouillée (wet bonding)

Sélection de la teinte :
Les collets foncés ou fortement jaunis perturbent I'effet de teinte de la
restauration. C’est pourquoi, ces zones cervicales devraient étre
couvertes avec le systéme d’Opaqueur ci-inclus avant d’appliquer
I'obturation.
Le coffret contient un teintier composé d’échantillons de matériaux
durcis qui sert d’orientation pour montrer les effets de teinte des
Opaqueurs avec les composites de restauration :

white (blanc) - pour une teinte gingivale claire

light (clair) - pour une teinte gingivale moyenne

dark (foncé) - pour une teinte gingivale foncée

nature (naturel) — pour une teinte gingivale de base
La teinte s’adapte individuellement, étape par étape, en mélangeant les
Opaqueurs.

Matériau de bonding :

Amaris Gingiva est utilisé selon la technique adhésive avec un
bonding amélodentinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables
peuvent étre utilisés. Voir le mode d’emploi correspondant pour la
préparation (technique de mordancage) et la manipulation.

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels
de polymérisation. La puissance de la lumiere ne doit pas étre
inférieure & 500 mW/cm?.

Application de I'Opaqueur :

Appliquer un peu d’Opaqueur sur les surfaces a couvrir et disperser en
couche mince. Ensuite photopolymériser pendant 40 s. Si nécessaire,
appliquer une seconde couche d’Opaqueur pour couvrir la surface
de la dent, et photopolymériser pendant 40 s. Pour assurer le bon
fonctionnement de la seringue évitant toute coulée de produit, ne pas
retirer le piston au cours/apres I'utilisation.

La canule d'application est un article a usage unique. La retirer apres
emploi et bien refermer la seringue avec son bouchon d'origine. Il
est recommandé d'avoir recours a une barriere protectrice afin de
protéger la seringue de contaminations par des fluides corporels, des
mains sales ou des tissus bucco-dentaires.

Application d’Amaris Gingiva :

Appliquer et polymériser des obturations de plus de 2 mm couche par
couche. Photopolymériser chaque couche a la lumiére bleue pendant
40 s.

Utiliser des matrices transparentes et des coins transparents.
S’assurer d’obtenir une bonne adaptation marginale.

Mettre la source de lumiere le plus proche possible de la surface de
I'obturation, autrement la profondeur de polymérisation est réduite.
Une polymérisation insuffisante peut conduire a une altération des
teintes et a des irritations.

Finition :

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre effectués, sous
refroidissement, immédiatement aprés I’enlévement des matrices,
moules ou coins (par ex. avec un diamant a grain fin ou ultrafin, des
disques a polir).

Finalement, une fluoration du bord de I'obturation ou mieux encore,
de toute la dent, devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

- Les préparations contenant des substances phénoliques,
particulierement a base d’eugénol et de thymol, génent la prise des
résines. L'utilisation de ciments oxyde de zinc eugénol ou d’autres
matériaux eugénolés en combinaison avec les résines est par
conséquent a éviter.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de
vérifier que les préparations que nous avons livrées correspondent
a I'utilisation envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

Amaris Gingiva: Verre d’aluminoborosilicate de baryum,
prépolymére, UDMA, BisGMA, TEGDMA, silice méthacrylique,
initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Amaris Gingiva Opaqueur: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs, stabilisateurs, pigments
colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer
immédiatement aprés 'usage les seringues afin d’éviter une action
de la lumiére pouvant provoquer une polymérisation. Ne plus utiliser
le produit aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.
Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité
compétente tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation,
temporaire ou permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un
utilisateur ou de toute autre personne, ou une menace grave pour
la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport avec
Amaris Gingiva.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la
performance clinique de Amaris Gingiva dans la banque de
données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations détaillées sont
également disponibles sur www.voco.dental.

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto:

Amaris Gingiva es un material de restauracién fotopolimerizable y
radiopaco que contiene un 80 % en peso de carga ceramica en una
matriz de metacrilatos y que endurece con luz azul.

Amaris Gingiva estd disponible en jeringas giratorias. Amaris
Gingiva se aplica con un adhesivo para dentina y esmalte.

Amaris Gingiva sirve para tratar los defectos en el cuello dentario
y los cuellos dentarios expuestos, descolorados e hipersensibles,
especialmente en el drea visible de los dientes anteriores.

La coloracién semejante a la de las encias, apoyada por el sistema
opaco, posibilita de manera simultanea la representacién exacta
del color de las encias. El sistema esta compuesto por tres opacos
de diferentes tonalidades y de un compuesto de material de
restauracion del color de las encias en el tono base.

Los opacos fotopolimerizables sirven para cubrir los cuellos dentarios
descoloridos asi como también para la adaptacién individual a la
coloracién de las encias.

El Amaris Gingiva a fotopolimerizable posibilita una técnica de
restauracién simple y rapida.

Indicaciones:

— Restauraciones de la clase V (caries del cuello del diente, erosiones
apicales, defectos cuneiformes), especialmente en periodonto retraido,
por ej. como consecuencia de enfermedades periodontales.

— Cubrimiento de cuellos dentarios expuestos, descolorados e hipersen-
sibles, especialmente en el area visible de los dientes anteriores.

— Correcciones de alta estética en zonas de faltade dientes, para veneers
directos, facetas y correccion de la estética rojo-blanca.

Contraindicaciones:

Amaris Gingiva contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista
alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar Amaris Gingiva.

Pacientes destinatarios:
Amaris Gingiva puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicaciéon de Amaris Gingiva debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:
Limpie los dientes que vayan a ser tratados. Genere un campo
suficientemente seco. Se recomienda el uso de un dique de goma.

Preparacion cavitaria:

En general, se deberia realizar una preparacién minima (técnica de

restauracion adhesiva) para mantener la sustancia dental sana.

Los defectos sin caries en el 4rea del cuello dental no necesitan ser

preparados.

Aqui es suficiente utilizar una pasta de limpieza o bien piedra pémez

con una copa de goma o cepillos giratorios.

La utilizacién de un hilo de retraccién puede ser de gran ayuda.

Limpieza:

- Quitar todos los residuos de la cavidad mediante spray de agua.

- Se debe evitar una contaminacién con sangre o saliva luego de la
limpieza.

- Soplar el agua excedente con suave corriente de aire, pero no de secar
la dentina. El objetivo es tener una superficie de dentina himeda, pero
no mojada (Wet Bonding).

Seleccion del color:

Los cuellos dentales oscuros o amarillos intensos influyen el efecto del
color de la restauracion aplicada. Por esto, los cuellos dentales deben
ser cubiertos con el sistema de opacos adjuntado antes de colocar la
restauracion.

Como indicio para la eleccién del color se adjunta una escala de colores
que representa el efecto del color del opaco en combinacién con el
material de restauracién y que estd compuesto por pruebas de
material endurecido.

white - para un color de encias claro
light - paraun color de encias medio
dark - para un color de encias oscuro
nature — encia - color base

Mediante la mezcla de los opacos se pueden ajustar individualmente
los niveles de color.

Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, Amaris Gingiva se aplica con un adhesivo
para dentinaesmalte. Se pueden utilizar todos los materiales de
adhesiodn fotopolimerizables. Observe las respectivas instrucciones
de uso en lo que a la preparacién (técnica de grabado) y el acabado
se refiere.

Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizacién del material se utilizan los polimerizadores
convencionales. La intensidad de la luz no deberia descender los
500 mW/cma2.

Utilizacion de opacos:

Colocar un poco de opaco sobre la superficie dentariaa cubriry repartirla
de manera fina. A continuacién fotopolimerizar 40 s. En caso de una
cobertura insuficiente, aplicar una segunda capa de opaco y
fotopolimerizar durante 40 s. Para asegurar un buen funcionamiento
de la jeringa evitando un derrame del material, no retirar el pistén
durante o después del uso.

La cénula de aplicacion colocada esta prevista para un solo uso.
Retirela tras su utilizacién y cierre bien la jeringa con el tapén original.
Se recomienda utilizar una barrera protectora para evitar que la jeringa
se contamine por fluidos corporales o por contacto con manos o
tejidos orales contaminados.

Aplicacion de Amaris Gingiva:

Aplicar capa por capa las obturaciones con un grosor de mas de 2 mm
y endurecer.

Fotopolimerizar cada capa durante 40 s con luz azul.

Utilizar tiras y cufias transparentes. Atenerse a un buen sellado
marginal.

Aproxime la mirilla de salida de luz de la ldampara de polimerizacién
tanto como sea posible a la superficie de la obturacion, con el fin de
alcanzar un endurecimiento éptimo. Un fraguado deficiente puede
provocar pigmentaciones y molestias.

Acabado:

La terminacién y el pulido de la restauracién pueden ser efectuados,
bajo refrigeracién, inmediatamente después de retirar los elementos
auxiliares (p. ej. puntas de diamante finas o extrafinas, discos de
pulir). Finalmente se recomienda fluorizar los bordes de la obturacién,
o mejor aun, todo el diente.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados
con eugenol y timol, menoscaban el fraguado de los plasticos de
obturacién. Por ello, en combinacién con plasticos de obturacion
debe evitarse la utilizacién de cementos de 6xido de cinc eugenol o
de otros materiales que contengan eugenol.

- Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la
responsabilidad de comprobar los productos que suministramos
en cuanto a su idoneidad para los fines de aplicacion previstos.

Composicion (segun contenido en orden descendente):

Amaris Gingiva: Vidrio de borosilicato de aluminio y bario,
prepolimero, UDMA, BisGMA, TEGDMA, silice metacrilado,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Amaris Gingiva opaco: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA, o6xido
de silicio pirégeno, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion:

Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Tras la extraccién del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacion que se forma
por la accion de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha
de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacién de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave
temporal o permanente de la salud de un paciente, usuario u otra
persona, asi como las amenazas graves para la salud publica que
se hayan producido o puedan producirse en relacion con Amaris
Gingiva, deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades
competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico
del Amaris Gingiva estan disponibles en la base de
datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacién mas
detallada, vea también www.voco.dental.




Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

Descrigao do produto:

Amaris Gingiva é um material de restauracdo radiopaco contendo
80%w/w de carga numa matriz de metacrilato fotopolimerizavel.
Amaris Gingiva esta disponivel em seringas. Amaris Gingiva pode
ser usado com um adesivo dentina-esmalte.

Amaris Gingiva serve para tratamento de defeitos dos colos dos
dentes e zonas cervicais coloridas e hipersensiveis expostas,
especialmente na drea dos dentes anteriores.

A cor similar a gengiva e o sistema de opacos permitem uma correcta
reproducdo da gengiva na sua cor natural. O sistema é composto
de trés Opacos de colorizagéo diferente e também um material de
restauracdo, compoésito, na cor basica da gengiva.

Os Opacos fotopolimerizaveis servem para a cobertura de colos
de dentes coloridos e também para a adaptacéo individual para a
aplicagao da cor da gengiva.

O Amaris Gingiva fotopolimerizavel possibilita uma técnica de
restauragdo simplificada e rapida.

Indicacbes:

— Restauragdes de Classe V (caries cervical, erosdo dos colos, pequenos
defeitos classe V), especialmente para retracgao gengival, p.ex., como
consequéncia de doenga periodontal.

— Cobertura do colo dos dentes expostos, coloridos e hipersensiveis
especialmente em dentes anteriores.

— CorreccOes altamente estéticas em posigdes incorrectas de
dentes para facetas directas, indirectas e a correcgdo da estética
vermelha-branca.

Contraindicagoes:

Amaris Gingiva contém metacrilatos e BHT. Amaris Gingiva nio
deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida
a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Amaris Gingiva pode ser aplicado em todos os pacientes sem
limitagdes em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade
com a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagdo do Amaris Gingiva é realizada pelo utilizador com
formacéo profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Preparacao:

Limpar os dentes a tratar. Mantenha o campo de trabalho
suficientemente seco. Recomenda-se o uso de um dique de borracha.

Preparacao da cavidade:

Em principio deve ser executada uma preparacdo minimamente
invasiva (técnica de restauragdo adesiva) para preservagdo da
substancia dentaria saudavel.

Lesdes em raizes de dente sem cérie ndo precisam preparagao.
Neste caso, uma limpeza com pasta de limpeza e/ou pedra-pomes e
um cone de borracha ou uma escova rotativa é suficiente.

A utilizagao de um fio de retraccé@o pode ser Util.

Limpeza:

— Retirar todos os residuos da cavidade com jacto de agua.

— A contaminagdo com sangue ou saliva apds a limpeza deve ser
evitada.

— Retirar aagua em excesso com um jacto de ar fraco, sem secar dema-
siado a dentina.

— O objectivo é uma superficie de dentina himida mas nao molhada
(Wet Bonding)

Colorizagao:

Colos de dentes escuros ou fortemente amarelos prejudicam o efeito
da colorizagao da restauragdo colocada. Assim sendo, estes colos
de dentes devem ser cobertos com o sistema opaco anexo antes da
colocagéo da restauragao.

Como ponto de referéncia para o efeito de colorizagdo é anexada
uma chave de cores, que mostram o efeito de colorizagdo dos
opacos em combinagcdo com o material de restauragéo, que consiste
de amostras de material fotopolimerizado:

white - para uma cor de gengiva clara
light — para uma cor de gengiva média
dark — para uma cor de gengiva escura
nature — cor basica de gengiva

A cor pode ser ajustada individualmente, passo a passo, por mistura
dos opacos.

Material adesivo:

Amaris Gingiva é usado na técnica adesiva com um adesivo para
dentina e esmalte. Podem ser usados todos os materiais adesivos
fotopolimerizaveis. No que diz respeito a preparacdo (técnica de
gravacéo), assim como ao processamento, devem ser respeitadas as
instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Fotopolimerizagao:

Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de
polimerizacdo convencionais. A poténcia de luz deve ser no minimo
de 500 mW/cm2.

Aplicacao dos opacos:

Aplicar um pouco de opaco sobre a superficie de dente a cobrir e
distribuir finamente. Em seguida fotopolimerizar durante 40 s.

Se necessario, aplicar uma segunda camada de Opaco e
fotopolimerizar novamente durante 40 s.

Para garantir que o material ndo escorre da seringa, deve
assegurar-se que, durante ou depois da utilizagdo, o émbolo ndo
seja puxado de volta.

A canula de aplicagéo colocada é de utilizagdo Unica. Retirar a mesma
apos a utilizacdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para
proteger a seringa contra contaminagéo por fluidos corporais ou
maos sujas ou tecidos da cavidade bocal, é recomendada a utilizacdo
de uma barreira de protegao.

Aplicagdo Amaris Gingiva:

Em restauragdes acima de 2 mm de espessura aplique e
fotopolimerize em camadas. Fotopolimerize cada camada com luz
azul durante 40 s.

Utilize fitas e matrizes transparentes.

Colocar a janela de saida de luz do instrumento de polimerizagdo o
mais préximo possivel da superficie de enchimento, caso contrério,
o endurecimento n&o fica bem feito. Um endurecimento insuficiente
pode causar descoloragéo e queixas.

Processamento:

A restauragdo pode ser acabada e polida imediatamente apds
retirar a matriz (p.ex, com polidor diamante fino ou extrafino, disco
polimento) com arrefecimento.

Como Uultimo passo, a margem da restauragdo, ou de preferéncia o
dente completo, devem ser fluoretados.

Avisos, medidas de precaucao:

- As substancias fendlicas, nomeadamente as preparacdes que
contém eugenol e timol, provocam perturbagdes na polimerizagao
dos materiais sintéticos de enchimento. A utilizagé@o de cimentos de
eugenol de éxido de zinco ou outros materiais contendo eugenol
em combinagdo com materiais sintéticos de enchimento deve,
assim, ser evitada.

- As nossas indicagbes e/ou conselhos ndo o isentam de
verificar se os produtos fornecidos por nés sdo adequados para o
uso pretendido.

Composicao (segundo conteudo na ordem decrescente):
Amaris Gingiva: Vidro de bario aluminio borosilicato, Pré-polimero,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, silica metracrilada, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos corantes

Amaris Gingiva Opaco: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA, éxido
de silicio pirogenado, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

Indicagoes de armazenamento e de aplicagao:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente
apds a remogdo do material para evitar a exposigdo a luz e a
consequente polimerizagcdo. Nao utilizar depois de expirar o prazo
de validade.

Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioracdo temporaria ou
permanente grave do estado de salde de um paciente, utilizador
ou outras pessoas € um grave risco para a saude publica, que
ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com Amaris
Gingiva devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Amaris Gingiva
estdo disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também
pode encontrar informacdes detalhadas em www.voco.dental.

Descrizione del prodotto:

Amaris Gingiva € un materiale da restauro radiopaco fotopolimeriz-
zabile che contiene I'80% di riempitivi in una matrice di metacrilato e
che puo essere polimerizzato con luce blu.

Amaris Gingiva & disponibile in siringhe. Amaris Gingiva viene
utilizzato con un adesivo smalto-dentinale.

Amaris Gingiva viene utilizzato per trattare difetti cervicali e colletti
esposti, decolorati o ipersensibili, soprattutto nei settori anteriori.

Il colore simile a quello della gengiva e il sistema Opaquer consentono
la corretta riproduzione della gengiva nella sua tonalita.

Il sistema comprende tre Opaquer diversi e un composito della
stessa tinta della gengiva in un colore di base.

Gli Opaquer fotopolimerizzabili vengono utilizzati per coprire aree
cervicali decolorate e per adattare in modo individuale la
ricostruzione alla gengiva circostante.

Amaris Gingiva fotopolimerizzabile consente una tecnica di restauro
semplice e veloce.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Indicazioni:

- Le ricostruzioni di V classe (carie cervicali, erosioni radicolari,
difetti a forma di V) soprattutto nei casi di gengiva che si ritrae, per
esempio come conseguenza di una malattia parodontale.

— Copertura di colletti decolorati e ipersensibili, soprattutto nei settori
anteriori.

- Correzione altamente estetica di malposizione dei denti, per
faccette dirette, coperture e correzioni dell’estetica rosa-bianca.

Controindicazioni:
Amaris Gingiva contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare Amaris
Gingiva in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Amaris Gingiva pud essere impiegato per il trattamento di tutti i
pazienti senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti
della destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di Amaris Gingiva deve essere effettuata da un
utilizzatore con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Assicurarsi che I'area di lavoro sia
sufficientemente asciutta. Si raccomanda I'uso di una diga di gomma.

Preparazione di cavita:

Generalmente, bisogna effettuare una preparazione minimamente
invasiva (tecnica adesiva) per conservare la sostanza dentale.

Non & necessario preparare difetti cervicali esenti da carie.

In questo caso € sufficiente pulire con una pasta detergente o pietra
abrasiva e una coppetta di gomma o uno spazzolino rotante.
Puo essere utile I'utilizzo di un filo retrattore.

Pulizia:

— Rimuovere tutti i residui dalla cavita con un getto d’acqua.

— Dopo la pulizia, evitare qualunque contaminazione con sangue e
saliva.

— Rimuovere i residui d’acqua con un lieve getto d’aria, senza
asciugare completamente la dentina. Lo scopo & quello di ottenere
una superficie della dentina umida, ma non bagnata (adesione
umida).

Impostazione del colore:
| colletti scuri o fortemente ingialliti dei denti compromettono
I'effetto del colore della ricostruzione. Per questo motivo, i colletti
devono essere coperti con il sistema Opaquer prima di effettuare
I’'otturazione.
La confezione contiene una scala colori che serve come orientamento
per mostrare I'effetto del colore del’Opaquer combinato con il
materiale da restauro.
La scala colori € composta dai seguenti componenti:

white (bianco) - per un colore gengivale chiaro

light (chiaro) - per un colore gengivale medio

dark (scuro) - per un colore gengivale scuro

nature (naturale) - per un colore gengivale di base
Il colore pud essere adattato in modo individuale mescolando gli
Opaquer.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, Amaris Gingiva viene impiegato con un
adesivo smaltodentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali
adesivi fotopolimerizzabili. Per quanto riguarda la preparazione
(tecnica di mordenzatura) e alla lavorazione, & necessario seguire le
rispettive istruzioni per I'uso.

Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare
apparecchi fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio.
L’intensita non deve essere inferiore a 500 mW/cm?.

Applicazione dell’Opaquer:

Applicare una piccola quantita di Opaquer sulle superfici dentali
che devono essere ricoperte, distribuire in uno strato sottile e
fotopolimerizzare per 40 s. Se necessario, applicare un secondo
strato di Opaquer e fotopolimerizzare per 40 s. Per assicurare la
funzione di antigocciolamento della siringa, accertarsi che lo stantuffo
non sia ritratto durante e dopo I’'uso.

La cannula per applicazione applicata al di sopra &€ monouso. Dopo
I'utilizzo, rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il
cappuccio originale. Per proteggere la siringa dalla contaminazione
causata dal contatto con fluidi corporei, mani sporche o tessuti orali,
si raccomanda I'utilizzo di una barriera protettiva.

Applicazione di Amaris Gingiva:

Applicare i materiali d’otturazione in strati con piu di 2 mm di spessore.
Fotopolimerizzare ogni strato con luce blu per 40 s.

Utilizzare matrici e cunei trasparenti. Assicurarsi di ottenere un buon
adattamento marginale.

Tenere la finestra di uscita del fascio di luce del dispositivo di
fotopolimerizzazione il pili vicino possibile alla superficie del restauro,
altrimenti & necessario considerare che I'indurimento potrebbe
risultare non ottimale. Una polimerizzazione insufficiente puo causare
alterazioni cromatiche e disagi.

| contorni e la finitura dell’otturazione possono essere effettuati subito
dopo aver rimosso la matrice, sotto raffreddamento (per esempio con
frese da lucidatura diamantate fine o extrafine, dischetti).

Infine, I'intero margine dell’otturazione, e preferibilmente tutto il dente,
deve essere trattato con fluoruro.

Note, precauzioni:

- Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo
e timolo, compromettono I'indurimento delle resine del restauro.
Pertanto, I'utilizzo di cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o
altri materiali contenenti eugenolo in combinazione con resine per il
restauro sono da evitare.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano
dall’esaminare I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare
che questi siano adatti agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita
contenuta):

Amaris Gingiva: Vetro di borosilicato-alluminio-bario, prepolimero,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, silice metacrilata, iniziatori, stabilizzatori,
pigmenti colorati

Amaris Gingiva Opaquer: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
diossido di silicio pirogeno, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C — 23 °C. Per evitare un’eventuale esposizione
alla luce che causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere
subito le siringhe dopo I’erogazione del materiale. Non utilizzare dopo
che é stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo
o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore
o di un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che
si sono verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con
Amaris Gingiva devono essere segnalatia VOCO GmbH e all’autorita
competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di
Amaris Gingiva sono disponibili nella banca dati europea dei
dispositivi medici (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.




Obnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV
MAnpoi to DIN EN ISO 4049

EL

Mepypadn mpoidvrog:

To Amaris Gingiva eival éva pwWTOTIOAUPEPI(OPEVO, AKTIVOOKIEPO
EUPPAKTIKO UAIKO, TO oTtoio TiepLEXeL 80 % €VIOXUTIKA OUOTATIKA OE pia
HEBAKPUAIKT) BACN KAl UTIOPEL VA TIOAVHEPLOTEL PE UTTAE PWG.

To Amaris Gingiva Slatifetal oe oLPLyYeG.

To Amaris Gingiva xpnotgotoleital He GUYKOAANTIKG odovtivng/
adapavtivng.

To Amaris Gingiva xpnowotoleital yla tnv Beparmeia auvxevikwv
TIPOPBANUATWY KABWG KAl EKTEBEIUEVWY, ATIOXPWHATIOHEVWY KAl
UTTEPELAICBNTWY AUXEVIKWV TIEPLOXWV, 15iwG OTO 0paTtd TIPOGBIo THRHA
Tou SovTioL.

H amoéxpwon otov TOVOo Twv OVAWV, LUTIOOTNELLOMEVN HEOW TOUL
ovotrpatog Opaquer, eTUTPETEL TTAPAAANAA TNV XPWHATIKA TUOTH
avanapaotaon Twv oVAWV.

To obotnpa anoteAeital anod tpia Opaquers SlIapopPETIKAG ATTOXPWonG
Kabwg kat arnod pia obVOETN PNTivn amokataoTaong o€ TOVo oVAWV
Baoikig amoxpwong.

Ta ¢pwtomoAvpepllopeva Opaquers xpnaotpgotololvTal yla TNy KaAvgn
QATIOXPWHATIOUEVWY AUXEVIKWY TIEPLOXWV KABWG KAl yla TNV EKACTOTE
OUYKEKPIUEVN TIPOCAPHOYH OTNV ATIOXPWON TWV OVAWV.

To ¢wtomtoAupepi{dpevo Amaris Gingiva TiTPEMEL pia arAoTtoinpévn
KaL ypriyopn TEXVIKM Eudpagne.

Evéeigeig:

- Epdpatelg tng opddag V (auxevikr tepndova, pllikég Slappwoelg,
aPnVoELdr EAATTWHATAY), I8iWG OE LTIOXWPOVVTA OVAATL.X. WG ETTAKOAOLBO
aoBevelwv TreplodovTitidag

— Kahupn ekTeBelpévwy, amoxpwHaTIOPEVWY KAl UTIEPELAICONTWV
QAUXEVIKWV TIEPLOXWY, 15{wG 0TO 0paTod TPOCOIo TUrHA Tou SovTiol

— AlopBwoelg LPNANG AONTIKAG Oe ATIOVTA SOVTIA, Yla APETES OYELG,
facings kat 510pBwaoELg TNG EPUBPAG-AEUKNG ALIGBNTIKAG

Avtevéeigelg:

To Amaris Gingiva Tiepléxel PeBakpLAIKO eatépa kat BHT. To Amaris
Gingiva dev Ba TIPETEL va XPNOIPOTIOLEITAL OE TIEPITTTWOELS YVWOTWV
uTIEPELALTONCIWV (AAAEPYIV) OE OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUOTATIKA.

ZToxevopevVn opada aclevwv:
To Amaris Gingiva propei va xpnoigortoinBei yia 6Aoug toug acBeveig
XWwPIG TIEPLOPIOPS avadopika Pe TNV NAIKIA 1 TO GUAO TOUG.

Xapaktnplotika emidoong:

Ta XapakTnNPLoTIKA ETTIG00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLXOVV OTIC ATIAUTACELG
TNG TIPOPRAETIOUEVNG XPAONG KAl TWV IOXUOVTWYV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.
Xpriotng:

H edappoyry tng Amaris Gingiva mpaypatotoleital amd xprotn pe
£TAYyEAMATIKN ekTtaidevon atnv oSovTIaTpIKh.

E¢appoyn:

Mpoctopacia:

KaBapiote Ta Sévtia Tou Tipokettal va Bepareufoly. BeBaiwbeite Tiwg

To Tedio epyaociag eival apkeTda oteyvd. ZuvioTdtal n Xprion eAactikod
anopovwIApa.

Mpoctopacia NG KOIAGTNTAG:

Katd apyrv eivat amapaitntn pia €AAxloTn TpoeTolpacia (TEXVIKN
€udppadng pe ouykdAAnon) ya Tn Slatipnon TNG LYOUG OBOVTIKAG
ouaiag.

Ol auxevikEg TIEPLOXEG TToL Sev eival Tepndoviopéveg de xpeldletal va
TIAPACKELATTOUV.

2NV TIEPITTTWON auTr TTApPKeL 0 KaBaplopods pe pia taota Kabaplopol
1 Ye éva eAaoTIKO BoupTadkt Aeiavong 1 TieploTpedOpeVeS BoUPTOEG.

H xprion evog vrjpatog anwbnong pmopei va Bondroet.

Ka@apiopog:

— ATIOPJAKPOVETE TNV TIEPICOELA ATIO TNV KOIAOTNTA PE €va OTIPEL vepOoU.

— Omoladnimote ertipdAuvon Pe aipa fi 6aAlo Petd Tov Kabaplopd TpETel
va aropeuyBei.

— ATIOHaKPUVETE TNV Tepiooela vepol e éva pebpa aépog xwpic va
OTEYVWOETE EVIEAWG TNV 080ovTivn. O OTOX0G EYKEITAL OTNV ETHTEVEN piag
vwTtig aAAd oxt vyprg odovTikig emipdvelag (Wet Bonding).

Alapopdpwon XpWHATOG:

ZKoupdxpwpol fj évtova KiTplvol 0doVTIKOI auxéveg emnpedalouv To
XPWHATIKG amoTtéAeopa TNG EPPpagng.

I’ QuTO, Ol QUXEVIKEG QUTEG TIEPLOXEG Ba TIPETEL va KAAUTITOVTAL e
TOo oboTnpa Opaquer TIOUL EUTIEPIEXETAL OTNV CUOKELATIA, TIPWV TNV
TOTIOBETNON TNG EPPpagng.

Qg €vdelgn yla 1o XpWHATIKO amotélecpa TepAappdvetal otn
OLOKELADIA €va XPWHATOAOYLO, TO OTIOI0 AVATIAPIOTA TO XPWHATIKO
anotéeopa Twv Opaquers o cuVSLACHO PE TO EPPPAKTIKG LALKO.
AuTO TO XpWHATOAGYIO ATTOTEAEITAL ATTO:

white - yia éva avoixtéxpwpo TOvo oLAWV
light - yiaéva peoaio Tovo oLAWY

dark - yia éva okoupdxpwHO TOGVO OUAWV
nature - yla Tov BAcIk6 TOVO TwWV OVAWV

Méow g avaui§ng Twv Opaquers gival Suvatr n eTtitevEn SladpopPETIKWV
QATTOXPWOEWV.

YAIKO GUYKOAANONG:

To Amaris Gingiva epappoletal Ye TNV TEXVIKN OUYKOAANONG pe
OUYKOAANTIKO Ttapdyovta odovtivng-adapavtivng. Mmopolv va
XpnotporoinBolv 6Aa Ta GwTO-TIOAUHEPIOPEVA GUYKOAANTIKA LAIKA.
Avagopikd pe TNV TTapaokeur (Texvikr adpoTtoinong) kat Ty Katepyaaia,
TNPEiTe TIG 0dnyieg xpriong.

DWTO-TTOAVUEPIGHOG:

Ma Tov GwTo-TIOAUHEPIONS TOL LAIKOU eival KaTtAAANAEG oL ouvrBelg
OUOKEVEG TIOAUHEPIOPOU TOU epTopiou. H amddoon dev Tipémel va eivat
HikpdTEPN Twv 500 MW/cm?.

E¢appoyn Touv Opaquer:

TomoBetriote Aiyo Opaquer otnv emidpdvela Tov Sovtiol TIOU
OéNeTe va KAADYPeTE KAl ATAWOTE TO O Mia AEMTR OTPWON.
2TnV ouvEXEla PWTOTIOALMEPIOTE yla 40 devtepa. Eav n kaiuyn
Sev emapkel amAwote pia Seltepn otpwon Opaquer kat
PwTtoTtoAupepioTe €k véou yia 40 deldtepa. MNa va diaopaiotei n
Aettoupyia NG pn-dlapporig TG olPLyyas PPOoVTIoTE WOTE KATA ) PETA
NV Xprion To €UBoAo va pnv Tpanxtei pog ta Tiow.

To ToToBeTNHEVO PUYXOG EdappoynG TipoopileTal yla pia xprion Hovo.
Metd ) Xprion adalp€ote To Kal KAEioTE eppnTIKA TN olplyya pe TO
apxké mwpa. Ma tnv mpootacia tng olPlyyag amnod eTPOALVON HECW
OWHATIKWY LYPWV 1} BPOUIKWY XEPWWV 1] OTOHATIKOL LOTOU ouvioTdtal n
XPron TIPOCTATEVTIKOU (ppayHoD.

Edappoyn Tov Amaris® Gingiva:

ToTtoBeTEIOTE TIG EPPPALELS TIAXOULG AVW TWV 2 MM KATd oTPWHATA.
DwtoroAuvpepioTe kABe oTpwon yia 40 SebTePa Pe PTIAE PWG.
Xpnolpotoleite Slapavei TExVNTA TOKWHATA KAl OPHVEG.

Alaopaliote TNV KA oplakr Tipocappoyn.

DépeTe TO PUYXOG £650L PWTAG TNG CUOKELNG PWTO-TIOAVHEPIOHOL GCO
T0 duvatdv TAnclEcTepa otnv emipdvela Eudpadng, SOt StadopeTika
evdEXeTaL va TIPOKOYPEL XEIPOTEPN CLVOAIKH TIAEN. H averapkng TEn
HTIOPEL va ETIIHEPEL ATIOXPWHATIOHOUG Kal EVOXARTELG.

Eneepyaoia:

H emefepyacia kat n otiNBwon NG E€pdpafng prmopolV va
TIpayHarotoinBolv apéowg HETA amod tnv adaipeon Twv Bondnudtwv
Slapdpdwaong (.. Aetrtd kat uTtEpAeTtta Stapdvtia oTi\Bwong kat diokot
otiABwong). TéAog, Ta dpla TG EUdPagng r KaALTEPA OAOKANPO TO SOVTL
TIPETIEL VA PpOOPLWOEL.

Ymodeigelg, mpopuAageig:

— Ot davoAIKEG OUaiEG, Kal IIAITEPA TA TIAPACKEVACUATA TIOU TIEPIEXOLV
euyevoAn kat BuPOAN TIPOKAAOLV SLATAPAXEG TOUL TIOAUHEPLIOHOU TWV
VAIKWV amokatdotaong olvBeTng pntivng. Ma tov Adyo autd, n xprion
KOVIWV OEELSiou Tou Peudapylpou-guyevoAnGg fj AAAWY UAIKWVY TIOU
TIEPIEXOLV EVYEVOAN O€ oLVOLACHO PE OUVBETIKA LAIKA Eudpadng Ba
TIPETIEL VA ATTOPEVYETAL.

— Ot umtodei€elg ri/kat ot cUPPBOVAEG pag dev oag amalAdooouy amod v
€uBovn va eAEyXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKELATUATWY TIOU
0ag TIPOUNBeVoLE yia TN OKOTIOVHEVN edapuoyh.

Zootaon (KaTa oelpa HEIOVPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Amaris Gingiva: Barium aluminium borosilicate glass, prepolymer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, methacrylated silica, initiators, stabilisers,
pigments

Amaris Gingiva Opaquers: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA, fumed
silica, initiators, stabilisers, pigments

0dnyieg PpUAAENG kal EpapHoyng:

Duldooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. KAeivete TIG oUpLyYEG APEOWS
HETA TN AP TOL LAIKOU, TIPOKEWWEVOL VA ATIOTPEPETE TNV ETIGPACH TOL
PWTOG Kal TOV CUVAKOAOLBO TIOAVHEPIOHS. MNV TO XPNOILOTIOIEITE PETA
TNV TIapeéAeLOn NG npepounviag Anéne.

Amtoppipn:

ATtoppiyte TO TIPOIOV CUHPWVA PE TIG TOTIIKEG SIATAEELG.

Ymnoxpéwaon dnAwong:

ZoBapad TeploTatikd OTwg o Bdavatog, n Mapodikn r yéviun, cofapn
emdeivwon TNG katdotaong vyeiag evog acbevolg, xpRotn f aAAAwv
TIPOOWTIWV Kat évag coPapdg kivduvog yia tn dnupodoia vyeia, Tou
ouvéPnoav i Ba pmopoloav va cupBolv oe cuvaptnon pYe Tnv Amaris
Gingiva, 6a mpémel va avadépovral otnv VOCO GmbH kat otnv
appodla apxn.

Znueiwon:
MepiAnyn oxetikd pe tnv acdpdAela kat tnv KAWIKA andédoon
Tnv Amaris Gingiva Bpioketal otnv evpwtaiky Pdaon

dedopévwy yla Ta latpotexvoloylika Tpoiovta (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeic TAnpodopieq
pTopeite ertiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

NL

Beschrijving van het hulpmiddel:

Amaris Gingiva is een lichthardend radiopaak vulmateriaal met een
vulgraad van 80 gew.% in een methacrylaat matrix en door blauwlicht
uithardt.

Amaris Gingiva is beschikbaar in spuitjes. Amaris Gingiva wordt
gebruikt met een dentine/glazuur bonding.

Amaris Gingiva is geschikt voor het behandelen van tandhalsdefecten
en blootliggende, verkleurde en gevoelige tandhalzen, speciaal in het
zichtbare anterior gebied.

De gingiva gelijke kleurstelling, ondersteunt met het opaker systeem,
maakt het nabootsen van het tandvlees met de juiste kleurstelling
mogelijk.

Het systeem bestaat uit drie verschillende opakers en een
gingivakleurig composiet in een basis kleur. De lichthardende
opakers zijn bedoeld voor het afdekken van verkleurde tandhalzen
en voor het individueel aanpassen van de gingivakleur.

Het lichthardende Amaris Gingiva maakt een gemakkelijke en snelle
vultechniek mogelijk.

Indicaties:

— Klasse V vullingen (cervicale cariés, wortel erosie, V-vormige defecten)
speciaal in gevallen met teruggetrokken tandvlees bijvoorbeeld
als gevolg van parodontale problemen

— Bedekken van blootliggende tandhalzen, zeker in het zichtbare anterior
gebied

— Hoogesthetische correcties bij een verkeerde tandstand, voor directe
veneers, facings en correcties van de rood-wit esthetiek

Contra-indicaties:

Amaris Gingiva bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende over-
gevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van Amaris
Gingiva moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Amaris Gingiva kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien
van leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen
van het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
Amaris Gingiva wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Zorg voor een goed droog
werkveld. Gebruik van een kofferdam wordt aanbevolen.

Caviteitspreparatie:

Een minimaal invasieve preparatie moet in principe uitgevoerd worden
om gezonde tandsubstantie te sparen. Het is niet nodig om cariés-
vrije cervicale defecten te prepareren.

Hier volstaat het reinigen met reinigingspasta of puimsteen met

behulp van rubbercups of borstel. Het gebruik van retractiedraad kan

gemakkelijk zijn.

Reinigen:

— Verwijder alle resten van de caviteit met de waterspuit

— Contaminatie door bloed of speeksel moet vermeden worden

- Overtollig water met een zachte luchtstroom wegblazen het dentine
echter niet uitdrogen. Het doel is een vochtig maar niet nat dentine
oppervlak (wet-bonding)

Kleur ontwerp:

Donker of sterk gele tandhalzen beinvioeden de kleurstelling van de
gelegde vulling. Daarom moeten deze cervicale gebieden bedekt
worden met het bijgevoegde opaker systeem voor het aanbrengen
van de vulling.

De set bevat een kleurenschaal als richtlijn om het kleuren-effect
aan te geven bij het gebruik van de opakers gecombineerd met de
basiskleur.

De kleurenschaal is gemaakt van de volgende componenten:

white - voor een licht gingivale kleur
light - voor een medium gingivale kleur
dark - voor een donkere gingivale kleur

nature — de basis gingivale kleur
De kleur kan door het mengen van opakers individueel aangepast
worden.

Bondingsmateriaal:

Amaris Gingiva wordt bij adhesieftechniek toegepast met een
dentineglazuurbonding. Alle lichthardende bondingsmaterialen
kunnen worden gebruikt. Voor de preparatie (etstechniek) en de
verwerking moet de betreffende gebruiksaanwijzing in acht worden
genomen.

Lichtuitharding:

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. De lichtopbrengst mag niet lager
zijn dan 500 mW/cm?2.

Aanbrengen van de opaker:

Breng een beetje opaker op het te bedekken tandopperviak aan en
verdeel dit in een dunne laag. Hardt dit daarna voor 40 s. uit.

Bij een onvoldoende bedekking nogmaals een dunne laag aanbrengen
en voor 40 s uitharden.

Om de werking van het naloopvrije spuitje te garanderen moet erop
gelet worden dat gedurende of na gebruik van het spuitje de plunjer
niet teruggetrokken wordt.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Verwijder deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig
af. Om de spuit te beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile
handen of oraal weefsel, wordt gebruik van een beschermingsbarriére
aanbevolen.

Toepassing van Amaris® Gingiva:

Vullingen van meer dan 2 mm moeten in lagen aangebracht worden.
Lichthardt elke laag met blauwlicht voor 40 s.

Gebruik transparante strips en wigjes. Zorg voor een goede
randadaptatie.

Breng de lichtopening van het lichtuithardingsapparaat zo dicht
mogelijk bij het vullingoppervlak, anders moet met een slechtere
doorharding rekening worden gehouden. Een onvoldoende uitharding
kan leiden tot verkleuringen en klachten.

Afwerking:

Vormgeven en afwerken van de vulling kan direct na het verwijderen
van hulpmiddelen onder het gebruik van koeling (bijvoorbeeld met
fijne of extra fijne diamant polijsters, polijst schijfjes). Na afloop is
het te adviseren om de gehele tand maar zeker de randaansluiting
te fluorideren.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende
preparaten leiden tot uithardingsverstoringen van de vulling-
kunststoffen. Het gebruik van zinkoxide-eugenol-cementen
of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met
vullingkunststoffen dient daarom te worden vermeden.

- Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de
verplichting om door ons geleverde preparaten te controleren op
hun geschiktheid voor de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):

Amaris Gingiva: Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, Prepolymeer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, Methacrylaat Silica, initiatoren,
stabilisatoren, kleurpigmenten

Amaris Gingiva Opaker: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal
direct af, om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie
te verhinderen. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum
is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént,
gebruiker of andere personen en een ernstige bedreiging voor
de volksgezondheid, die in samenhang met Amaris Gingiva zijn
opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH
en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Amaris
Gingiva zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Gedetailleerde informatie is ook te vinden op www.voco.dental.
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Amaris® Gingiva

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

C€o

Produktbeskrivelse:

Amaris Gingiva er et lysheerdende, radiopakt restaureringsmateriale,
der indeholder 80 veegtprocent filler i en methakrylat grundsubstans
og haerder under blat lys.

Amaris Gingiva kan leveres i sprojter. Amaris Gingiva anvendes
sammen med et dentin-emalje adhaesiv.

Amaris Gingiva anvendes til behandling af tandhalsdefekter og
fritliggende, farvede og hypersensible tandhalse, szerligt i det synlige
fortandsomrade.

Den tandkedslignende farvegivning, der er understottet af
opaquersystemet, muligger samtidig en farvetro gengivelse af
gingiva. Systemet bestar af tre forskelligt farvede opaquere savel
som et tandkedsfarvet composite-restaureringsmateriale i
grundfarven.

De lyshzerdende opaquere tjener til tildaekning af farvede tandhalse
sével som til en individuel tilpasning til gingiva-farvegivningen.

Den lyshzerdende Amaris Gingiva muligger en forenklet og hurtig
restaureringsteknik.

Indikationer:

- Restaureringer af klasse V (tandhalskaries, roderosioner, kileformede
defekter), seerligt ved retraheret gingiva f.eks. som folge af parodontale
sygdomme

- Tildeekning af fritliggende, farvede og hypersensible tandhalse, seerligt i
det synlige fortandsomrade

- Hojeestetiske korrektioner ved tandfejistillinger, til direct veneers,
facings og korrektion af den red-hvide aestetik

Kontraindikationer:

Amaris Gingiva indeholder methakrylater og BHT. Amaris Gingiva
ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Amaris Gingiva kan anvendes til alle patienter uden begraensning
med hensyn til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det
erkleerede formal og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Amaris Gingiva skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens de taender, der skal behandles. Veer sikker p& at arbejdsmiljget
er tilstraekeligt tert. Brug af rubberdam anbefales.

Kavitetsforberedelse:

Principielt skal der foretages en minimal preeperering (adhzesiv
fyldningsterapi) under overholdelse af sund tandsubstans. Det er
ikke nodvendigt at preeperere kariesfrie tandhalsdefekter. Her er en
rengering med en rensepasta hhv. pimpsten med en gummikop eller
roterende borster tilstraekkelig. Det kan vaere en hjeelp at anvende en
retraktionstrad.

Rengoring:

- Fjern alle rester i kaviteten ved hjeelp af vandspray.

- En kontamination med blod eller spyt efter rengerigen skal
undgés.

- Blzes overskydende vand vaek med en svag luftstrem, dentinen mé& dog
ikke tarre ud. Malet er en fugtig men imidlertid ikke vad dentinoverflade
(wet bonding).

Farvegivning:

Morke eller meget gule tandhalse forringer farvevirkningen af den

anbragte fyldning. Derfor ber disse tandhalse inden anbringelsen

af den egentlige fyldning tildeekkes med det medfolgende
opaquersystem. Som hjeelperedskab til farvegivningen er der vedlagt
en farvenagle, der viser farvevirkningen af opaquerne i kombination
med restaureringsmaterialet og bestar af gennemhzerdede
materialeprover:

white - til en lys gingivafarve

light - til mellemliggende gingivafarvenuancer

dark - til en merk gingivafarve

nature - gingiva-grundfarve
Ved at blande opaquerne kan farvenuancerne tilpasses individuelt.

Bonding:

Amaris Gingiva anvendes inden for adhaesivteknik med en
dentin-emaljebonding. Det er muligt at anvende alle lyshzerdende
bondingsmaterialer. | forbindelse med forberedelsen (setseteknik)
samt forarbejdningen skal den tilherende brugsanvisning overholdes.

Lysheerdning:

Gaengse polymerisationsapparater egner sig til lysheerdning af
materialet. Lyseffekten ber ikke veere lavere end 500 mW/cma2.
Anvendelse af opaquer:

Applicér en smule opaquer pa tandoverfladen, der skal tildaekkes,
og fordel det i et tyndt lag. Lad det derefter lyshzaerde i 40 s. Hvis
ikke tildeekningen er tilstraekkelig, skal der appliceres et andet lag af
opaqueren, der igen skal lyshzerde i 40 s.

For at sikre funktionen af den ikke dryppende sprojte skal der serges
for, at stemplet under eller efter anvendelsen ikke traekkes tilbage.
Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan
aftages efter brugen og sprojten lukkes fast med den originale kappe.

For at beskytte sprojten mod kontaminering ved kropsvaesker eller
snavsede haender eller oralt vaev, anbefales brug af en beskyttende
barriere.

Anvendelse af Amaris Gingiva:

Applicér fyldninger lagvist i en tykkelse pa 2 mm, og lad dem heerde.
Hvert lag skal lysheerde i 40 s med blat lys.

Anvend transparente strips og lyskiler. Vaer opmaerksom pa en god
kanttilslutning.

Lysheerdningsapparatets lysvindue anbringes sa teet som muligt
pa fyldningens overflade, ellers m& man regne med en darligere
gennemhaerdning. En utilstraekkelig haerdning kan medfore
misfarvninger og problemer.

Tilpasning:

Fyldningen kan kontureres og pudses under vandkeling straks efter
fiernelse af matrice og kile (f.eks. fine eller ekstrafine diamanter eller
slibeskiver).

Som afslutning ber fyldningskanterne eller endnu bedre hele tanden
fluorideres.

Anvisninger, forholdsregler:

— Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige preeparater
medferer haerdningsfejl i fyldningskunststofferne. Anvendelsen af
zinkoxid-eugenol cement eller andre eugenolholdige materialer i
forbindelse med fyldningskunststoffer skal derfor undgas.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at
kontrollere om de praeparater, der leveres af os, egner sig til de
tilsigtede anvendelsesformal.

Sammensezetning (iht. faldende indhold):

Amaris Gingiva: Bariumaluminiumborosilikatglas, praepolymer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, methacryleret silica, initiatorer,
stabilisatorer, farvepigmenter

Amaris Gingiva Opaquer: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pyrogen siliciumdioxid, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk straks sprojter efter materialet er
taget ud, for at forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation.
Efter udlebsdatoen ma produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse
af en patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og
en alvorlig fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde
kunnet opsta i forbindelse med Amaris Gingiva, skal meldes til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemazerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Amaris Gingiva
er gemt i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan
ogsa findes pa www.voco.dental.

Kayttdohjeet
EU Laakinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Amaris Gingiva on valokovetteinen, réntgenkuvissa nakyva
taytemateriaali, joka siséltdd 80 painoprosenttia tdyteaineita
metakrylaatissa ja kovettuu UV-valossa.

Amaris Gingiva toimitetaan ruiskuissa. Amaris Gingivaa kaytetaan
yhdessa dentiini- ja kiillesidosaineen kanssa.

Amaris Gingivaa kaytetddn hammaskaulojen vaurioiden seka
paljastuneiden, vérjaytyneiden ja erittdin herkkien hammaskaulojen,
ennen kaikkea nékyvien etuhampaiden hoidossa.

Opaakkerin tukemalla, ikenentyyppisella varilld voidaan imitoida
ientd luonnollisella tavalla. Tuote koostuu kolmesta erivarisesta
opaakkerista seka ikenen vérisesta komposiittitdytemateriaalista
perusvarissa.

Valokovetteiset opaakkerit peittavéat varjdytyneet hammaskaulat ja
antavat yksiléllisen ja luonnollisen ienvérin.
Valokovetteinen Amaris Gingiva
yksinkertaisen ja nopean korjaustekniikan.

takaa hampaiden

Kayttoaiheet:

— V luokan téytteet (hammaskaulakaries, juurieroosiot, kiilamaiset
defektit), erityisesti vetaytyneiden ikenien kohdalla, esim.
iensairauksien seurauksena.

— Nakyvien, varjaytyneiden ja erittéin herkkien hammaskaulojen peittoon,
etenkin nékyvissé etuhampaissa.

— Esteettiset korjaukset hampaiden véaérissd asennoissa,
hammaslaminaateille, paéllysteille ja punavalkoisen estetiikan
korjauksille.

Vasta-aiheet:

Amaris Gingiva sisaltdd metakrylaattia ja BHT:t4. Mikali potilaan
tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) néille Amaris Gingiva aineosille,
tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Amaris Gingiva voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ikaan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Amaris Gingiva kayttavat hammasléaéketieteellisen ammattikoulutuk-
sen saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Puhdista kéasiteltavat hampaat. Varmista, etta tydskentelyalue on
riittdvan kuiva. Kofferdamkumin kaytté on suositeltavaa.

Kaviteetin preparointi:

Periaatteessa tulee suorittaa minimaalinen preparointi (adehesiivinen
paikkaustekniikka) sailyttden hampaan terveen substanssin.

Hammaskaulojen vikoja ilman kariesta ei tarvitse preparoida.

Téassa tapauksessa riittda puhdistus puhdistustahnalla tai hohkakivella
kayttden kumikuppia tai pyorivia harjoja.

Retraktiolangan kaytto voi olla avuksi.

Puhdistus:

— Kaikki kaviteetissa olevat jaé@nndkset poistetaan vesisuihkulla.

— Kontaminaatiota veren tai syljen kanssa taytyy valttaa puhdistuksen
jalkeen.

— Liiallinen vesi poistetaan kayttden heikkoa ilmavirtaa. Dentiinia ei saa
kuitenkaan kuivattaa. Tarkoituksena on saada kostea, mutta ei
kuitenkaan marka dentiini-pinta (moist bonding).

Varitys:

Tummat tai hyvin keltaiset hammaskaulat vaikuttavat asetetun paikan

variin.

Sen vuoksi téllaiset hammaskaulat tulee peittda ennen itse paikan

asetusta mukana olevalla opaakkerilla.

Viitteena vérin vaikutukseen mukana on vériavain, joka osoittaa

opaakkerin vérivaikutuksen yhdessa taytemateriaalin kanssa ja

koostuu kovitetuista materiaalindytteista:

white - vaalealle gingivan varille

light - keskinkertaiselle gingivan varille
dark - tummalle gingivan vérille

nature — gingivan perusvari

Opaakkereita sekoittamalla voidaan luoda yksildllisia variasteita.

Sidosmateriaali:

Amaris Gingiva kaytetddn adhesiivitekniikassa dentiini-/
kiillesidosaineen kanssa. Kaikkia valokovetteisia sidosmateriaaleja
voidaan kayttaa. Preparoinnin (etsaustekniikan) ja tyoston osalta on
noudatettava asianomaista kayttdohjetta.

Valokovetus:
Materiaalin valokovetukseen voidaan kayttdd tavanomaisia
polymerointilaitteita. Valotehon ei tulisi olla pienempi kuin
500 mW/cm?.

Opaakkerien kaytto:

Peitettavélle hammaspinnalle laitetaan hieman opaakkeria ja
levitetddn ohuesti. Sen jélkeen valokovetetaan 40 s.

Jos se ei peitd riittavasti, lisatdan toinen kerros opaakkeria ja
valokovetetaan uudelleen 40 s. Jotta valumaton ruisku toimii
moitteettomasti, on varmistettava, etta kéyton aikana tai sen jalkeen
méntaa ei vedeta.

Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi.
Irrota se kayton jalkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperaiselld korkilla.
Suojaa ruiskua ruumiinnesteiden, likaisten késien tai oraalin kudoksen
aiheuttamalta kontaminaatiolta kayttamalla suojakerrosta.

Amaris Gingivan kaytto:

Yli 2 mm paksut paikat levitetdan ja kovetetaan kerroksittain.
Jokainen kerros valokovetetaan UV-valolla 40 s.

Kaytetaan lapindkyvia liuskoja ja valokiiloja. Varmistetaan reunojen
tiiviys.

Vie valokovettajan valoaukko mahdollisimman lahelle téytteen pintaa,
silld muuten kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittaméaton
kovettuminen voi johtaa varjaymiin ja epamiellyttavaan tunteeseen.
Viimeistely:

Paikan viimeistely ja Kkiillotus voi tapahtua jadhdytyksessa,
kun muotoiluavut on poistettu (esim. kayttden hienoja tai
erittain hienoja timanttihiojia, hiomalevyja).

Lopuksi paikan reuna, mieluiten koko hammas, tulisi kasitella fluorilla.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia siséltavat
valmisteet haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-
eugenolisementtien tai muiden eugenolipitoisten materiaalien
kayttda yhdesséa paikkamuovien kanssa on sen vuoksi valtettava.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa
velvollisuudesta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta
aiottuun kayttéon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaan):

Amaris Gingiva: Barium-alumiini-borosilikaattilasi, Esipolymeeri,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, metakryloitu silikaatti, katalyytit,
stabilisaattorit, varipigmentit

Amaris Gingiva Opaakkerin: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pyrogeeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut vélittémasti materiaalin ottamisen
jalkeen valttdaksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen
polymerisoitumisen. Ainetta ei saa kayttaa vimeisen kayttopaivamaa-
ran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai
olisi voinut iimetd Amaris Gingiva kaytdsséd, on ilmoitettava VOCO
GmbH:lle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Amaris Gingiva turvallisuudesta ja
kliinisestd suorituskyvystd on tallennettu eurooppalaisen
laakinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa
16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Amaris Gingiva er et lysherdende fyllingsmateriale med
rontgenkontrast, som inneholder 80% fyllstoff i metakrylat-matrise
og herdes med blatt lys.

Amaris Gingiva leveres ferdig i sproyte. Amaris Gingiva brukes i
kombinasjon med en dentin/emalje bonding.

Amaris Gingiva anvendes ved behandling av cervikale defekter og
eksponerte, hypersensible og misfargede tannhalser, spesielt synlig
i anterior-omradet.

Den tannkjottliknende fargen, sammen med opaker-systemet
gjor at fargen pa gingiva kan reproduseres naturtro. Systemet bestar
av tre opakere med forskjellig innfarging samt et grunnfarget
tannkjottfarget kompositt-fyllingsmateriale.

De lysherdende opakerne dekker misfargede tannhalser og hjelper den
individuelle tilpasningen til tannkjettet rundt.

Lysherdende Amaris Gingiva gir mulighet for enkel og rask fylling.

Indikasjoner:

— Fyllingeriklasse V (cervikal karies, blottlegging av retter, kileformede
defekter), spesielt ved retrahert gingiva som resultat av periodontisk
karies

— Tildekking av frilagte, misfargede og hypersensible tannhalser, spesielt i
synlig anterior-omrade

— Estetisk korrigering av feilstilling av tenner, for direkte
veneers, fasetter og korrektur av det estetiske forholdet mellom
rodt og hvitt i munnen.

Kontraindikasjoner:

Amaris Gingiva inneholder metakrylater og BHT. Amaris Gingiva
ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Amaris Gingiva kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger
med tanke pé alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte
bruken og relevante produktstandarder.

Bruker:
Amaris Gingiva skal brukes av profesjonelle brukere med
odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjer tennene som skal behandles. Serg for et tilstrekkelig tert
arbeidsomrade. Bruk av kofferdam anbefales.

Preparering av kaviteter:

Generelt gjelder at kun ngdvendig invasiv forberedelse gjennomfores
for opprettholdt tannsubstans (adhesiv teknikk).

Kariesfrie defekter ma ikke prepareres. Her er rengjering med
pussepasta eller pimpstein med gummikopp eller roterende borste
tilstrekkelig.

Bruk av retraksjonstrad kan veere til hjelp.

Rengjoring:

- Alleresterikvaliteten fiernes med vannspyling. Kontaminering med blod
eller spytt etter rengjeringen ma forhindres.

- Overfladig vann fiernes med lav luftstrem; pass pa at dentinet ikke
torker ut.

- Malet er en fuktig - ikke vat — dentinoverflate (wet bonding).

Fargetilpasning:

Meorke eller sveert gulnede tannhalser pavirker virkningen av fargen pa
fyllingen.

Derfor ber slike tannhalser dekkes med opaker-systemet som felger
med, for den endelige fyllingen legges.

Som hjelp ved bedemningen av fargeeffekten inneholder pakningen en
fargengokkel som viser opakeren i kombinasjon med fyllingsmaterialet.
Nokkelen har gjennomherdet materiale:

white - for lys farge pa gingiva
light - for middels farge pa gingiva
dark - for merk farge pa gingiva

nature - gingiva-grunnfarge
Ved & blande opakerne kan fargen tilpasses individuelt.

Bondingmateriale:

Amaris Gingiva brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv
teknikk. Alle lysherdende bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn
til de gjeldende bruksanvisningene for klargjering (etseteknikk) og
bearbeiding.

Lysherding:
Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av
materialet. Lyseffekten bor ikke veere under 500 mW/cm?.

Pafering av opakeren:

Legg litt opaker pa tannoverflaten som skal dekkes, og fordel den
i et tynt lag.

Herde i 40 s. Legg pa et lag til ved behov og herd i ytterligere 40 s.
For a sikre ikke-drypp funksjonen i sproyten er det viktig at stempelet
ikke trekkes bakover under eller etter bruk.

Den pasatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma
den tas av, og spreyten ma lukkes godt med den originale hetten.
For & beskytte sproyten mot forurensning av kroppsveesker, skitne
hender eller munnvev anbefales det & bruke en beskyttende barriere.

Bruk av Amaris Gingiva:

Fyllinger som er mer enn 2 mm tykke bearbeides og herdes lagvis.
Hvert lag herdes i 40 s. med blatt lys.

Bruk transparente strips og lyskiler. Vaer neye med kantavslutningen.
Lysapningen til lysherdingsenheten ma holdes s& neert
fyllingsoverflaten som mulig; ellers ma man regne med darligere
herding. Manglende herding kan fere til misfarging og plager.

Polering:

Avslutning og polering av fyllingen kan gjeres under kjoling,
umiddelbart etter at formbandet er fiernet (f.eks. fin eller ekstra fin
diamantskive, slipeskive).

Til slutt ber kanten av fyllingen — helst hele tannen - fluoriseres.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Fenoler, iszer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan
pavirke herdingen av fyllingsmaterialet. Bruk av sementer med
sinkoksid-eugenol eller andre eugenolholdige stoffer i kombinasjon
med fyllingsmateriale ber derfor unngas.

- Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om
produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formélet.

Sammensetning (etter mengde):

Amaris Gingiva: Bariumaluminiumborosilikat-glass, prepolymer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, metakrylert silika, initatorer, stabilisatorer,
fargepigmenter

Amaris Gingiva Opaker: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pyrogent silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk sproyter umiddelbart etter fierning
av materiale for & forhindre eksponering for lys og pafelgende
polymerisering. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé& avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig
forringelse av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og
en alvorlig folkehelserisiko som er oppstétt eller kunne ha oppstatt i
forbindelse med bruk av Amaris Gingiva, ma rapporteres til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for Amaris
Gingiva kan lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk
utstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert
informasjon kan ogsa finnes p& www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN I1SO 4049

Produktbeskrivning:

Amaris Gingiva &r ett ljushardande, réntgenkontrasterande
restaurationsmaterial, som innehaller 80 viktprocent filler i en
metakrylatmatrix. Amaris Gingiva héardas under blatt ljus.

Amaris Gingiva finns tillgénglig i sprutor. Amaris Gingiva anvands
tillsammans med en dentin-emaljbonding.

Amaris Gingiva anvands for att behandla skadade tandhalsar och
blottade, missfargade och éverkénsliga tandhalsar, sérskilt i det val
synliga anteriora omradet.

De tandkéttsliknande fargerna, med hjélp av opaker-systemet, gor det
mojligt att efterlikna gingivan. Systemet bestar av tre Opaker med
olika nyans samt ett kompositmaterial i grundférg.

De ljushdrdande Opakerna anvédnds for att tdcka missfargade
tandhalsar samt som individuell anpassning av gingivaféargen.

Den ljushardande Amaris Gingiva majliggér en enkel och snabb
fyliningsteknik.

Indikationer:

— Fyliningar klass V (cervikal karies, roterosioner, kilformade defekter),
sérskiltisamband med gingival retraktion, tex férorsakat av parodontala
sjukdomar

— Tackning av blottade, missfargade och 6verkénsliga tandhalsar,
sérskilt i det val synliga anteriora omradet.

— Hogestetiska korrektioner vid felstallning av ténderna, for
direkta fasader, skal-fasader och for korrektion av réd - vit estetik.

Kontraindikationer:

Amaris Gingiva innehaller metakrylat och BHT. Amaris Gingiva
ska inte anvéndas vid ké&nd hypersensivitet (allergi) mot nagot av
innehallet.

Patientmalgrupp:
Amaris Gingiva kan anvandas for alla patienter utan begransning
avseende alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess
avsedda dndamal samt géllande produktstandarder.

Anvandare:
Anvéndningen av Amaris Gingiva utférs av anvéndare med
professionell utbildning inom tandmedicin.

Anviéndning:

Forberedelse:
Gor rent tanderna som ska behandlas. Se till att arbetsomradet
kan héllas tillrackligt torrt. Anvandning av kofferdam rekommenderas.

Forberedelser av kaviteten:

Principiellt bér en minimal preparation (adhesiv fyliningsteknik) utféras

under bibehallande av den friska tandsubstansen.

Tandhalsar med icke-kariésa defekter behover inte prepareras.

Har racker det att rengéra med rengdéringspasta resp. pimpsten, med

gummitrissa eller roterande borste.

Det kan vara fordelaktigt att anvénda retraktionstrad.

Rengoring:

— Ta bort samtliga rester i kaviteten med hjélp av vattenspray

— Fororeningar med blod eller saliv maste undvikas

- Blas bort 6verflédigt vatten med en svag luftstrom. Dentinet far dock ej
torka ut. Malet &r en fuktig, men ej vat dentinyta (Wet Bonding)

Fargval:

Mérka eller mycket gula tandhalsar har en negativ inverkan pa
fyllningens farg.

Déarfér boér dessa tandhalsar tdckas med det bifogade Opaker-
systemet innan den egentliga fyllningen pabdrijas.

Som stod for fargvalet bifogas en fargskala, som visar fargintrycket
av Opaker kombinerat med fyllningsmaterialet och som bestar av
genomhéardade materialprov:

white - for en ljus gingivafarg
light - for en medium gingivaférg
dark - for en mork gingivafarg

nature — gingiva - grundfarg

Genom att blanda olika Opaker kan olika fargnyanser astadkommas
individuellt.

Bonding material:

Amaris Gingiva anvénds i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-
emaljbonding. Alla ljushardande bondingmaterial kan anvandas. Folj
respektive bruksanvisning med avseende pa preparation (etsteknik)
och applicering.

Ljushérdning:

Konventionella polymeriseringsapparater ar lampliga for ljushardning
av materialet. Ljuseffekten bor ej underskrida 500 mW/cm?.

Opaker - anvandning:

Applicera lite Opaker pa den tandyta som ska téckas éver och férdela
det tunt. Ljusharda darefter 40 s.

Vid otillracklig évertackning applicera ett andra skikt Opaker och
ljushérda ater 40 s.

For att sékerstélla den droppfria sprutans funktion, far kolven ej dras
tillbaka under eller efter anvandning.

Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engangsbruk.
Ta bort kanylen efter anvéndning och sténg sprutan ordentligt med
originallocket. Fér att skydda sprutan fran kontaminering med
kroppsvétskor eller smutsiga hénder eller oral vdvnad rekommenderas
anvandning av en skyddsbarriér.

Anvandning Amaris Gingiva:

Fyliningar med en tjocklek éver 2 mm maéste appliceras och hardas
i flera skikt.

Varje skikt méaste ljushédrdas i 40 s med blatt ljus.

Anvéand transparenta strips och ljuskilar. Se till att de sitter ratt langs
kanterna.

Placera ljushardningsapparatens ljusfénster s& nara fyllningsytan som
méjligt, annars méaste man rékna med en sédmre genomhardning. En
otillréckligt hardning kan leda till missfargningar och besvar.
Finishering:

Fyliningen kan putsas och poleras under kylning omedelbart efter
avlagsnandet av matrisen (tex med fina resp. extra fina polerdiamanter,
polertrissor).

Slutligen ska marginalen eller hela fyliningen fluorbehandlas.

Information, férsiktighetsatgarder:

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehaller eugenol och
tymol, leder till att hardningen av fyllningsmaterialen i plast stors.
Undvik darfér att anvanda cement med zinkoxideugenol och andra
eugenolhaltiga material i kombination med fyllningsmaterial i plast.

- Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran
att kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras
lamplighet fér den avsedda anvéndningen.

Sammansattning (enligt fallande andel):

Amaris Gingiva: Bariumaluminiumborosilikat-glas, prepolymer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, metakrylerad kiseldioxid, initiatorer,
stabilisatorer, fargpigment

Amaris Gingiva Opaker: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar fér forvaring och anvandning:

Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Forslut sprutor direkt efter att material har
tagits ur for att férhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvand
inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillboud som dodsfall, tillfallig eller permanent bestdende
férsamring av en patients, en anvandares eller andra personers
hélsotillstand samt allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller
skulle ha kunnat uppkomma i samband med Amaris Gingiva ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk
prestanda foér Amaris Gingiva finns i Europeiska unionens
databas for medicintekniska produkter (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information finns
dven pa www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkoz
Megfelel a DIN EN I1SO 4049 szabvanynak

Termékleiras:

Az Amaris Gingiva fényre keményedd, rontgen-kontrasztot adé
tdmdanyag, amely metakrilat matrix szerkezetben 80 suly %-ot
kitevd toltéanyagokat tartalmaz és amely ultraibolya fény hatasara
kikeményedik.

Az Amaris Gingiva fecskendds kiszerelésben kaphaté. Az Amaris
Gingiva-t Dentin zomancragasztéval hasznaljak.

Az Amaris Gingiva a fognyaki hibak és a csupasz, elszinezédott vagy
hiper érzékeny fognyak kezelésére hasznalhato, els6é sorban a fogak
ellilsé, lathatd részén.

Az inyt utanzé szinezésnek, valamint a hasznalt fedérendszernek
kdszdnhetden a foginy az eredetivel egyez6 kinézetet kap. A rendszer
harom, kilénbo6z6 szinlre festett fed6rétegbdl, valamint az iny szinét
leutanzé, alapszinben megjelené kompozit témdéanyagbal all.

A fényre keményedé fedorétegek elfedik az elszinez6dott fognyakat
és az egyes fogakon hozzéigazitjak a téméanyagot a foginy szinéhez.
A fényre keményedé Amaris Gingiva egyszerl és gyors tomési
technikat tesz lehet6vé.

Javallatok:

— Vosztalyutomések (fognyak kariesz, gyokér kimarasok, ék alaku hibak),
pl. kilénésen a sorvadasos foginybetegségek kovetkeztében
visszahuzodott foginy esetén.

— Csupasz, elszinez6détt és hiper érzékeny fognyak elfedése,
elsé sorban a fogak ellilsé, lathaté részén.

— Nagy esztétikai értéket képviseld javitasok készitése rendellenesen
elhelyezked6 fogakon, kozvetlen bevonatok és takardsok
készitése és az iny/fogfehérje esztétikai hatdsanak javitasa

Ellenjavallatok:

Az Amaris Gingiva metakrildtokat és BHT-t tartalmaz. Az Amaris
Gingiva ezen 6sszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia)
esetén nem hasznélhato fel.

Beteg célcsoport:
Az Amaris Gingiva minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
Az Amaris Gingiva csak szakképzett fogaszati személyzet
hasznalhatja.

Felhasznalas:

El6készités:

Tisztitsa meg a kezelendé fogakat. Annak érdekében, hogy elégséges
szédraz munkateriletet kapjunk ajanlatos kofferdam izolalasban
végezni a miveletet.

Kavitas el6készitése:

A lyukak el6készitését célszerl alapvetéen minimalisra csdkkenteni

(adheziv téméstechnika hasznalataval), hogy a fog egészséges

anyagabdl minél tobb megmaradjon.

Kariesz nélkili fognyak hibakat elé sem kell késziteni.

Ebben az esetben elegendd, ha tisztitépasztaval ill. horzsakével,

valamint gumikehellyel vagy forgd kefékkel megtisztitjuk az érintett

részeket.

Ebben segitséglinkre lehet az inylehuzé szal alkalmazésa.

Tisztitas:

— Tavolitsunk el minden maradvanyt a lyukbdl vizsugarral

— Ha csak lehet, tisztitds utdn mar ne érintkeztessiik vérrel vagy
nyallal

— Fujjuk ki a folos vizet gyenge levegésugarral, de a Dentint ne szaritsuk
ki nagyon. A cél az, hogy a Dentin fellilete nedves maradjon, de ne
legyen vizes (nedves ragasztas)

Kiszinezés:
Az elsotétilt vagy erésen elsargult fognyak gyengiti a behelyezett
tomés szinhatasat.
Ezért a tulajdonképpeni témés behelyezése elétt célszerli az ilyen
fognyakat a mellékelt fedGrendszerrel elfedni.
A szinhatas beadllitdsanal tdmaszkodjunk a mellékelt szinkdd
mintakra, amelyek megmutatjak, hogy a fed6rétegek és a toméanyag
egyltt milyen szinhatast keltenek; ezek az alabbi kikeményedett
anyagmintakbdl allnak:

white (fehér) - vilagos inyhez

light (vilagos) — kozepesen so6tét inyhez

dark (sotét) - sotét inyhez

nature (természetes hatasu) — alapszini inyhez
A feddrétegek keverésével egyedi szinarnyalatok allithatdk be.

Kétbanyag:

Az Amaris Gingiva az adheziv technikaval, dentin-zomanc bonddal
hasznalhaté. Minden fényrekété bond-anyag felhasznalhaté. Az
elékészitést (maratasi technikat), valamint a feldolgozast illetéen be
kell tartani a vonatkozé hasznélati utasitast.

Fényre keményités:

Az anyag fotopolimerizalasara a kereskedelemben beszerezhet6
polimerizacios készllékek alkalmasak. A fényteljesitmény azonban
nem lehet kisebb 500 mW/cm2-nél.

Feddréteg alkalmazasa:

Vigyunk fel kevés fed6anyagot a fog elfedendé fellletére és teritstik
szét vékonyan. Utana keményitsiik fénnyel 40 mp-ig.

Ha az elfedés nem elegendd, vigyink fel egy masodik réteget is a
feddanyagbdl és Ujra keményitsiik fénnyel 40 mp-ig.

Ha nem akarjuk, hogy a fecskendé csopogjon, tgyelniink kell, hogy
haszndlat k6zben vagy utan ne hiuzzuk vissza a dugattyut.

A felhelyezett applikatoros keverécsérok kizarélag egyszeri
hasznalatra valok. Ezeket haszndlat utan vegye le és a fecskend6t
az eredeti kupakjaval zarja le. Barrier alkalmazasa javasolt annak
érdekében, hogy megdvja a fecskendét a testfolyadékokkal,
szennyezett kézzel vagy a szdjlreg szbveteivel vald érintkezéstdl.

Az Amaris Gingiva alkalmazasa:

A 2 mm-nél vastagabb téméseket rétegenként vigyik fel és hagyjuk
kikeményedni. Minden rétegnél 40 mp-ig keményitsiik ultraibolya
fénnyel. Hasznaljunk atlatszé csikokat és fényékeket. Ugyeljiink a
szélek j6 lezarasara.

A polimerizaciés lampa fénykibocsaté ablakat vigye a leheté
legkézelebb a témés feliiletéhez, killonben rosszabb dtkeményedéssel
kell szamolni.

A nem megfelel§ kikeményedés elszinez6déshez és panaszokhoz
vezethet.

Kidolgozas:

A tomés kozvetleniil az alakformazé eszkdz eltavolitasa utan
megfeleld alakra hozhato és kifényesithetd, hiités alkalmazasa mellett
(pl. finom ill. extra finom gyémant csiszolokkal, csiszolékorongokkal).
Végezetiil célszer( fluoridalni a tomés szélét, de inkdbb az egész
fogat.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— A fenolos anyagok, kulondsen az eugenol- és timoltartalmu
készitmények a tomdéanyagok kikeményedési zavaraihoz
vezetnek. Ezért el kell kerllni a cink-oxid-eugenol cementek vagy
mas eugenoltartalmi anyagok egyuttes haszndlatat a mlianyag
témdéanyagokkal.

— Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az dltalunk szdllitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra vald megfelelGségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Amaris Gingiva: Barium-aluminium-boroszilikat tveg, prepolimer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, metakrilat szilicium-dioxid, iniciatorok,
stabilizatorok, szinpigmentek

Amaris Gingiva fed6anyag: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Téarolja 4 °C-23 °C koz6tt. Az anyagkivétel utan azonnal zarja le a
fecskenddket, hogy megakadalyozza a fénybehatést és az ebbdl
kovetkezé polimerizaciét. A lejarati idé utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatosagi eldirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Amaris Gingiva alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen
vagy esetlegesen felmerul6 sulyos eseményeket, mint a beteg,
a felhasznalé vagy mas személyek haldla vagy egészségi
allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlasa, illetve a sulyos
kozegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az
illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az Amaris Gingiva biztonsagossagardél és klinikai
teljesitményérél rovid jelentések allnak rendelkezésre az
Eurépai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisaban (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informacidkat
a www.voco.dental oldalon taldl.

Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

Amaris Gingiva to Swiattoutwardzalny, widoczny na zdjeciach
RTG materiat do wypetnien, ktéry zawiera 80% (wag.) wypetniacza
w matrycy na bazie metakrylanu i ulega polimeryzaciji pod wptywem
niebieskiego Swiatta.

Materiat Amaris Gingiva jest dostepny w postaci strzykawek. Amaris
Gingiva jest przeznaczony do stosowania wraz z systemem wigzacym
do szkliwa i zebiny.

Materiat Amaris Gingiva stosuje sie do wypetniania ubytkéw
przyszyjkowych oraz pokrywania obnazonych, przebarwionych lub
nadwrazliwych szyjek zebdw, szczegdlnie w widocznym odcinku
zebdw przednich.

Kolor przypominajacy dzigsto i system opakerowy pozwalaja na
jednoczesne odtworzenie wygladu dzigsta, w tym jego odcienia.

W skfad systemu wchodzg trzy rézne odcienie opakerowe oraz
materiat kompozytowy w podstawowym odcieniu przypominajacym
barwe dzigsta.

Materiaty opakerowe, polimeryzowane przy pomocy $wiatta,
stosuje sie do pokrywania przebarwionych okolic szyjki oraz do
indywidualnej adaptacji wypetnienia do otaczajacych tkanek dziasta.
Swiattoutwardzalny materiat Amaris Gingiva umozliwia duzo prostsza
i szybka technike wypetnienia ubytku.

Wskazania:

— Wypetnienia klasy V (préchnica przyszyjkowa, erozja korzeni, ubytki
klinowe), szczegdlnie w przypadkach recesji dzigsta, na przyktad na
skutek choroby przyzebia.

— Pokrywanie obnazonych, przebarwionych, nadwrazliwych szyjek
zebdw, szczegdlnie w widocznym odcinku zebéw przednich.

— Wysoce estetyczne korekty nieprawidtowo ustawionych zebdw, licowki
bezposrednie, pokrywanie powierzchni wargowych zebéw oraz korekta
estetyki biato-czerwonej.

Przeciwwskazania:

Amaris Gingiva zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwo$ci (alergii) na sktadniki produktu Amaris Gingiva nalezy
zrezygnowaé z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Amaris Gingiva moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Witasciwosci:

Wiasciwosci produktu odpowiadajg wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.
Uzytkownik:

Amaris Gingiva jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:
Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Nalezy upewnic sie, ze pole
pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sie stosowanie koferdamu.

Opracowanie ubytku:

Zasadniczo nalezy opracowywac¢ zab w sposéb minimalnie inwazyjny
(zgodnie z technikg adhezyjng), zachowujac zdrowe tkanki zgba.

Nie ma potrzeby preparacji ubytkdéw przyszyjkowych wolnych od
préchnicy.

W takich przypadkach wystarcza oczyszczenie pastg czyszczaca wzgl.
pumeksem z gumowym kielichem lub obrotowa szczoteczka.
Pomocne moze by¢ zastosowanie nici retrakcyjnych.

Oczyszczanie:

- Usuna¢ z ubytku wszelkie pozostato$ci za pomoca strumienia wody.

- Po oczyszczeniu nalezy dbac o to, aby nie doszto do zanieczyszczenia
ubytku krwig lub $lina. Usuna¢ nadmiary wody delikatnym strumieniem
powietrza, uwazajgc aby nie przesuszy¢ zebiny.

— Celem jest uzyskanie wilgotnej, ale nie mokrej powierzchni zebiny
(wigzanie w wilgotnym $rodowisku — Wet Bonding).

Dobér koloru:

Ciemne lub wyraznie zétte szyjki zgbéw maja wptyw na efekt

kolorystyczny.

Dlatego takie okolice nalezy przed zatozeniem wypetnienia pokryé za

pomoca zataczonego systemu opakerow.

Zestaw ten zawiera utatwiajacy dobdr materiatu kolornik, ktéry

wykonany jest z utwardzonych prébek materiatu. Kolornik ten pozwala

na okreslenie efektu zastosowania materiatu opakerowego wraz z

materiatem do wypetnien:

white (biaty) — do odtworzenia jasnego koloru dzigsta

light (jasny) — do odtworzenia umiarkowanie jasnego koloru
dzigsta

dark (ciemny) — do odtworzenia ciemnego koloru dzigsta

nature (naturalny) — podstawowy kolor dzigsta

Kolor mozna dostosowaé indywidualnie, mieszajac poszczegdlne

materiaty opakerowe.

Materiat wiazacy:

Amaris Gingiva stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu
z systemem wiazacym do zebiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie
wszelkich $wiattoutwardzalnych materiatéw wigzacych. Nalezy
przestrzegac zalecer odpowiednich instrukcji uzytkowania w zakresie
techniki przygotowania (wytrawiania) i opracowania.

Utwardzanie $wiattem:

Do utwardzania nadajg sie¢ powszechnie stosowane lampy
polimeryzacyjne. Natezenie Swiatta powinno wynosi¢ co najmniej
500 mW/cm2.

Naktadanie materiatu opakerowego:

Natozy¢ niewielka iloé¢ materialtu opakerowego na wymagajaca
pokrycia powierzchnie zeba, rozprowadzi¢ go aby uzyska¢ cienka
warstwa.

Polimeryzowac za pomoca $wiatta przez 40 s. W razie niedostatecznego
pokrycia, natozy¢ kolejng warstwe materiatu opakerowego i ponownie
polimeryzowac przez 40 s. Materiat nie bedzie wyciekat ze strzykawki,
jesli uzytkownik nie bedzie odciggat do tytu ttoka w trakcie ani po jej
uzyciu.

Zatozona konicowka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamknaé
strzykawke oryginalng zatyczka. W celu zabezpieczenia strzykawki
przed skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny ustrojowe, zanie-
czyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sie stosowanie ba-
riery ochronne;j.

Naktadanie materiatu Amaris Gingiva:

Jesli grubos¢ wypetnienia przekracza 2 mm materiat, nalezy zaktada¢
i polimeryzowaé warstwami. Kazda warstwe nalezy polimeryzowaé
za pomoca niebieskiego $wiatta przez 40 s. Nalezy stosowac
przezroczyste paski i kliny przepuszczajace $wiatto. Nalezy zwracaé
uwage na dobrg adaptacije brzezna.

Zrédto $wiatta nalezy jak najbardziej zblizy¢é do powierzchni
wypetnienia, w przeciwnym wypadku nalezy liczy¢ sie z mniejsza
gtebokoscig utwardzenia. Niedostateczne utwardzenie moze
prowadzi¢ do powstania przebarwien i dolegliwosci.

Dalsze opracowanie:

Natychmiast po usunieciu forméwki mozna przystapi¢ do wykanczania
i polerowania wypetnienia (np. za pomoca wiertet o drobnym i
bardzo drobnym nasypie diamentowym lub krazkéw polerskich) z
zastosowaniem chtodzenia. Na zakoriczenie nalezy przeprowadzi¢
fluoryzacje pobrzeza wypetnienia, a jeszcze lepiej catego zeba.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajace
eugenol i tymol, zaburzajg proces wigzania kompozytowych
materiatéw wypetnieniowych. Dlatego tez nalezy unikaé stosowania
cementdéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub innych materiatéw
zawierajacych eugenol w potaczeniu z kompozytowymi materiatami
wypetieniowymi.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Panstwa
z obowiagzku sprawdzenia przydatnos$ci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Amaris Gingiva: Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe,
Prepolimer, UDMA, BisGMA, TEGDMA, metakrylowana krzemionka,
inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Amaris Gingiva Opakeréw: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory, stabilizatory, pigmenty
kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C. Po pobraniu materiatu
nalezy natychmiast zamkna¢ strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci
na kontakt ze $wiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzacji. Nie
stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiazek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub
trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére
wystapity badz mogty wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu
Amaris Gingiva, nalezy zgtaszac¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym
organom.



Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Amaris
Gingiva sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw
Medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Szczegdétowe informacje mozna réwniez znalezé na stronie
www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 4049

CS

Popis produktu:

Amaris Gingiva je pisobenim svétla tuhnouci, rentgenem viditelny
vyplfiovy material, obsahujici 80 hmot. % plniv v metakrylatové
zakladni hmoté, vytvrzujici plsobenim modrého svétla.

Amaris Gingiva se dodava v Sroubovacich stfikackach. Amaris
Gingiva se pouziva v kombinaci s dentino-sklovinnym bondem.
Amaris Gingiva se pouziva k oSetfeni defektd zubniho kréku a
odkrytych, zbarvenych a nadmérné citlivych zubnich krékd, zejména
ve viditelné partii prednich zub(.

Paleta barevnych odstind, podobnych barvé dasni, podpofena opaknim
systémem, umoznuje soucasné barevné vérné napodobeni dasné.
Systém sestava ze tfech r(zné zbarvenych opaknich komponent
a kompozitniho vypliiového materialu v zakladnim barevném
odstinu dasni.

Plsobenim svétla tuhnouci opakni komponenty slouzi k zakryti
zbarvenych zubnich krékd, jakoZ i k individudlnimu pfizpisobeni
barevnému odstinu dasné.

Plsobenim svétla tuhnouci material Amaris Gingiva umoziuje
zjednodusenou a rychlou vyplfiovou techniku.

Indikace:

— VyplIné kavit V. tfidy (kazy v oblasti kréku, eroze kotene, klinovité
defekty) zejména u pfipadl naru$ené gingivy, napf. vysledek
onemocnéni parodontu

— Zakryti odhalenych diskolorovanych hypersenzitivnich zubnich
kr¢kd, zvlasté ve viditelném frontainim Useku chrupu

- Vlysoce esteticka Uprava nespravné pozice zubd, pro pfimé fazeto-
vani a Upravy vzhledu ¢erveno-bilych oblasti

Kontraindikace:

Amaris Gingiva obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Amaris Gingiva je
nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacient:
Amaris Gingiva Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku
nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdim uré¢eného
Ucelu pouziti a pislusnych standard(i vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Amaris Gingiva provadi uzivatel odborné vzdélany
v oboru zubniho Iékafrstvi.

Pouziti:

Priprava:

Vycistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pracovni pole musi byt
skuteéné zcela suché. Doporuduje se pouziti kofferdamu.

Preparace kavity:

Zasadné by méla byt provedena minimalni preparace (adhesivni vyplfiova

technika) pfi zachovani zdravé zubni tkané. Nekariézni léze v cervikalni

oblasti neni nutné preparovat.

Zde je dostacujici vycisténi Cistici pastou popf. pemzou pomoci

gumového kaliku nebo rotujiciho kartaéku. Pomoci mdze i pouziti

retrakéni nité.

Ocisténi:

— VSechny zbytky v kavité odstrarite vodnim sprejem.

— Po vycisténi musi byt zabranéno kontaminaci krvi nebo slinami.

— Prebyte¢nou vodu vyfouknéte mirnym proudem vzduchu, dentin ale
nevysusujte. Cilem je vihky, ne vS§ak mokry povrch dentinu (Wet
Bonding).

Vytvoreni barevného odstinu:

Tmavé a silné Zluté zubni krcky negativné ovliviiuji barevny dojem z

provedené vypIné. Proto by tyto zubni kréky mély byt pfed provedenim

vlastni vypIné zakryty pfilozenym opaknim systémem.

Jako voditko pro barevné podani je pfilozen vzornik barev, zobrazujici

barevny dojem opaknich komponent v kombinaci s vypliovym

materidlem a sestavaji z vytvrzenym materidlovych vzorkd:

white - pro svétlou barvu dasné
light — pro stfedni barvu dasné
dark — pro tmavou barvu dasné
nature - gingiva — zakladni barva

Smichanim opaknich komponent Ize individuelné zvolit barevné
odstupriovani.

Bondovaci material:

Amaris Gingiva se pouziva pfi adhezivni technice s dentino-
sklovinovym bondem. Lze pouzit véechny svétlem tvrzené bondovaci
materidly. Co se tyce pfipravy (leptani) a zpracovani, je treba
dodrzovat pfislusny navod k pouziti.

Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné bézné polymeriza¢ni
lampy. Svételny vykon by nemél byt nizsi nez 500 mW/cma2.

Pouziti opaknich komponent:

Na zakryvany povrch zubu naneste trochu opakniho materialu a
rozprostrete jej v tenké vrstvé. Nasledné rovedte vytvrzeni svétlem po
dobu 40 s. Pfi nedostate€ném zakryti naneste druhou vrstvu
opakniho materialu a znovu vytvrdte svétlem po dobu 40 s.

K zaruceni funkce stfikacky bez dokapu je nutno dat pozor na to, Ze
se béhem pouziti nebo po ném nesmi pist zatahnou zpét.

Nasazena aplikaéni kanyla slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po
poutziti ji sejméte a stfikacku pevné uzavrete originalnim uzavérem.
Aby se stfikacka chranila pfed kontaminaci zpGsobenou télnimi
tekutinami, $pinavyma rukama ¢i oralni tkani, doporu¢ujeme pouzit
ochrannou bariéru.

Pouziti Amaris Gingiva:

Vyplné s tloustkou nad 2 mm aplikujte a vytvrdte po vrstvach.
Kazdou vrstvu vytvrdte modrym svétlem po dobu 40 s.

Pouzijte prihledné pasky a svételné kliny. Dejte pozor na dobré
pfilnuti na okraji.

Hrot vytvrzovaci lampy, ktery vyzafuje svétlo, drzte co nejblize
povrchu vyplné, jinak je tfeba pocitat s mensi hloubkou vytvrzeni.
Nedostate¢né vytvrzeni mize vést ke zménam zbarveni a potizim.

Dokonéeni:

Dotvarovani a vylesténi vypIné lze provést bezprostfedné po
odstranéni tvarovacich pomdcek pfi chlazeni nastroje (napf. jemnych
popf. ultra-jemnych diamantovych brousk, lesticich kotouckd).

Na zavér by mél byt okraj vypIné, a lepe cely zub fluoridovan.

Informace, preventivni bezpecnostni opatreni:

— Fenolové latky, zvlast pfipravky obsahuijici eugenol a thymol, vedou
k porucham vytvrzeni vypliiovych kompozitnich materiald. Proto
je tfeba se vyhnout pouZiti zinkoxid-eugenolovych cementd nebo
jinych materiall obsahujicich eugenol ve spojeni s vypliiovymi
kompozitnimi materialy.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat,
zda jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely
pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Amaris Gingiva: Barium-aluminium-borosilikatové sklo, Prepolymer,

UDMA, BisGMA, TEGDMA, metakrylovany oxid kiemicity, iniciatory,

stabilizatory, barevné pigmenty

Amaris Gingiva Opaknich: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,

pyrogenni oxid kifemigity, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materialu ihned
uzavfete stfikacky, aby se zabranilo pdsobeni svétla a jim podminéné
polymeraci. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich predpisQ.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinych osob a
zévazné ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Amaris Gingiva, je nutno
ohlésit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci Amaris Gingiva
jsou ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné
informace naleznete také na webovych strankach www.voco.dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Amaris Gingiva este un material de restaurare, fotopolimerizabil,
radioopac, ce contine 80% materiale de umplere intr-o matrice de
metacrilat si care se poate polimeriza folosind lumina albastra.
Amaris Gingiva este disponibil in seringi.

Amaris Gingiva se foloseste cu sistem adeziv pentru dentina/smalt.
Amaris Gingiva se foloseste pentru a trata defecte de la nivelul coletului,
retractii gingivale, zone decolorate sau hipersensibile, in special in
zona frontala.

Nuanta asemanétoare gingiei si sistemul de nuante de tip Opaquer permit
reproducerea corecta a gingiei, inclusiv a nuantei sale.

Sistemul cuprinde trei nuante de opac (Opaquer) si un material
compozit de restaurare de nuanta gingiei, in culoare de baza.
Materialele de tip opac fotopolimerizabile sunt utilizate pentru a
acoperi zonele decolorate de la nivelul coletului si pentru a adapta in
mod individual lucrarea de restaurare de la nivelul gingiei.

Amaris Gingiva permite aplicarea unei tehnici simple si rapide de
restaurare.

Indicati

— Restaurari de clasa V a (carii de colet, eroziuni ale radacinii, defecte in
forma de V) si in special in cazurile de retractie gingivald, aparute, de
exemplu, din cauza bolilor parodontale

— Restaurareazoneide colet, decoloratd, hipersensibila, in special inzona
frontala a dintilor

— Corectari estetice ale pozitionarilor gresite ale dintilor, pentru fatetari
directe, acoperiri si corectii ale aspectului estetic rosu-alb

Contraindicatii:

Amaris giva contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta
la utilizarea Amaris Gingiva.

Grupa tinta de pacienti:
Amaris Gingiva se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in
ceea ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor
utilizarii conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Amaris Gingiva este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Curatati dintii care urmeaza sa fie tratati. Asigurati-va ca in timpul
manoperelor, cdmpul de lucru este suficient de uscat. Este
recomandata folosirea unui sistem de diga.

Prepararea cavitatii:
in general, trebuie realizati o pregatire cat mai putin invaziva (tehnica de
restaurare cu adeziv) pentru a se conserva cat mai mult din substanta
naturald a dintelui. Nu este necesar sa fie tratate defecte de colet ale
dintelui care nu au carii. In acest caz, este suficientad curatarea cu
o pasta de periaj, folosirea unei cupe de elastomer sau a unor perii
rotative. Poate fi utila folosirea firului de retractie gingivala.

Curatarea:

- Indepartati toate resturile din cavitate folosind un jet de apa.

- Trebuie evitatd contaminarea cavitatii cu sange sau saliva dupa
curatare.

- Indepartatiresturile de ap# cu un jet slab de aer, dar nu uscati prea mult
dentina. Scopul este ca dentina sa ramana doar putin umeda, dar nu
uda (limitarea umezelii).

Alegerea culorilor:
Zonele de colet ale dintilor inchise la culoare sau foarte ingalbenite
impiedica restaurarea identica a culorii.
De aceea, aceste zone ale coletului trebuie acoperite cu sistemul de
nuante opac - Opaquer inainte de a se aplica materialul de restaurare.
Setul contine un ghid de culori pentru stabilirea nauntei, care indica
efectul de culoare al sistemului Opaquer combinat cu materialul de
restaurare.
Ghidul de culori contine urmatoarele nunate:

white (alb) — pentru o culoare deschisa a gingiei

light (deschis) - pentru o culoare medie a gingiei

dark (inchis) — pentru o culoare inchisa a gingiei

nature (natural) — culoare de baza a gingiei
Culoarea poate fi adaptata in trepte prin amestecarea nuantelor de
opac.

Sistemul adeziv:

Amaris Gingiva este folosit in tehnica adeziva cu un adeziv amelo-
dentinar. Se pot folosi toate sistemele adezive fotopolimerizabile.
Urmati instructiunile de folosire pentru preparare (metoda de gravare)
si prelucrare.

Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate
conventionale de polimerizare. Puterea de iesire a lampii foto nu
trebuie sa fie mai micd de 500 mW/cm?.

Cum se aplica Opaquer-ul:

Aplicati Opaquer-ul pe suprafata dintelui care trebuie sa fie acoperit si
realizati un strat subtire, apoi fotopolimerizati-l cu ajutorul lampii timp
de 40 s. Dacé este necesar, aplicati un al doilea strat de Opaquer
pentru a acoperi suprafata dintelui si fotopolimerizati-I cu ajutorul
lampii timp de 40 s.

Pentru a se asigura functionarea seringii fara scurgeri trebuie sa aveti
grijd ca pistonul sa nu fie scos in timpul utilizarii si nici dupa utilizare.
Varful de aplicare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare,
acesta trebuie scos, iar seringa trebuie inchisa bine cu dopul
original. Pentru a proteja seringa de contaminare din cauza lichidelor
corporale, mainilor murdare sau tesului oral, se recomanda utilizarea
unei bariere protectoare.

Cum se aplica Amaris Gingiva:

Aplicati materialul de restaurare in straturi cu o grosime mai mare de
2 mm. Fotopolimerizati fiecare strat timp de 40 s.

Folositi benzi de celuloid transparente si pene. Aveti grija sa obtineti
o buna adaptare marginala.

Mentineti varful de emisie al lampii cat mai aproape posibil de
suprafata obturatiei. Altfel, adancimea polimerizarii ar putea fi redusa.
Polimerizarea incompleta poate duce la modificari de culoare si
discomfort.

Finisarea:

Conturarea si finisarea materialului de restaurare poate fi efectuata
imediat, folosind si racirea (de exemplu la sisteme de polizare fine sau
extrafine cu diamant, discuri de polizare).

in final, toata inchiderea marginald, sau, de preferat, intreg dintele
trebuie fluorizat.

Indicatii, masuri de precautie:

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol,
interfereazd cu polimerizarea materialelor compozite. Evitati
folosirea cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale
care contin eugenol in combinatie cu materialele compozite.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia
de a verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru
scopurile de utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):

Amaris Gingiva: Sticla borosilicatad bariu alumini, Prepolimer, UDMA,
BisGMA, TEGDMA, silice metacrilat3, initiatori, stabilizatori, pigmenti
colorati

Amaris Gingiva Opaquer: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si
ca urmare o polimerizare nedoritd a produsului, seringile trebuie
inchise imediat dupa folosire. A nu se utiliza produsul dupa data
expirarii.

Eliminarea:

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara
sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator
sau a unei alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii
publice, care au aparut sau ar putea aparea in legatura cu Amaris
Gingiva trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Amaris
Gingiva sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele
medicale (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.
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vOoCoO
Amaris® Gingiva
WUHCcTpyKuum 3a ynotpeba

EC MeauumHcKo nspenme
OTroeaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 4049

CEo

OnucaHue Ha npoayKTa:

Amaris Gingiva e peHTreH KOHTPacTEH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuan,
cbabpxal, 80 TerfnoBHW MpoLeHTa MbHUTEN B MeTakpunaTeH
MaTpUKC; BTBbP/siBA Ce NMof, Bb3AeNCTBNETO Ha CUHS CBET/INHA.
Amaris Gingiva ce npegnara B wnpuuu. Amaris Gingiva ce npunara
C AEHTUH-eMaliNoB aaxeavs.

Amaris Gingiva cnyxw 3a Bb3CTaHOBsBaHe Ha fiedheKTn Ha 3bbHaTa
LUMINKA, OLIBETEHN 1 CBPBXYYBCTBUTESNTHN 3bOHN LUNAKN, OCOGEHO BbB
BUAVMATa 30Ha Ha NPeAHNTE 3b6W.

LiBeTbT Ha npenaparta, nogobGeH Ha UBeTa Ha ruHrueara, u
noanomMorHaT OT cucTemata onakepu, AaBa Bb3MOXHOCT 3a
nocTuraHe Ha eCTeCTBeHUsi BUA Ha riHrusara. Cucrtemara ce CbCTon
OT TPV PasNN4HO OLBETEHV onakepa, KakTo U OT KOMMO3UTEH
Bb3CTAHOBUTE/IEH MaTepuan C LiBeTa Ha r'MHrmBaTa kKaTto OCHOBEH
LBSAT.

BTBbpasBalimTe Ce Ha CWHS CBET/IMHA OMakepu clyxaT 3a
nokpvBaHe Ha ouBeTeHaTa 3b6Ha LniiKa, KakTo 1 3a MHAUBUAYaNIHO
apanTupaHe Ha LiBeTa Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO KbM LIBETa Ha rMHrueara.
BTBbpasBawmsT ce Ha cBeTnvHa Amaris Gingiva fasa Bb3MOXHOCT
3a JlecHa 1 6bp3a TEXHWKa Ha Bb3CTaHOBSIBaHe.

Mokasanus:

— O6Typauum oT knac V (kaprec Ha LuniikaTa, epo3unn Ha KOpeHa, KNMHO-
o6pasHu AedeKTr), 0co6eHO NPU peTPaKLUA Ha rmHruBara, Hamnp. Kato
nocneauvua ot 3a6oNsBaHNs Ha NapoAoHTa.

- MokpnBaHe Ha OrofieHN, CBPBLXYYBCTBUTENHU W OLBETEHU
3bOHU LINIKKU, OCOBEHO BbB BuaMMara obnact Ha poHTanHuTe
3L6U.

— BU1COKO eCTeTUYHI KOPEKLMI Ha HEMPaBUITHO Pa3MosIoXeH 3b61, 3a
AVIPEKTHN daceTn, daceTn N KOpeKuun Ha YepseHo-Gsnarta
ecTeTvKa.

MpoTuBonokasaxus:

Amaris Gingiva cbabp>xa meTakpunat n BXT (6yTunxugpokcuto-
nyon). MNMpwn ycTaHOBeHa CBPbX4YyBCTBUTENHOCT (anepruv) KbM Teau
cbcTasky Amaris Gingiva He TpsGBa fa ce npunara.

LleneBa rpyna nauveHTu:
Amaris Gingiva Moxe fa ce npunara 3a BCUYKM naumeHTn 6e3
orpaHuyeHns NpeABu Bb3pacTTa Uin rnona um.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTUKnTe Ha NPOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha U3UCKBaHWUSTA Ha
npefHa3Ha4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBN CTaHAAPTY.

Motpe6utenu:
Amaris Gingiva ce npunara oT npodecuoHanHo o6yyeHu
cneymanucTy B o6nacTTa Ha ctomaronorusTa.

MpunoxeHue:

MoparoTtoeka:

MouncTear ce 3bLOUTE, KOUTO Le ce TpeTupaT. YBepeTe ce, 4ye
paboTHOTO Mofe e AocTaTbyHO cyxo. NpenopbyBa ce M3nona3saHe
Ha ryMeHo nnaTHo.

MpenapupaHe Ha kaBuTeTa:

Mo npuHymnn TpﬂéBa Aa ce npaBu MUHUMANIHO WHBa3WBHO
npenapupaHe (a,qxeemaHa Bb3CTaHoBUTEHA TeXHI/IKa) npuv 3anassaHe
Ha 3apaBara 3bbHa cybcTaHLusA.

HekapuosHute pgedekTn Ha 3b6HaTa LWKUiKa He ce HyXAaasT oT
npenapupa-e.

TyK € AOCTaTb4YHO NOYMCTBaHe C nacta uam ¢ nemaa, C noMoLlTa Ha
ryMmunyKa nnm 4etka.

MonesHo MoxXe fAa ce OKaxXe N3MOoN3BaHETO Ha PETPAKLIMOHEH KOHeLl.

MouncTtBaHe:

— OTcTpaHeTe BCUYKW OCTaTbLM B KaBuUTeTa C BOAEH Crpeil.

- Cnep noumcTeaHeTo He TpsibBa fia Ce 0MNYCKa 3amMbpCsiBaHe C KPbB
WM CbC CIIIOHKA.

- WspyxaiiTe nanuwHaTa Boga cbc cnaba Bb3fyLuHa CTPYs, HO He
npecyluasaiite feHTuHa. LlenTa e aa ce mocTurHe BnaxkHa, HO He
MOKpa NOBbPXHOCT Ha [eHTWHa (BNaXXHO CBbp3BaHe Ha 60HAa).

MocTuraHe Ha LBAT:
TBMHUTE UM CUITHO NOXBLITENN UKW BAUSIST Ha LiBeToBaTa BU3Ust
Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO.
3atoBa, Npeay nocTassiHe Ha 06TypaLVsiTa, Takasa Luiika Tpsi6ea aa
ce MoKpue C NpuioXeHarta cUcTemMa onakepu.
KoMnnekTbT cbibpyka pasuBeTKa, KOSTO CMyXu 3a onpepensiHe
Ha UBeTa KaTo Cb4yeTaHue OT oOnakepuTe 1 CbOTBETHUSA
Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuan. PasuseTkara ce CbCTOW OT criejHUTe
KOMMOHEHTU:
white (65n) -
light (cBeTbN) -

3a CBeTb/ LBAT Ha rMHrnBara
3a cpefieH LBST Ha rMHrmBaTta

dark (TbmeH) — 3@ TbMEH LUBSIT Ha rMHrvBara

nature (ecTecTBeH) — OCHOBEH LBSIT Ha rMHr1BaTa
Mpu cmecBaHe Ha onakepuTe, MoraT Aa Ce NOCTUrHaT UHAVBUAYaNHA
HI0OaHCU Ha LiBeToBeTe.

Marepuan 3a 6OHAUHT:

B pamknTe Ha apxesuBHaTta TexHuka Amaris Gingiva ce npunara ¢
6oHZ, 3a CBbP3BaHe KbM AAeHTVHA 1 eMaiina. Morat Aa ce usnonssar
BCWYKM BuAoBe (POTOMONMMEPU3NPALLM MaTepuany 3a GOHAWHI.
MoaroToBkara (eyBaHeToO), KaKTo U o6paboTkarta ce U3BbpLUBAT Npu
cnasBaHe Ha CbOTBETHOTO PbKOBO/CTBO 3a ynoTpeba.

doTononumepusauus:

3a thoTononumepmsaumsTa ca NoAXoAALM BCUHKN NpeffiaraHin Ha
nasapa nonvmepuanpawm ypeau. Cunata Ha cBeTnMHaTa He Tpsibsa
Aa e nomanka ot 500 mW/cm2.

MpunoxxeHune Ha onakepure:

HaHeceTe Manko KonNM4eCTBO onakep BbpXy NMOBbPXHOCTTA Ha 3b6a
1 ro pascTeneTe Ha TbHBK NacT.

Crep ToBa BTBbPAETE CbC CBETNMHA B NPOAb/HKeHNe Ha 40 ceKyHau.
AKO e Heo6XOAMMO, HaHeceTe BTOPW NNacT onakep W OTHOBO
BTBbpAETe 3a 40 ceKyHAM. 3a Aa He Karne wnpvuarta, BH/MaBaiiTe
[ia He BpbLLaTe 6yTanoTo o6paTHo o Bpeme Ha paéoTa u cnep, Tosa.
MocTaBeHaTa annnKauyoHHa KaHiona CiyXu camo 3a efHoKpaTHa
ynoTtpeba. Cnep ynoTpeba si cBanete n 3aTBOpPeTe MNbTHO
crpuHLUOBKaTa C OpurMHanHata kanavka. 3a npegnassaHe Ha
CrMpUHLOBKaTa OT KOHTaMMHaLUsA C TeNECHU TEYHOCTU, 3aMbPCeHN
pblie UM opasiHa TbKaH ce NpernopbyBa U3MNoN3BaHETO Ha 3aluTHa
nperpaga.

MpunoxeHue Ha Amaris Gingiva:

Ako 06TypauusaTa e ¢ gebenvHa no-ronsiMa oT 2 mm, HaHacsiTe
Mmarepuana Ha croese 1 BTBbPAsiBaliTe BCEKU OT TsiX.
BTBbpAsiBaiiTe BCEKN CMON CbC CUHS CBET/MHA B NPOAb/KEHUEe
Ha 40 cekyHau. V3nonasaiiTe Npo3payHu NEHTUYKN U KNMHOBeE.
BHumaBaiiTe aa ce nony4n gobpa MapruHanHa agantauys.
M3xopsaLioTo npo3opye 3a CBETAMHATA Ha (hOTONoMMepU3NpaLLns
ypea ce AbpXW Bb3MOXHO Hal-65M30 [0 MOBbPXHOCTTA Ha
o6TypauusiTa, B NPOTVUBEH Cnyyail TpsibBa [la ce o4akBa HEeMmbHO
BTBbpAsBaHe. HepgocTaTb4yHO BTBbPAsSiIBAHE MOXe [a [AoBeAe A0
npoMsiHa Ha LBeTa 1 ornnakBaHus.

®uHupaHe:

OdbopmsHeTo U (UHMPaHeTO Ha o6Typauusita MoXe fJa CTaHe
BefHara cref, OTCTpaHsBaHe Ha NMoMOLLHUTE CPeAcTBa (MaTpuumTe)
nof oxnaxpaHe; mMorart fa ce M3nonaeaTt hUHW uau cynep huHn
[namaHTeHN MUAUTENN 1 NMONPHU AVCKOBe.

Hakpas rpaHuumTe Ha o6TypauusiTa, a Hangoope 1 Lenus 3u6 Tpsibea
Aa ce 06paboTHT ¢ hnyop.

YkasaHnus, MNpeanasiun mepku:

— ®eHonosu cy6CTaHLMKM, Mo-cneunanHo npenapaTu, CbabpXxalyu
eBreHoN 1 TUMON, 3aTPyAHABAT BTBbPASBAHETO HAa O6TYPOBBbYHUTE
KoMno3uTu. 3aToBa cnefsa Aa ce M36srea W3NON3BAHETO Ha
LMMEHTN Ha 6a3aTa Ha LMHKOB OKCW[ U €BreHon wiun Ha apyru
CbAbpXally eBreHos BelecTsa B KOMGUHALMS C O6TypPOBBYHM
KOMMO3UTU.

— HawwuTte ykasanus w/unu cbeeTn He Bu ocso6oxpaBaT oT
3abJKEHNETO [la NPOBEpUTE rofHOCTTa Ha AOCTaBeHNTe OT Hac
npenapaty 3a npeasuaeHNTe Lenn Ha ynotpeba.

CbcTaB (B HU3X0ASAL, pef Mo KONUYECTBO):

Amaris Gingiva: bapreBo-anyMnHneBo-60pOCUMIMKATHO CTBKIO,
Mpenonumep, UDMA, BisGMA, TEGDMA, mMeTpakpunaTeH CUnuuui,
VHULMaTopu, CTabunnaaTopu, UBETHU MUIMEHTU

Amaris Gingiva onakepu: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
NUPOreHeH CUNMLMEB ANOKCUA, UHULIMATOPH, CTabnaM3aTopw, LIBETHN
NUrMeHTn

Yka3saHus 3a CbXpaHeHue N NpuoXXeHne:

CbxpaHsiBaiite npun 4 — 23 °C. CnpuHLoBKUTe TPsiGBa fa ce 3aTBapsAT
BefHara cfief, B3eMaHe Ha maTepuana, 3a fa ce npefoTepatut
n3naraHe Ha cCBeT/IMHa W BNOCNeACTBME nonnMmepusayns. He
nanonssanTe noseve cnep nstn4aHe Ha CpoKa Ha rogHocCT.

UsxBbpnsiHe:
MpoAyKTLT ce M3XBbPNS CbOOGPa3HO PasnopefduTe Ha MecTHUTe
BRacTu.

3anb

3a yﬂﬂl’h -

Cepro3HN NPOU3LIECTBUS, KaTO CMbPT, BPEMEHHO WM TpaniHO
Cepuo3HO BJiOLIaBaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSIHME Ha NauueHTa,
noTpe6uTens UK Apyri nLa 1 ceprosHa onacHocT 3a 06LLEeCTBEHOTO
3ApaBe, KOMTO Ca Bb3HUKHANM U MOraT Aia Bb3HUKHAT BbB BPb3ka
c Amaris Gingiva, Tps6ea ga ce cbobwsaT Ha VOCO GmbH un
KOMMETEHTHUTE BNacTu.

Yka3saHue:

KpaTka uHcopmaumsi oTHOCHO 6e3onacHocTTa U KAMHWUYHOTO
peinctene Ha Amaris Gingiva ce cbxpaHsiBa B EBponeiickara
6asa paHHM 3a MepuuumHcku wuspenua (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Ha nHdopmMaLms Moxe
na 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Amaris Gingiva je svetlobno strjujo¢a zalivka, prepustna za rentgensko
sevanje, ki vsebuje 80 % polnil v matrici metakrilata in se strdi pod
vplivom modre svetlobe.

Amaris Gingiva je na razpolago v obliki brizgalke. Amaris Gingiva se
uporablja z vezivom za dentin/sklenino.

Amaris Gingiva se uporablja za zdravljenje okvar zobnega vratu in
izpostavljenih, obarvanih ter ob¢utljivih zobnih vratov, $e posebej v
vidnem prednjem delu.

Barvni ton, podoben dlesnim, in sistem opakerjev omogocata barvno
zvesto oblikovanje dlesni (gingive).

Sistem obsega tri razliéne opakerje in kompozitno zalivko v osnovni
barvi gingive.

Svetlobno strjujoci opakerji se uporabljajo za prekrivanje obarvanih
predelov zobnih vratov ter za individualno prilagoditev zalivke na
barvo gingive.

Svetlobno strjujo¢a zalivka Amaris Gingiva omogo¢a preprosto in hitro
zalivanje.

Indikacije:

— ZalivkeV.razreda (karies zobnegavratu, erozijakorenine, klinasti defekti)
Se posebej v primeru odmikanja gingive, npr. zaradi parodontalne
bolezni

— Prekrivanje izpostavljenih, obarvanih in ob¢utljivih zobnih vratov, e
posebej v vidnem prednjem delu

— lzrazito estetske korekture napacnih poloZajev zob za direktne luske,
prevleke in korekture rdece-bele estetike

Kontraindikacije:

Amaris Gingiva vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobcutljivosti
(alergijah) na te sestavine materiala Amaris Gingiva ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Amaris Gingiva se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacdilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in
veljavnim standardom za izdelek.

Uporabnik:
Amaris Gingiva uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo ocistite. Poskrbite za zadostno suSenje.
Priporo¢a se uporaba gumijaste zascite (kofferdama).

Priprava kavitet:

Naceloma je treba izvesti minimalne priprave (adhezivna tehnika

zalivanja) za ohranitev zdrave zobne substance. Defektov zobnega

vratu brez kariesa ni treba preparirati. Tu zadostuje ¢icenje s Cistilno

pasto oz. plovcem z gumipolirniki, oblike ¢ase ali vrtecimi S¢etkami.

Pomagate si lahko z retrakcijsko nitko.

Ciséenje:

— Vse ostanke v kaviteti odstranite z vodnim curkom

— Po ¢is€enju se izogibajte kontaminaciji s krvjo ali slino

— Ostanke vode spihajte s Sibkim zra¢nim tokom, vendar dentina ne
posusite prevec. Cilj je vlazna, a ne mokra povrsina (vlazna vezava)

Barva:
Temni ali izrazito rumeni zobni vratovi neugodno vplivajo na barvo
vstavljene zalivke. Zato morate ta podrocja zobnega vratu prekriti s
prilozenim sistemom opakerjev, preden za¢nete nanasati zalivko.
Set vsebuje barvni vodi€, ki sluzi za orientacijo in predstavlja barvne
ucinke opakerjev v kombinaciji z zalivko.
Barvni vodi¢ obsega naslednje komponente:

white (bela) — zasvetlo barvo gingive

light (svetla) — za srednjo barvo gingive

dark (temna) - zatemno barvo gingive

nature (naravna) - osnovna barva gingive
Posamezno barvo lahko spreminjate s postopnim mesanjem
opakerjev.

Material za lepljenje:

Amaris Gingiva se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati
za dentin in sklenino. Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje,
ki se strjujejo na svetlobi. Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja) in
postopka je treba upostevati navodila za uporabo posameznega
proizvoda.

Strjevanje s svetlobo:

Za svetlobno strjevanje materiala so primerne obi¢ajne
polimerizacijske naprave. Njihova svetlobna intenzivnost naj ne bo
manj$a kot 500 mW/cm?2.

Uporaba opakerja:

Na povrsino za prekrivanje nanesite malce opakerja in ga na tanko
porazdelite, potem pa ga svetlobno strjujte 40 s. Po potrebi nanesite
naslednjo plast opakerja za dokon¢no prekritie povrsine in tudi to
svetlobno strjujte 40 s. Za zagotovitev nemotenega delovanja
brizgalke brez odvec¢nega kapljanja pazite, da bata med ali po uporabi
ne potegnete nazaj.

Namescena nanas$alna kanila je samo za enkratno uporabo.
Po uporabi jo odstranite in brizgalko tesno zaprite z originalnim
pokrovékom. Za zascito brizgalke pred onesnazenjem s telesnimi
tekoc¢inami ali umazanimi rokami ali ustnim tkivom priporo¢amo
uporabo za$€itne pregrade.

Uporaba zalivke Amaris Gingiva:

Zalivke debeline nad 2 mm nanasajte v plasteh.

Vsako plast 40 s strjujte z modro svetlobo.

Uporabite prozorne trakove in svetlobne zagozde.

Poskrbite za dobro sprijemanje na robovih.

Izhodno okno za svetlobo naprave za svetlobno strjevanje ¢im bolj
priblizajte povrsini polnila, sicer lahko pride do slabSega strjevanja.
Nezadostno strjevanje lahko povzroci obarvanost in tezave.

lzdelava:

Izdelavo in glajenje zalivke lahko izvedete takoj po odstranitvi
oblikovnih pripomoc¢kov in sicer s pomocjo hlajenja (npr. s finimi ali
posebej finimi diamantnimi brusilnimi pripravami, brusilnimi koluti).
Na koncu pa je treba fluoridirati celoten rob zalivke, Se bolje celoten
zob.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol,
lahko povzrodijo tezave pri strievanju polnil iz umetne mase. Zato
se je treba v povezavi s polnili iz umetne mase izogniti uporabi
cementa, ki vsebuje cinkov oksid in eugenol, ali drugim umetnim
snovem, ki vsebujejo eugenol.

— Nas$a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za naértovano uporabo.

Sestava (po padajoéi vsebnosti):

Amaris Gingiva: Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, prepolymer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, methacrylated silica, iniciatorji,
stabilizatorji, barvni pigmenti

Amaris Gingiva Opakerja: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pirogeni silicijev dioksid, iniciatorji, stabilizatoriji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Brizgalko zaprite takoj
po odvzemu materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material
in s tem pogojeno polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po
preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
|zdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno
tveganije za javno zdravje, do katerih je pri§lo oz. bi lahko pri§lo v zvezi
z uporabo sredstva Amaris Gingiva, je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.



Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Amaris Gingiva
so na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnejse
informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

Amaris Gingiva je svetlom vytvrdzujlci, rontgenom viditelny vyplriovy
materidl, ktory obsahuje v 80 % hmotnosti plniva v metakrylanovej
matrici, a ktory sa vytvrdzuje G¢inkom modrého svetla.

Amaris Gingiva sa dodava v otac¢avych striekackach.

Amaris Gingiva sa aplikuje spolu s dentalnym tavnym pojivom.
Amaris Gingiva sluzi na oSetrovanie defektov na krékoch zubov a
odhalenych, sfarbenych a hypersenzibilnych krékov zubov, hlavne vo
viditelnej oblasti prednych zubov.

Aplikaciou systému opakera ktory podporuje farebnu simulaciu
dasien mozno suc¢asne dosiahnut farebnost identicku s farbou dasna
(gingivy). Systém pozostava z troch farebne odliSnych opakerov
ako aj z kompozitného vypliiového materialu v zakladnej farbe,
farebnost tohto materialu koreSponduje s farbou dasien.
Svetlom vytvrdzujice opakery slizia na zakrytie sfarbenych krékov
zubov, ako aj na individualne prispésobenie farebnosti podla farby
dasien.

Techniku vyplfiovania mozno zjednodusit a urychlit pouzitim svetiom
tvrdniceho materidlu Amaris Gingiva.

Indikacie:

— VyplnekategodrieV (kaz nakréku zuba, erézie koreriov, klinovité defekty),
najméa v pripadoch retrahovanych parodontov napr. v dosledku
parodontalnych ochoreni

— Zakrytie obnazenych, sfarbenych a hypersenzibilnych krékov
zubov, najma vo viditelnej oblasti prednych zubov

— Vysokoestetické korekcie chybne polohovanych zubov, pre priame
obklady (Direct Veneers, Facings) a korekciu ¢erveno — bielej
estetiky

Kontraindikacie:

Amaris Gingiva obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Amaris Gingiva
je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Amaris Gingiva je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a
platnym normam.

Pouzivatel:
Pripravok Amaris Gingiva maju pouzivat profesiondlni absolventi
zubného lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Zuby uréené na aplikaciu vycistite. Dbajte na primerané vysus$enie.
Odporuca sa pouzitie koferdamu.

Preparacia kavity:

V zasade by mala nasledovat minimalna preparacia (adhezivna

vypliovacia technika) s dodanim zdravej zubnej substancie.

Defekty krékov zubov bez zubnych kazov nie je potrebné preparovat.

Tu postaduje vycistenie Gistiacou pastou prip. pemzou, gumovym

kalichom alebo rotujicimi kefami. Poméct méze aj retrakéna nit.

Cistenie:

— VSetky zvysky v kavite odstrante pomocou vodného spreja.

— Po vygisteni treba zabranit kontaminacii krvou alebo slinami.

—  Prebytoénu vodu vyfukajte slabym priddom vzduchu, dentin vSak
nevysuste. Cielom je dosiahnutie vihkého, avSak nie mokrého povrchu
dentinu (Wet Bonding).

Vytvorenie farebného odtiena:

Tmavé alebo vyrazne ZIté kréky zubov negativne ovplyvriuju farebny

efekt uloZenej vyplne.

Tieto kr€ky zubov by mali byt z tohto dévodu pred vkladanim vlastnej

vyplne pokryté aplikaciou prilozeného systému opaker.

Voditkom pre farebny efekt je prilozeny farebny klt¢, ktory zobrazuje

farebny efekt opakerov v kombinacii s vypliovym materidlom a

pozostava z vytvrdenych vzoriek materialov:

white - pre svetlt farbu dasna

light - pre stredne tmavu farbu dasna
dark - pre tmavu farbu dasna

nature (prirodzend) — zakladna farba dasna

Miesanim opakerov mozno dosiahnut farebné odstupriovania podla

individualnej potreby.

Spojovacia hmota:

Amaris Gingiva sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-
dentinovym adhezivom. Je mozné pouzit vSetky svetlom tuhntce
spojovacie hmoty. Pri priprave (technika leptania) i spracovani
dodrziavajte prislusny navod na pouzivanie.

Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom st vhodné bezne dostupné
polymerizaéné pristroje. Intenzita svetla by nemala byt niz$ia ako
500 mW/cmz.

Aplikacia opakerov:

Na povrch zuba ktory ma byt pokryty naneste trochu opakera a
rozotrite ho v tenkej vrstvicke. Nakoniec vytvrdzujte svetiom 40 s.
Ak je povrch zuba pokryty nedostatoéne, naneste nar druhl vrstvu
opakera a znova vytvrdzujte svetiom 40 s.

Aby zo striekacky nevytekal materidl zotrva¢nostou, je potrebné dbat
na to, aby piestik poc¢as pouZzivania alebo po ukonéeni prace nebol
tahany spat.

Nasadend aplikaéna kanyla sltzi len na jednorazové pouzitie. Po
pouziti ju odstrarite a strieckacku pevne uzavrite origindlnym uzéverom.

Odporu¢ame pouzitie ochrannej bariéry, aby nedoslo ku kontaminacii
striekacky telesnymi tekutinami, Spinavymi rukami alebo oralnym
tkanivom.

Pouzitie materialu Amaris Gingiva:

Vyplne v hribke 2 mm aplikujte po vrstvach a vytvrdzuijte ich.

Kazdu vrstvu vytvrdzujte modrym svetiom 40 s.

Pouzivajte transparentné pasiky a svetelné kliny. Dajte pozor, aby boli
okraje dobre zakoncené.

Koncovku svetlovodu vytvrdzovacieho pristroja umiestnite ¢o
najbliz§ie k povrchu vyplne. V opaénom pripade musite poditat s
hor&im vytvrdnutim do hibky. Nedostato&né vytvrdnutie moze viest k
zmenam farby a tazkostiam.

Vypracovanie:

Vyplri a politiru vyplne mozno opracovavat bezprostredne po
odstraneni tvarovacich pomocok, pritom je potrebné pouzit chladenie
(napr. jemné prip. extrajemné diamantové brusky, brisne kotuce).
Vyplneny okraj, alebo radSej cely zub by mal byt nakoniec
fluoridovany.

Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

— Fenolové latky, najma pripravky obsahujuce eugenol a tymol,
rusivo vplyvaju na proces vytvrdzovania vypliiovych materidlov.
Preto je treba sa vyhnut pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov
alebo inych materidlov obsahujucich eugenol spolu s vyplfiovymi
polymérmi.

— Na$e pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

ZlozZenie (poradie od zloZiek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
Amaris Gingiva: Barium-aluminium-borosilikatové sklo, Prepolymér,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, metakrylovany oxid kremicity, iniciatory,
stabilizatory, farebné pigmenty

Amaris Gingiva Opaker: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pyrogénny oxid kremicity, iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C. Striekacky po odbere materialu
ihned' uzavrite, aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej
polymerizécii. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tGradnych predpisov.
Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli
vyskytnut v spojitosti s pripravkom Amaris Gingiva, je potrebné
nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpecCnosti a
klinickych parametrov Amaris Gingiva najdete v Eurdpskej
databanke zdravotnickych pomoécok (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie najdete
aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

L

Produkto apraSymas:

Amaris Gingiva yra $viesoje kietéjanti radiokontrastiska restauraciné
medziaga, turinti 80% uZzpildo metakrilato matrikse.

Amaris Gingiva parduodama Svirkstais.

Amaris Gingiva naudojama su dentino/emalio suri§éju.

Amaris Gingiva naudojama plombuoti danties kaklelio defektus ir
apnuogintus, jautrius, pakeitusius spalva kaklelius, ypa¢ estetinéje
zonoje.

Plombinés medziaga, turinti dantenos atspalvj, ir opakeriné sistema
leidzia imituoti dantena.

Sistema sitilo tris skirtingus opakerius ir dantenos atspalvio kompozita
pagrindinéje spalvoje.

Sviesoje kietinami opakeriai naudojami uzdengti pigmentuotas
kaklelines sritis ir individualiai adaptuoti retauracija prie dantenos.
Amaris Gingiva-paprasta ir greita retauraciné technika.

Indikacijos:

— Vklasés restauracijos (kariesas, erozijos, pleistiniai defektai), ypac tais
atvejais, kai gydomos ir dantenos, pvz., esant periodonto ligoms

— Padengti jautrius pigmentuotus danty kaklelius, ypa¢ estetinéje
zonoje

— Kompozito venyrams, netaisyklingai
raudonos-baltos estetikos korekcijai

iSdygusiy danty ir

Kontraindikacijos:

Amaris Gingiva sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms Amaris Gingiva sudétinéms dalims,
produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Amaris Gingiva gali blti naudojamas visiems pacientams be
apribojimy, neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir
atitinkamuy priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Amaris Gingiva skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

1§ pradziy nuvalykite dantis. UZztikrinkite, kad darbo laukas yra
pakankamai sausas. Rekomenduotinas koferdamas.

Ertmés preparavimas:

Turéty bati naudojama minimaliai invazyvi preparavimo technika, kad
buty i$saugojami danties audiniai.

Butina pirmiausia iSpreparuoti kariesa, jei jis yra.

Jei karieso néra, pakanka nuvalyti valomaja pasta ir rotaciniais

Sepetéliais ar gumytémis.

Galimas retrakcinio sililo naudojimas.

ISvalymas:

— Ertmé iSplaunama vandens-oro srove.

— Apsaugoti darbinj lauka nuo seiliy ir kraujo patekimo.

— Pasalinti vandens pertekliy, bet neperdziovinti dentino.
Svarbu palikti drégna, bet ne Slapig dentino pavirSiy (drégna
adhezija).

Spalvos dizainas:

Tamsus ir stipriai geltoni kakleliai gali jtakoti busimos retauracijos
spalva.

Todél Sias vietas reikia padengti opakerio sistema prie§ dedant
plomba (dantenos atspalvj).

Sistema turi spalvy rakta,kuris padeda parinkti restauracinés
medziagos ir opakerio sukurtg spalva.

Spalvy rakta sudaro Sie elementai:

white — balta, Sviesiai dantenos spalvai;

light - vidutinei dantenos spalvai;

dark - tamsiai;

nature - naturaliai, pagrindinei dantenos spalvai

Spalvos gali biti individualiai adaptuojamos Zingsnis po zingsnio
maisant opakerius.

Surisiklio naudojimas:

Amaris Gingiva yra naudojama taikant adhezyvine technika su
dentino / emalio suri$ikliu. Tai darant galima naudoti visus Sviesa
kietinamus surisiklius. Laikykités visy ertmés paruosimo (ésdinimo
technikos) ir aplikacijos technikos taisykliy.

Kietinimas Sviesa:

Kietinimas $viesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais.
Minimalus $viesos intensyvumas 500 mW/cm?.

Opakerio aplikavimas:

Opakerio sluoksnis aplikuojamas ant danties pavirSiaus
paskleidziamas plonai, kietinama 40 s.

Jei reikia, aplikuojamas antrasis opakerio sluoksnis ir kietinamas 40 s.
Norint uztikrinti nelaancia Svirksto funkcija, neatitraukti Svirksto
stmoklio pries ir po naudojimo.

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo
nuimkite, o 8virksta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant
apsaugoti $virksta nuo kiino skysciy, nesvariy ranky ar burnos audiniy
poveikio, rekomenduojama naudoti apsaugine uztvara.

r

Amaris Gingiva aplikavimas:

Aplikuoti ne storesniais nei 2 mm sluoksniais.

Kiekvienas sluoksnis kietinamas 40 s.

Naudoti skaidrias matricas ir skaidrius tarpdanciy kaiscius.

Uztikrinti gera krastine adaptacija.

Sviesos 3altinj laikykite kiek galima ardiau plombinés medziagos,
priesingu atveju kietéjimo gylis gali bati mazZesnis. Pilnai nesukietinta
plomba gali pakeisti spalvg arba i§provokuoti diskomforta.

Slifavimas / poliravimas:

Restauracijos apdaila gali bati atliekama iskart po plombavimo,
naudojant ausinima (pvz., deimantiniai polyrai, poliravimo diskai).
Galliausiai, restauracijos riba ir restauruotas dantis fluoruojamas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Fenolinés medziagos, ypa¢ eugenolio ir timolio sudétyje turintys
preparatai, trikdo kompozitiniy plomby kietéjima. Todél plombuojant
kompozitinémis plombomis, reikéty vengti kontakto su cinko
eugenoliniais cementais ar kitomis medziagomis, kuriy sudétyje yra
eugenolio.

— Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos
patikrinti ar masy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy
pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Amaris Gingiva: Bario aliuminio borosilikato stiklas, Prepolimeras,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, metakrilintas silicio dioksidas, iniciatoriai,
stabilizatoriai, dazy pigmentai

Amaris Gingiva Opakerio: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pirogenisSkas silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy
pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Norint apsaugoti nuo
nepageidaujamo $viesos poveikio ir galimos polimerizacijos, Svirkstai
turi bati uzdaromi i$ karto po panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus
galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo
ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés
pablogéjima ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba
bty galéje jvykti naudojant Amaris Gingiva, bitina pranesti VOCO
GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Amaris Gingiva saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sagjungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat
prieinama www.voco.dental.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

Amaris Gingiva ir gaisma cietéjoss rentgenkontrastéjoss restauraciju

materials, kur$ satur 80% neorganiskas pildvielas péc masas.

Amaris Gingiva ir pieejams $lircés.

Amaris Gingiva ir paredzéts lietoSanai ar dentina/emaljas saiti.

Amaris Gingivair paredzéts cervikalu defektu, atsegtu, parkrasojusos vai

jutigu zobu kaklinu restauracijam, pasi- redzamaja priek$zobu rajona.

Smaganu toni un Opakeru sistéma l|auj precizi reproducét

nepiecieSamo smaganu toni.

Sistéma ietver sevi tris dazadus Opakerus un smaganu tona

restauraciju materiala pamattoni.

Gaisma cietéjoSie Opakeri tiek lietoti lai parklatu parkrasojusas

cervikalas zonas un, lai individuali pieskanotu restauraciju apkart

eso$ajam smaganam.

Gaisma cietéjoSais Amaris Gingiva piedava vienkarsotu un atru

restauraciju tehniku.

Indikacijas:

— Vklases restauracijas (cervikals kariess, zobu saknu erozijas, Kilveida
defekti)ipasismaganu atkapsanas gadijuma, pieméram: periodontisku
saslim$anu gadijuma

— Parkrasotu un atsegtu zobu kaklinu parklasanai, ipasi priek§zobu
rajona

— Augsti estétiskas korekcijas zobu dispozicijas gadijuma, tiesajiem
veniriem, fasades restauracijam un sarkan-baltas estétikas
korekcijam

Kontrindikacijas:

Amaris Gingiva satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret Sim Amaris Gingiva sastavdalam,
no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Amaris Gingiva var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un
attiecigo produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Amaris Gingiva strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

Arstgjamie zobi janotira. Janodro$ina pietieko$a zoba izolacija no
mitruma. Ir ieteicams lietot koferdamu.

Kavitates sagatavosana:

Minimali invaziva kavitates preparacija tiek rekomendéta, lai saglabatu

veselos zobu audus un saglabatu zoba struktiru (adhezivas

restauracijas tehnika).

Kariesa neskartus cervikalus defektus nav nepiecieS§ams preparét.

Tados gadijumos ir pietiekami notirit zoba virsmu ar higiénas birstiti un

pastu, vai citu piemérotu rotéjoso instrumentu.

Retrakcijas diegu lietoSana var bit noderiga.

TiriSana:

—  lzskalojiet kavitati no zobu skaidinam ar tdens struklu.

— lzvairieties no siekalu vai asinu noklu$anas kavitate.

— lzzavejiet kavitati no lieka Udens ar gaisa struklu, bet neparzavéjiet
dentinu. Mérkis ir saglabat mitru dentinu, bet ne slapju dentina
virsmu (mitra adheziva tehnologija), ja tiek lietota universala saite.

Tonu dizains:

Tumsi vai izteikti dzelteni zobu kaklini var ietekmét gala restauracijas
krasu efektu.

Tadejadi, Sis cervikalas zonas ir japarklaj ar komplekta esoSo Opakeru
sistemu, pirms tiek veikta pamatrestauracija.

Komplekta ir ieklauta krasu skala, kura kalpo ka orientieris, kur$
parada Opakeru krasu efektu kombinacija ar restauracijas materialu.
Krasu skala ir veidota no sekojosiem komponentiem:

white - balts- gaiS§s smaganu tonis

light - gai$s- vidgji tumss smaganu tonis
dark - tumss- tum$s smaganu tonis
nature - dabisks- smaganu pamattonis

Tonis var tikt individuali pieskanots soli pa solim sajaucot Opakerus.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija Amaris Gingiva lieto kopa ar dentina-emaljas
saistvielu. Var izmantot visus gaisma cietéjoSos saistmaterialus.
Sagatavos$anu (kodinasanas tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja
lietoSanas instrukcija.

Sacietésana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas
polimerizacijas ierices. Polimerizacijas ierices jaudai butu jabut vismaz
500 mW/cm2,

Opakeru aplicésana:

Plana kartina parklajiet preparéta zoba virsmu ar planu Opakera
kartinu un nogaismojiet 40 sekundes.

Ja nepiecie$ams, parklajiet virsmu ar otru Opakera kartinu un
nogaismojiet 40 sekundes.

Lai izvairitos no liekas materiala izpli$anas no $lirces- neatvelciet
Slirces virzuli atpakal ne lietoSanas laika, ne péc lieto$anas.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Péc
lieto$anas nonemiet to un ciesi noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai
pasargatu $lirci no piesarnosanas ar kermena $kidrumiem, netiram
rokam vai mutes dobuma audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.
Amaris Gingiva aplicésana:

Restauracijas biezakas par 2 mm aplicgjiet slanos. Polimerizgjiet katru
materiala slani 40 sekundes. Ir ieteicams lietot caurspidigas matricas
un Kili$us. Svarigi ir nodro$inat labu marginalo adaptaciju.

Gaismas cietinatajierices gaismas lodzinu pielieciet iesp&jami tuvu
plombas virsmai, pretéja gadijuma ir jarekinas ar sliktaku sacietéSanu.
Nepilniga sacieté$ana var izraisit plombas krasas mainu un sapes.

Apstrade:

Restauracijas konturéSans un pulé$anas var tikt veikta tlntéji pec
matricas nonems$anas. Apstradei tiek rekomendéti smalki vai Tpasi
smalki dimanta pulieri vai diski ar tdens dzesés$anu.

Nobeiguma tiek rekomendéts apstradat restauracijas malu vai, vél
labak, visu zobu ar fluoru saturosu preparatu (veikt zoba fluoridaciju).

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenola un timola preparati,
kavé plombésanas plastmasu sacietéSanu. Tapéc jaizvairas no
cinka oksida-eigenola cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu
lietoSanas kopa ar plombésanas plastmasam.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzetajam
izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):

Amaris Gingiva: Barija-aluminija borsilikata stikls, prepolymer, UDMA,
BisGMA, TEGDMA, methacrylated silica, iniciatori, stabilizatori, krasu
pigmenti

Amaris Gingiva Opakeru: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pirogéns silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C [lidz 23 °C temperatira. Slirces péc materiala
izspie$anas tudal janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas
izraisito polimerizaciju. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar
noteikumiem.

vietéjiem administrativajiem

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja
vai citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas
stavokla pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai,
kas rodas vai varétu bt radies saistiba ar Amaris Gingiva, jazino
uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Amaris Gingiva droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var
atrast ar1 vietné www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Amaris Gingiva je svjetlom stvrdnjavajuéi materijal za ispune, vidljiv
na rendgenu, koji sadrzi 80 tezZinskih postotaka punila u metakrilatnom
matriksu i stvrdnjava se plavim svjetlom.

Amaris Gingiva isporucuje se u okretnim Strcaljkama.

Amaris Gingiva upotrebljava se s caklinsko-dentinskim adhezivom.
Amaris Gingiva upotrebljava se za lije€enje ostecenja zubnog vrata i
izloZenih, obojenih i hiersenzibilnih zubnih vratova, osobito u vidljivom
frontalnom segmentu zubnog niza.

Boja sli¢na zubnom mesu, koju podrzava sustav opakera istovremeno
omogucuje prikaz gingive u vjernoj boji.

Sustav se sastoji od tri razli¢ito obojana opakera i kompozitnog
materijala za ispune boje zubnog mesa u osnovnoj nijansi.
Svjetlom stvrdnjavajuéi opakeri upotrebljavaju se za prekrivanje
zubnih vratova promijenjene boje i za individualno prilagodavanje boji
gingive.

Svjetlom stvrdnjavajuc¢i proizvod Amaris Gingiva omogucuje
pojednostavljenu i brzu tehniku punjenja.

Indikacije:

— Ispune V. razreda (cervikalni karijes, erozije korijena, klinasta
ostecenja), osobito u sluc¢aju retrahiranog parodonta npr. kao
posliedica parodontne bolesti

— Prekrivanje izloZenih, obojenih i hipersenzibilnih zubnih vratova,
osobito u vidljivom frontalnom segmentu zubnog niza

- Visokoestetski popravci kod krivog polozaja zuba, za direktne
ljuskice, facinge i ispravljanje crveno-bijele estetike

Kontraindikacije:

Amaris Gingiva sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih
preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Amaris Gingiva
on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Amaris Gingiva se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Amaris Gingiva upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Pobrinite se za dovoljno susenje.
Preporucuje se upotreba koferdama.

Priprema kaviteta:

U nacelu je potrebna minimalna priprema (adhezivna tehnika postave

ispuna) uz o¢uvanje zdravog zubnog tkiva.

Cervikalna oStec¢enja bez karijesa nije potrebno preparirati.

Tu je dovoljno cis¢enje pastom za ¢iS¢enje odn. plavcem s ¢asastom

gumicom ili rotiraju¢im ¢etkama.

Uporaba retrakcijskog konca moze biti korisna.

Ciséenje:

- Vodenim mlazom uklonite sve ostatke u kavitetu.

— Trebate izbjegavati kontaminaciju krvlju ili slinom nakon &i$éenja.

— Vi$ak vode ispusite laganom strujom zraka, ali nemojte previse
isusiti dentin. Cilj je da se dobije vlazna, ali ne i mokra povrsina
dentina (wet bonding).

Uskladivanje boje:
Tamni ili vrlo Zuti zubni vratovi naruSavaju ucinak boje umetnute
ispune.
Stoga se ti zubni vratovi prije umetanja stvarne ispune trebaju prekriti
priloZzenim sustavom opakera.
Kao pokazatelj u€inka boje priloZen je klju¢ boja, koji prikazuje uc¢inak
boje opakera u kombinaciji s materijalom za ispune, a sastoji se od
stvrdnutih uzoraka materijala:

white (bijela) — za svijetlu boju gingive

light (svijetla) — za srednju boju gingive

dark (tamna) — zatamnu boju gingive

nature (prirodna) — snovna boja gingive
MijeSanjem opakera mogu se individualno namijestiti gradacije boje.

Materijal adheziva:

Amaris Gingiva se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s
caklinsko-dentinskim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetiom
stvrdnjavajuéi adhezivni materijali. Sto se ti¢e pripreme (tehnika
jetkanja) te obrade treba postivati doti¢ne upute za uporabu.

Stvrdnjavanje svjetlom:
Za polimerizaciju materijala prikladni su uobic¢ajeni aparati za
polimerizaciju. Snaga svjetla ne bi smjela biti manja od 500 mW/cm?.

Primjena opakera:

Nanesite malo opakera na povrsinu zuba koju trebate prekriti i tanko
rasporedite.

Zatim stvrdnjavajte svjetiom 40 s.

U slué¢aju nedovoljnog prekrivanja nanesite drugi sloj opakera i
ponovo stvrdnjavajte svjetiom 40 s.

Da bi se osigurala funkcija Strcaljke bez kapanja, treba paziti na to
da se tijekom ili nakon koristenja klip Strcaljke ne smije povuéi prema
nazad.

Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu.
Nakon uporabe je skinite, a Strcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim
¢epom. Da biste Strcaljku zastitili od kontaminacije tjelesnim
tekucéinama ili prljavim rukama ili oralnim tkivom, preporu¢ujemo
uporabu zastitne pregrade.

Primjena proizvoda Amaris Gingiva:

Nanesite ispunu u slojevima debljine ve¢e od 2 mm i stvrdnite
svjetlom. Upotrijebite prozirne trake i interdentalne klinove koji
propustaju svjetlost. Pripazite da dobro zatvorite rubove.

Prozor svjetilike za stvrdnjavanje kroz koji izlazi svjetlo pribliZite
Sto blize povrsini ispune jer ¢e u suprotnom slu€aju doéi do losijeg
stvrdnjavanja. Nedovoljno stvrdnjavanje moze dovesti do promjene
boje i tegoba.

Izrada:

Ispuna se moze izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja
kalupa uz hladenje (npr. finim odn. izrazito finim dijamantnim svrdlom
ili svrdlom za poliranje).

Na kraju bi rub ispune, ili jo$ bolje cijeli zub, trebalo fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju
smetnje stvrdnjavanja plastiénih materijala za ispune. Stoga treba
izbjegavati upotrebu cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih
tvari koji sadrze eugenol zajedno s plastiénim materijalima za
ispune.

— Bez obzira na na$e upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporu€enih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadajuc¢em redoslijedu udjela):

Amaris Gingiva: Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, prepolimer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, metakrilizirani silicij, inicijatori, stabilizatori,
pigmenti boje

Amaris Gingiva Opakera: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za éuvanje i primjenu:

Cuvaijte na temperaturama od 4 °C — 23 °C. Strcaljke nakon uzimanja
materijala odmah zatvoriti kako bi se sprijeCili utjecaj svjetla, a time i
polimerizacija. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno
pogorsanje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiline
opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi
u vezi s proizvodom Amaris Gingiva trebaju se prijaviti drustvu VOCO
GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvjes¢a o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti za Amaris
Gingiva dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske
uredaje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje
informacije mozete pronaci na www.voco.dental.
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Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

Amaris Gingiva on valguskdvastuv, rontgenis néhtav taidismaterjal,
mis sisaldab metakriilaatmaatriksis 80 massiprotsenti taiteaineid ja
kdvastub sinise valgusega.

Amaris Gingivat tarnitakse podratavates sustaldes.

Amaris Gingivat kasutatakse koos dentiini-emaili sidusainega.
Amaris Gingiva on kasutusel hambakaela defektide ning paljastunud,
vérvimuutustega ja Ulitundlike hambakaelte raviks, eelkdige nahtavas
esihammaste piirkonnas.

Igemetega sarnanev vérvilahendus, mida toetab opaagi siisteem,
teeb Uhtaegu voimalikuks igemete vérvitruu varjundi.

Susteem koosneb kolmest erinevalt varvitud opaagist ning igemete
varvi pohivarviga komposiidi tdidismaterjalist.
Valguskdvastuvad opaagid on kasutusel varvimuutustega
hambakaelte kinnikatmiseks ning individuaalseks kohandamiseks
igemete varvilahendusega.

Valguskdévastuv Amaris Gingiva teeb véimalikuks lihtsustatud ja kiire
téitetehnika.

Néidustused:

— Vklassi téidised (hambakaela kaaries, juure erosioonid, kiilukujulised
defektid), eelkdige taandunud parodondi korral nt parodontaalsete
haiguste tagajérjel.

— Paljastunud, véarvimuutustega ja (Ulitundlike hambakaelte
kinnikatmine, eelkdige néhtavas esihammaste piirkonnas

— Korgesteetilised korrektuurid hammaste véarasendite puhul,
otseste laminaatide, ndhtavate katete ja puna-valge esteetika
korrektuuri tarbeks

Vastundidustused:

Amaris Gingiva sisaldab metakrilaate ja BHT-d. Teadaoleva
Ulitundlikkuse (allergia) korral nende Amaris Gingiva koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Amaris Gingiva sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma
piiranguta seoses nende vanuse Vi sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele
ja asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Amaris Gingiva kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:
Ravitavad hambad tuleb puhastada. Veenduge, et téopiirkond
oleks piisavalt kuiv. Soovitatav on kummist tdkke kasutamine.

Kaviteedi ettevalmistamine:

Pohimétteliselt tuleks teha minimaalne preparatsioon (adhesiivne
taitetehnika), séilitades terve hambasubstantsi.

Kaariesevabu hambakaela defekte ei ole tarvis prepareerida.

Siin piisab puhastamisest puhastuspasta voi pimsskivi abil koos
kummist poleerija voi podrlevate harjadega.

Abiks voib olla retraktsiooniniidi kasutamine.

Puhastamine:
— Eemaldage koik kaviteedis olevad jaégid veepihusti abil.
— Parast puhastamist peab véltima saastumist vere voi siiljega.
— Puhuge lleméérane vesi 6rna 6huvooluga &ra, ent drge dentiini dra
kuivatage.
— Eesmargiks on dentiini niiske, ent mitte mérg pealispind (wet
bonding).

Varvikujundus:

Tumedad vdi tugevalt kollased hambakaelad méjutavad pandud
taidise véarvitooni maju.

Seeparast tuleks need hambakaelad enne tegeliku téidise panekut
juurdelisatud opaakide stisteemi abil kinni katta.

Vérdluspunktina varvitoonide mdju kohta on kaasa pandud
varvivoti, mis kujutab opaakide vérvitooni méju kombinatsioonis
taidismaterjaliga ja koosneb labikarastatud materjaliproovidest:

white - heleda igemevérvi jaoks
light — keskmise igemevarvi jaoks
dark — tumeda igemevaérvi jaoks
nature - igemete pShivarv

Opaakide segamise teel saab vérviastmeid individuaalselt seadistada.

Sidusmaterjal:

Amaris Gingiva-t kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini
sidusainega. Kasutada voib kdiki valguskdvastuvaid sidusmaterjale.
Ettevalmistuse (s6dvitustehnika) ja to6tluse kaigus tuleb jargida
vastavaid kasutusjuhendeid.

Valguskovastamine:
Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavaparased polimerisatsioo-
niseadmed. Valgusvdimsus ei tohiks jadda alla 500 mW/cm?.

Opaagi kasutamine:

Kandke natuke opaaki kinnikaetava hambapinna peale ja jaotage see
Ohukeselt laiali. Seejarel valguskdvastage 40 s.

Ebapiisava katte korral kandke peale teine kiht opaaki ja
valguskdvastage uuesti 40 s. Tagasivoolust vaba sustla funktsiooni
tagamiseks tuleb jalgida, et kasutamise ajal voi pérast seda ei tohi
kolbi tagasi tommata.

Pealekantud aplikatsioonikaniil on tks kord kasutatav. Eemaldage
need pérast kasutamist ja sulgege sustal originaalkorgiga. Sustla
kaitsmiseks kehavedelike, maérdunud kate voi suuddne kudedega
saastumise eest on soovitatav kasutada kaitsebarjéari.

Amaris Gingiva kasutamine:

Ule 2 mm paksused taidised aplitseerige ja kévastage kihthaaval.
Valguskdvastage igat kihti 40 s sinise valgusega.

Kasutage labipaistvaid ribasid ja valguskiile.

Jélgige servade head Uhildumist.

Valguskdvastamisseadme valguse véljumisaken peab olema
taidise pinnale véimalikult I&hedal, vastasel juhul tuleb arvestada
halvema kovastumisega. Ebapiisav kdvastumine voib pdhjustada
varvusemuutust ja ebamugavust.

Viimistlemine:

Taidise valjatootamist ja poleerimist voidakse teha vahetult parast
vormimise abivahendite eemaldamist jahutust kasutades (nt
peeneteraliste voi eriti peeneteraliste teemantlihvijate, lihvimisketaste
abil). Lopetuseks tuleks téidise serva, parem aga kogu hammast,
fluoriidida.

Juhised, ettevaatusabinoud:

- Fenoolsed Uhendid, eriti eugenooli ja timooli sisaldavad
preparaadid, takistavad taiteplastikute kdvastumist. Seetottu
tuleb valtida tsinkoksiid-eugenooltsementide voi teiste eugenooli
sisaldavate ainete kasutamist koos téiteplastikutega.

— Meie juhised ja/voi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida
meie tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete
jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):

Amaris Gingiva: Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, eelpolimeer,
UDMA, BisGMA, TEGDMA, metakriilitud ranidioksiid, initsiaatorid,
stabilisaatorid, varvipigmendid

Amaris Gingiva Opaagi: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
plrogeenne ranidioksiid, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
polimerisatsiooni véltimiseks sulgege slistlad kohe pérast materjali
doseerimist. Péarast kolblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néaiteks patsiendi, kasutaja voi
teiste isikute surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi
pusivast raskekujulisest halvenemisest ning raskekujulisest ohust
rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid vdinud tekkida toodet
Amaris Gingiva kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH
ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihililevaated toote Amaris Gingiva ohutuse ja kliinilise toimivuse
kohta on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet
leiate ka aadressilt www.voco.dental.

WHCTPYKUMSt N0 NPUMEHEHUIO
EC MepuumHcKoe uspenve
Cooteetctayet DIN EN ISO 4049
PaspelLueH K NPUMEHEHNIO Ha TEPPUTOPUK
Ne ®C3 2009/05713

Amapuc® lN'Hruea (Amaris Gingiva)

OnucaHve maTtepuana:

Amapuc TuHrusa npefcTaBnsetT co60i CBETOOTBEpPXAaeMbli
PEHTrEHOKOHTPACTHbI NIOMGUPOBOYHBIA MaTepuan, cofepXaluii no
Becy 80 % HanonHuTeneil B MeTakpuiaTHOW MaTpuue U oTBepXXAaeMblii
[eiicTBNEM CUHero cBeeTa.

Amapuc FMHruBa nocTaBnsieTcsi B WNPULAX C MOBOPOTHLIM MOPLUHEM.
Amapuc M'MHrvBa NpYMeHsSIeTCs C JeHTUHO-3MaNeBbIM GOHAOM.

Amapuc M'HrBa npefHasHa4eH Ans neveHuns fedexkTos B 061acTu Wenku
3y6a 1 OGHAKEHHDIX, IBMEHEHHbIX B LIBETE LLEeK 3y6GOB C runepecTeanen,
0COBEHHO B BUAVMOIi (hpOHTasbHOI o6nacTu.

LiBeToBas ramma, nogo6paHHas nop LBET CAM3NUCTON 060N0YKN AECHbI,
NOAKPEnNeHHast CUCTEMOI ONAKEPOB, f1eNaeT BO3MOXHbLIM €CTECTBEHHOE
BOCNPOU3Be/eHe AecHbl. CUCTeMa COCTOUT U3 TPeX Pa3nnyHbIX Mo LBETY
or P a Takxe POBOYHOrO oro B
LBET AAeCHbI, B KayecTBe 6a30BOro LBeTa.
CBeToOTBEpX/JaeMble OMakepbl MpegHasHayeHbl ANS  MOKPbITUS
M3MeHeHHbIX B LiBeTe Lieek 3y6O0B, a Takke NpUAaHus COOTBETCTBUA
KOHKPETHOMY L|BETY AECHbI.

CBeTooTBeEp>XAaeMblii AMapuc MMHruBa [enaet BO3MOXXHbIM NMPOCTOE U
6bICTpOE NNoMGUpoBaHue.

Ta, C

MokasaHusi K NPUMEHeHMIo:

— nnom6upoBaHne AedekToB V knacca (MpULLIEeYHbIi Kaprec, 3po3un
KOPHSA, KIIMHOBWAHbIE AedeKTbl), 0CO6eHHO Mpu aTpodun NapoaoHTa,
Hanp., BCNeACTBMe 3a601eBaHUs NapOAOHTa

— MOKPbITUE OGHAXEHHbIX, W3MEHEHHbIX B LiBeTe Llleek 3y6OB C
rnepecTe avei, 0COGEHHO B BUAMMOI (hPOHTANbHOM 06nacTu

— BbICOKOSCTETNYECKAs KOPPEKLMS HENpPaBUNbHOrO NOMOXeHUs 3y60oB,
NpsAMble BUHUPbI, (aceTKn, yNyylleHue 3CTETUKM 3y6o[ecHeBoi
6opo3pp!

MpoTuBonokasaxuns:

Awmapuc MmHrusa cofiep>xuT metakpunatbl u BHT. CnepyeT oTkasartbes
OT NpuMeHeHnst AMapuc MHrMBa Npu HaNVYMK r’MNepYyBCTBUTENBEHOCTY
(annepruv) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

LieneBas rpynna naumeHToB:
Amapuc MuHruea paspelleH K NPpUMEHeHUIo y BCex nauueHTos 6e3
OorpaHu4eHuin No nosy 1 Bo3pacry.

XapaKTepucTuku matepuana:

XapakTepucTMKW mMaTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUsM,
NPeAbABNSEMbIM K N3[ENVsIM AaHHOTO LIENIEBOro Ha3HaueHus, a Takxe
Tpe60oBaHNsM CTaHAAPTOB, PACMPOCTPaHSIOLLUXCS HA JaHHOe U3AENVE.

Monb3osartens:

Amapuc TuHrMBa [O/KEH WCMONb30BaTbCH NPOdECCHOoHaNbHO
MOArOTOBJIEHHbIM B 061aCTV CTOMATONOTV CreLManCTOM.
MpumeHeHne:

MoparoroBka:

Ounctuts noanexaiyme neveHuto 3ybbl. O6ecneynTb AOCTATOUHYIO
nzonaunio paboyero nons. PekoMeHaoBaHO WCNONb30OBaHWe
kothdepaama.

MpenapupoBaHue nonocreii:

MpuHUMNUanbHbIM  SBASETCH MUHWManbHOe npenapupoBaHne
(apreavBHas TexHWKa MIOMGUPOBAHUS) C COXpaHeHWeM 3[0POBbIX
TKaHelt 3y6a. [edekTbl Leiikn 3y6a HEKapUO3HOrO MPOUCXOXAEHNS
He TpebyloT nNpenapupoBaHns. B gaHHOM cnyvae JOCTaTOYHO OYUCTKN
YUCTALLEN NacToi WK MOPOLIKOM MeM3bl C MOMOLLbIO PE3VNHOBbIX
Yalleyek WM BpawaloWmxcst WeTok. MoxeT 6biTb MonesHbiM
NPUMEHeHNe PETPaKLIMOHHOW HUTH.

Ouncrka:

- YpannuTb 13 NonocTy BCE OCTaTKN C MOMOLLIbIO BOASHON CTPYM.

— WckniounTb 3arpssHeHne KpoBbio U CAOHON MOCE OYUCTKK.

— YpanuTb USAULLIKN BOAbI C NMOMOLLbO Cnaboli BO3AYLLUHON CTPYW, AeH-
TVH NpK 3TOM He NepecyLnBaTh. Llenbio ABnsieTcs BNaxHasi, HO He
Cbipasi NOBEPXHOCTb AEHTVHA (BNaXHbIA GOHAWHT).

Mop6Gop useTa:
TeMHble UK OuYeHb XenTble LWeVikyn 3y60B UCKaXKaroT LiBeT Mniom6sbl.
MoaTomy nepep HanoxeHnem COGCTBEHHO MNOMObI OHN AOMKHbI BbITb
MOKPbITbI CUCTEMOI ONakepoB, BXOASALLVX B HAGOP.
OTnpaBHbIM MYHKTOM Ans Bbl6opa LBeTa SIBNAETCS npunaraembiit
LIBETOBO KJ1I0Y, KOTOPbIii NMOKa3biBaeT pPe3ysbTaT CoueTaHusi onakepa
Cc I'IJ'IOM6I/IpOBOHHbIM MarepuanomMm U COCTOUT U3 NOANMEPU30BAHHbIX
o6pasLoB MaTepuana:
white (6enbiii) -
light (cBeTNbIN) -

ANS AieCHbI CBETIOrO UBeTa
NS [iecHbl CpefHero LseTa

dark (TeMHbli1) — [Onsi AecHbl TEMHOrO LBeTa

nature (HaTypanbHbIll) — 6a30Bblii LBET AEeCHbI
MyTem cmelLmMBaHNA onakepoB BO3MOXEH MHAMBMAYaNbHbI Noa6op
upeTa.

BoHAWHroBbIl MaTepuan:

Amapuc FMHruBa MPUMEHSIETCA B paMKax afre3avuBHON TEXHUKU C
AEHTUHO-3ManesbiM 60HAOM. MoryT ucnonb3oBaTbCs Nobble
CBETOOTBepXAaeMble GOHAVHroBble MaTepuanbl. [pu noproToske
(TexHuka TpaBneHus) U o06paboTke Heob6XxoAMmo cobnopaTb
COOTBETCTBYIOLLME UHCTPYKLIN MO MPUMEHEHNIO.

°OYOHOJ1VIMepVI3aL|VIﬁ:

[na doTononuMmepnsauyun martepuana noAXoAsT CTaHAapTHbIe
cTomMmaronorn4yeckne nonnmMepunsaunoHHble namnbl. MOU_LHOCTb
CBETOBOr0 NOTOKA He AO0MKHA 6biTh MeHbLe 500 MBT/cm2.

MpumeHeHne GoHAuHra:

Amapuc MMHruBa npryMeHseTCs B pamKax afresvBHOW TEXHUKU C
[IEHTUHO-3MaseBbIM GOHAOM.

MoryT ncnonb3osaTtbCsi nobble CBETOOTBEPXXAAEMbIE GOHANHIOBbIE
maTepuanbl. B OTHOLWeHUM MNOAroToBKM W TexHonoruu cnepyet
cobnofaTh COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLIMIO MO NPYMEHEHNIO.
YcTaHoBneHHas annnnKauvoHHas KaHions npeaHasHadYeHa Tonbko Ans
OJHOKPAaTHOro nMpumeHeHus. MNocne NpuMeHeHNs ee cneayeT CHATL, a
LUNPUL, NOTHO 3aKPbiTb OPUIMHANBHBIM KONMAYkoM. YTo6bI 3aWmUTUTL
LINPWL, OT KOHTaMUHaLMN BCNEACTBME KOHTaKTa C 61oNornyeckummn
>KNAKOCTSIMU OPraHn3ma, rpsidHbIMU PyKamu v TKaHSMW NONoCTH pTa,
PEeKOMeH/yeTCs UCMONb30BaTh 3aLLNTHbIN 6apbep.

Mpumenenune Amapuc lNHruea :

Mnomby TONWWMHOW CBbilLE 2 MM HaHOCWTb W MOJMMEpPU30BaTb
nocnoiHo. Kaxablii cnoii o6pabatbiBaTh ranoreHHbIM ceetom 40 c.
Vcronb3oBaTh Npo3payHble MaTpuLibl 1 CBETONPOBOASLLNE KIINHBSI.
O6paTuTb BHIMaHUE Ha XOpoLLee KpaeBoe Nnpuneraxie.

CBeToBOJ, MONMMMEPU3ALMOHHON NlaMMbl HEOGXOANMO [epXKaTb Kak
MOXHO G/I1>Ke K NMOBEPXHOCTW MNOMGbI, MHa4e MoNHOe, OfHOPOAHOe
OTBEPXX[EHNe AOCTUrHYTO He 6yAeT. HepocTaTouHas nonvvepuaaums
MOXeT MPUBECTU K W3MEHEHUIO LiBeTa pecTaBpauun u K GonesbiM
OLLYLLIEHVAIM.

®uHMIHaA o6paboTKa:

O6paboTka ”“ nonupoBka nNAOMOGbl MOXET MNpPOBOAUTHLCS
HermocpeAcTBeHHO nocne ypaneHuss (opmoo6pasyoLmux
NPUCNOCOGEHNIA C NCTIONB30BAHNEM OXNXKAEHNS (Hanp., TOHKAMN 1
CYNEPTOHKMMU aiMa3HbIMI MONNPaM, MONIMPOBAsbHbIMI ANCKaMM).
Mocne o06paboTku TpedyeTcsi MPOBECTY (HTOPUPOBAHNE NAKOM Kpas
nnom6el, a ny4ie — 3y6a NONHOCTbIO.

YKa3saHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH:

— PeareHTbl, cofiepxallye heHoNbHbIE COeAVHEHNS!, B OCOGEHHOCTH
3BreHoN- 1 TUMOMCOAepXallyie npenapartsbl, BefyT K HapyLUeHuto
NoAMMepK3aLn KOMMO3UTHBIX MaTepuanos. MoaTomy npn pa6oTe ¢
KOMMO3UTamn HEOGXOAVNMO WUCKITIOHUTL UCMOSb30BaHMe LIMHKOKCUA-
9BreHONIbHbIX LEMEHTOB WKW  APYrux 3BreHONCOAepXallinx
marepuanos.

— Haww ykasaHnus w/vunn pekomeHgaummn He ocsoboxxpaloT Bac ot
NPOBEPKM MOCTaBMsieMbIX HAMU MpenapaToB Ha WX MPUrOAHOCTb K
VCMOSb30BaHNIO B COOTBETCTBYIOLLMX LIENISIX.

CocTtaB (BT y co, ):

Amapuc luHrusa: 6Gapuit-anoMUHUI-60poCUNKaTHOE CTEKNO,
Mpenonumep, UDMA, BisGMA, TEGDMA, meTakpunvpoBaHHbI
KpeMHe3eM, MHILaTopbl peakLym, CTabunmnsaTopbl, LBETHbIE MMrMeHTbl
Amapuc M'mHruBa onakepoB: TEGDMA, BisGMA, UDMA, HEDMA,
NUPOreHHbIN  [UOKCWUA KPEeMHUs,, WHULMATOpbl peakuum,
CTabunn3aTopsl, LBETHbIE MUTMEHTbI

YKa3aHusi 1o XpaHEeHUI0 U NMPUMEHEHUIO:

XpaHutb npu Temnepatype ot 4 °C go 23 °C. Heo6xogumo cpasy e
3aKpbIBaTb LINPULbI MOCNe W3BIEYEHUS NOpLWKN MaTepuana, 4To6bl
npefoTBpaTuTb NonadaHne CcBeTa U HeXxenartesnbHyo nomMepunsauuio.
He ncnonb3oBaTb noce UCTe4YEHNs CPoKa rofHOCTH.

Ytunusauyus:
MaTtepnan Heo6xoAMMO YyTUNM3NPOBAaTL B COOTBETCTBUN C MECTHLIMU
ouLManbHbIMU NPEANMCaHNAMU.

O6s3aTenbHoe u3BelleHne:

060 BCex cepbeaHbix MOGOUHbIX MPOUCLIECTBUSX, TaKNX Kak CMepTb,
cepbesHoe YXy[jLIEHNe COCTOSIHUS 3[10POBbs MaLWeHTa nosib3oBaTesns
WM Opyrux N B TeYeHUe ANMTENbHOro WM KOPOTKOro nepuoaa
BPEMEHM, a TaKkXKe O CepbeaHoit yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[0POBbIO,
KOTOPbIE MPOW3OLLV UV MOTIN Gbl MPON30TY B CBA3M C NMPUMEHEHEM
Awmapuc MHrusa, cnegyet coobuatb B komnaHumio VOCO GmbH n B
KOMMNETEHTHbIe OpraHbl.

Mpumeyanue:

KpaTtkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU 1 KIMHU4ECKOM MpuMeHeH AMapuc
MvHruBa xpaHsitca B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX O MEAULMHCKUX
n3genuax (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Mopapo6Hyto nHbopMaumio YnTaiiTe No cebinke www.voco.dental.
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