Ambar APS (Fom)

SYSTEM ADHEZYJNY DO SZKLIWA | ZEBINY

Instrukcja uzycia

System adhezyjny do szkliwa i zebiny.
Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Prosimy zachowacd ten dokument
do wgladu do czasu catkowitego zuzycia produktu i/lub do czasu zakonczenia interakcji miedzy produktem
a ostatnim pacjentem.

OPIS PRODUKTU

Ambar APS jest swiattoutwardzalnym klejem 5 generacji (klej dwuetapowy, technika catkowitego wytra-
wiania) do tgczenia materiatow wypetnieniowych z tkankami zeba (szkliwo i/lub zebina). Poniewaz primer
i Srodek wigzacy sg potgczone w jednej butelce, wytrawianie kwasem jest jedynym koniecznym krokiem
przed natozeniem kleju na zebine i szkliwo. Klej moze byc¢ stosowany w procedurach bezposrednich
(kompozyty zywiczne i cementy szkto-jonomerowe) lub posrednich (w potgczeniu z cementami
zywicznymi).

APS jest skrotem od Advanced Polymerization System (Zaawansowany System Polimeryzacji) i sktada
sie z kombinacji roznych fotoinicjatorow, ktére oddziatujg na siebie wzajemnie, wzmacniajgc zdolnosé
utwardzania $wiatta emitowanego przez jednostki Swiattoutwardzajgce. W potaczeniu z roznymi
materiatami, system zapewnia rézne korzysci.

Po dodaniu do sktadu Ambaru APS, APS zwieksza stopiert konwersji w warstwie hybrydowej, co zwieksza
wytrzymatosce kleju i poprawia wtasciwosci mechaniczne warstwy kleju (wieksza wytrzymatosc na scinanie).
Teraz produkt jest bezbarwny, co daje niezwyktg przewage wizualng w poréwnaniu z innymi systemami
klejenia. Pozwala to na unikniecie wszelkiego rodzaju zaktocen podczas wykonywania uzupetnien/
cementacji na zebach przednich.

DOSTEPNE FORMY PRODUKTU
Opakowanie zawierajace buteleczke z 6ml produktu oraz instrukcje uzycia.

SKEAD PODSTAWOWY

Sktadniki aktywne: MDP (10-metakryloiloksydecyl diwodorofosforan), monomery metakrylowe, kompleks
fotoinicjatorow (APS), koinicjatory i stabilizatory.

Sktadniki nieaktywne: Obciazenie obojetne (czgsteczki krzemionki) i nosnik (etanol).

PRZEZNACZENIE PRODUKTU

 Wszystkie klasy uzupetnien bezposrednich z uzyciem kompozytow (klasa |, I, 1, IV i V).

¢ Adhezyjne mocowanie (oprocz cementu zywicznego) uzupetnien protetycznych (wktadow, koron,
naktadow, licowek, itp.) wykonanych z wtdkna szklanego, ceromeru, ceramiki, zywicy i metalu.

e Naprawy klejowe w ceramice i kompozytach.



SRODKI OSTROZNOSCI | PRZECIWWSKAZANIA

1.

Przed uzyciem srodka wigzacego nalezy upewnic sie, ze powierzchnia zebiny jest lekko btyszczaca
(zwilzona), ale nie mokra.

Powietrze uzywane w catej procedurze musi by¢ wolne od oleju i wody.

Zalecany czas utwardzania swiattem dla tego produktu zalezy od mocy Swiatta emitowanego przez
uzywany sprzet. Zalecane natezenie mocy jednostki $wiattoutwardzajgcej wynosi powyzej 450mW,/cm?2,
co gwarantuje jakos¢ wytworzonego polimeru i jakosc taczenia. Konieczne sg czeste kontrole natezenia
Swiatta urzadzenia utwardzajacego przy pomocy radiometru. Zaleca sie, aby pacjent i stomatolog
uzywali okularow ochronnych podczas emisji niebieskiego Swiatta przez urzadzenie swiattoutwardzajgce.

. Nie nalezy naktadac¢ nadmiaru kleju, aby nie pogorszyc¢ jakosci klejenia i nie dopusci¢ do powstania

problemow estetycznych i funkcjonalnych. Nalezy rowniez unika¢ nadmiernego stosowania podmuchow
powietrza, aby zapobiec powstawaniu pecherzykow powietrza w kleju.

Nie pozostawiac kleju w zasiegu reki pacjentdw i dzieci.

Klej zawiera monomery metakrylanu. Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergia na akrylany/
metakrylany. Aby zmniejszy¢ ryzyko, nalezy zminimalizowac czas ekspozycji tkanek zeba na materiat,
gdy nie jest on spolimeryzowany.

. Podczas pracy z produktem nalezy nosi¢ rekawice ochronne. W razie przypadkowego kontaktu

produktu z oczami lub tkankami jamy ustnej, nalezy obficie przemyc¢ dang okolice woda.

Nalezy pamietac, aby po uzyciu zamknac pokrywke butelki.

W gtebokich ubytkach nalezy chroni¢ kompleks zebina-miazga za pomocg materiatu podktadowego

lub bazowego. Nie stosowac materiatow zawierajgcych eugenol jako baze, aby unikng¢ niedostatecznego
utwardzenia na powierzchni. Nalezy rowniez unikac¢ stosowania wysokiego stezenia H202 poniewaz
moze to zaktdcic proces utwardzania kleju.

10. Nie ma potrzeby wstrzasania butelka przed uzyciem kleju.

SKUTKI UBOCZNE
Klej moze powodowac reakcje uczuleniowe u 0osob wrazliwych na ktérykolwiek ze sktadnikdw receptury.
W takim przypadku materiat nie powinien byc¢ stosowany.

SPOSOB UZYTKOWANIA
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig ostrzezen, srodkow ostroznosci,
przeciwwskazan oraz mozliwych dziatan niepozadanych.
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1.

. Swiattoutwardzalne uzupetnienia bezposrednie w szkliwie i/lub zebinie:

Wykonac profilaktyke zebow za pomoca pumeksu i wody lub strumienia wodoroweglanu sodu.
Przed przygotowaniem odcienia upewnic sie, ze zeby sg czyste i nawilzone.
W razie potrzeby moze zosta¢ zastosowane znieczulenie.

. Odpowiednia izolacja obszaru: uzupetnienia tgczone bezposrednio moga byc¢ odpowiednio wykonane

z zastosowaniem gumowej lub wzglednej izolacji, w zaleznosci od przypadku. Istniejg przypadki,
w ktorych niezbedne jest zastosowanie gumowej zapory.
Przygotowanie zeba: Opracowac ubytek z jak najmniejsza redukcjg struktury zeba.

Zastosowanie kleju: Patrz szczegdtowa procedura w punkcie 1 niniejszej instrukcji.

. Instrukcje dotyczace klejenia uzupetnien posrednich:

Przygotowanie zeba: Wykonac izolacje zeba za pomocg gumowej zapory lub wzgledng izolacje za
pomocy retraktora wargowego (Arcflex - FGM) i uzy¢ sznurka retrakcyjnego dzigstowego, jesli brzeg
preparacji znajduje sie poddzigstowo, aby zapewnic¢ brak kontaminacji podczas preparacji zeba.

. Odpowiednio oczysci¢ przygotowywang okolice za pomocg pumeksu i szczoteczki/naczynia

profilaktycznego.

Obroébka wewnetrznej powierzchni czesci protetycznych powinna by¢ zgodna z zaleceniami wedtug
klasyfikacji materiatu. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi procesu
cementowania.

. Zastosowanie kleju: Patrz szczegotowa procedura w punkcie 1 niniejszej instrukcji.

. Instrukcje dotyczace klejenia wktadéw prefabrykowanych:

Wykonac badanie radiograficzne (zdjecia okotowierzchotkowe) i sprawdzic¢ jakosc leczenia



1.1
a)

b)

endodontycznego.

Odizolowac pole operacyjne. Nalezy priorytetyzowac stosowanie zapory gumowej.

Czesciowo usunac gutaperke z kanatu za pomoca specjalnego wiertta lub odpowiedniego instrumentu,
zachowujac 3 do 5 mm gutaperki w obszarze wierzchotkowym, zapewniajgc uszczelnienie wypetnien
endodontycznych.

. Wybrac¢ wktad prefabrykowany (Whitepost DC - FGM) w zaleznosci od $rednicy kanatu korzeniowego.

Przygotowac kanat korzeniowy za pomocg odpowiedniego wiertta, aby dopasowac go do ksztattu
wktadu. Unikac niepotrzebnego usuwania struktury zeba. Dla wktadu Whitepost DC lub DCE (FGM)
nalezy uzy¢ wiertet Whitepost DC lub DCE (FGM) zgodnie z wybrang srednicag wktadu.

Zastosowanie kleju: Patrz szczegdtowa procedura w punkcie 1 niniejszej instrukcji.

. ZASTOSOWANIE KLEJU

Wytrawianie kwasem:

Uzupetnienia bezposrednie i posrednie: Zastosowac kwas fosforowy o stezeniu 37% przez 15 sekund
zarowno na szkliwo, jak i na zebine, w zaleznosci od rodzaju preparacji. Umyc¢ powierzchnie woda |
osuszyc¢ ubytek tak, aby nie doszto do odwodnienia zebiny, ale rowniez aby nie doszto do gromadzenia
sie wody na powierzchni. Jesli konieczne jest ponowne zwilzenie zebiny w celu natozenia systemu
adhezyjnego, nalezy uzy¢ wacikow zwilzonych woda destylowang lub chlorheksydyna 2%. Nawilzajac
zebine, nalezy nawodnic¢ rowniez szkliwo, ktére moze byc¢ leczone technikg wilgotna.

Cementowanie wktadow prefabrykowanych: Nanies¢ zel z kwasem fosforowym 37% do kanatu korze-
niowego i pozostatej struktury zeba na 15 sekund. Doktadnie umyc¢ okolice i usung¢ nadmiar wody za
pomoca chtonnych stozkdw papierowych.

1.2 Zastosowanie kleju:

a)

b)

Uzupetnienia bezposrednie i posrednie: Dozowac¢ Ambar APS do naczynia Dappen lub bezposrednio na
jednorazowy mikroaplikator. Natozy¢ dwie warstwy kleju - po jednej kropli na kazda - na lekko zwilzone
powierzchnie zeba. Pierwszg warstwe nalezy naktadac¢ energicznie, pocierajac przez 10 sekund nasa-
czony klejem mikroaplikator. Nastepnie naktada sie druga warstwe kleju - z nowa kropla - na kolejne

10 sekund, po czym obszar jest delikatnie przedmuchiwany powietrzem przez 10 sekund w celu
odparowania rozpuszczalnika. Utwardza¢ Ambar APS niebieskim swiattem przez 10 sekund.
Cementowanie wktadow prefabrykowanych: Za pomocg jednorazowego mikroaplikatora natozyc¢

dwie warstwy - po jednej kropli na kazda - preparatu do kanatu korzeniowego energicznie pocierajac
klej o scianki kanatu przez 10 sekund. Odparowac rozpuszczalnik delikatnymi podmuchami
bezolejowego powietrza przez 10 sekund, a nastepnie utwardzac swiattem przez 20 sekund.

Uwaga: Podczas aplikacji kleju do cementowania wktadu nalezy unika¢ gromadzenia sie produktu w okolicy
wierzchotkowej. Nadmiar kleju w tym rejonie utrudnia odparowanie rozpuszczalnika i polimeryzacje;
Zalecany czas utwardzania dla tego produktu zalezy od mocy swiatta emitowanego przez uzywany sprzet.
Zalecane natezenie mocy jednostki $wiattoutwardzajacej wynosi powyzej 450 mW/cm’, co gwarantuje
jakos¢ wytworzonego polimeru i jakos¢ taczenia.

1.3 kaczenie materiatéw wypetnieniowych:
Wykonac¢ odbudowe lub cementowanie zgodnie ze szczegdtowymi instrukcjami dotyczacymi produktu
wybranego do zabiegu (zywice kompozytowe i/lub cementy).

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

Ambar APS musi by¢ przechowywany w temperaturze od 15° do 30°C / 59° do 86°F.

Chroni¢ produkt przed zanieczyszczeniami zewnetrznymi.

Butelka zawierajgca produkt musi by¢ doktadnie zamknieta po uzyciu, aby zapobiec odparowaniu
rozpuszczalnika.

Nie wystawiac¢ produktu na dziatanie intensywnego swiatta lub wysokich temperatur.

Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

W celu czyszczenia, Ambar APS moze by¢ usuwany za pomoca alkoholu.

Ambar APS traci waznosc¢ po 3 latach od daty produkcji, ktdra jest podana na pudetku produktu.



OSTRZEZENIE

Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. W celu prawidtowej utylizacji produktu nalezy
postepowac zgodnie z przepisami obowigzujacymi w danym kraju. Nie uzywac ponownie pustych

opakowan. Trzymac poza zasiegiem dzieci.

Materiat ten zostat wyprodukowany wytacznie do uzytku stomatologicznego i nalezy z nim postepowac zgodnie

z Instrukcja uzycia. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku innego uzytkowania

lub nieprawidtowego obchodzenia sie z produktem. Ponadto uzytkownik jest zobowigzany do POSWIADCZENIA
przed uzyciem i na swoja odpowiedzialnosc, ze materiat ten jest zgodny z zamierzonym zastosowaniem, zwitaszcza
gdy takie zastosowanie nie jest wskazane w niniejszej instrukcji. Opis danych nie stanowi zadnej gwarancji, wobec

czego nie jest wigzacy.

Wiasciwosci fizyczne

Intensywnos¢ swiatta dla utwardzania

> 450 mW/cm’

Dtugosc fali do utwardzania

400-500 nm

Dtugosc utwardzania

10" (uzupetnienia bezposrednie i posrednie)

20” (cementowanie wktadow prefabrykowanych)

Znaczenie symboli

Data produkcji

/%\\ Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Numer partii

Producent

Okres trwatosci

I::[i:l Patrz instrukcja obstugi

¥ @~ v [ &

Zakresy graniczne temperatury Przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone zc_,g Znak CE dla rynku Wspolnoty Europejskiej
Utrzymywac w suchosci FS(OnIy Wytacznie do uzytku profesjonalnego
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