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Product description:

Amaris/Amaris Flow is a highly aesthetic, light-curing, radiopaque restorative
which contains 80 w/w % filler (individual mass shades HT and HO 64 w/w %)
in a methacrylate matrix and cures under blue light. Amaris is available in screw
syringes and Caps, Amaris Flow in syringes. Caps and syringes are available for
direct applications. Amaris/Amaris Flow is used in combination with a dentine-
enamel bond.

Shades:
Base shades (opaque)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
provide the translucency and chroma of natural dentine.
Enamel shades (translucent)
TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral) and TD (Translucent Dark)
provide the translucency of natural enamel.
Special shades
HT (High Translucent) and HO (High Opaque) are flowables.

Indications:

— Aesthetic restoration of class lll, IV and V cavities in anterior teeth

Aesthetic restoration of class |, Il and V cavities in posterior teeth

- Reconstruction of traumatically damaged anterior teeth

- Direct and indirect composite veneers and facing of discoloured anterior teeth
- Shape and shade correction for improved aesthetics

- Repairs of highly aesthetic porcelain, e.g. veneers

— Splinting of anterior teeth

Contraindications:

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

Patient target group:
Amaris/Amaris Flow 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/Amaris Flow should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Preparation:

Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points. Bring
material to room temperature before use. Minimal separation facilitates the shaping
of the approximal contacts and placement of the matrix.

Shade selection:

The components of Amaris are designed to provide first-class aesthetic restorations
of large anterior defects using the layer technique. The palatal-vestibular layering
technique is recommended in particular.

To select a shade moisten the tooth and the shade samples and then compare
the enclosed shade guide to the cleaned tooth in natural light before administering
anaesthesia.

Use the cervical area of the natural tooth or the shade of the moistened dentine,
as visible in the cavity, as a guide for selecting the most suitable base shade
(01-05). Refer to the incisal, occlusal or approximal area of the natural tooth to
select the enamel shade (TL/TN/TD).

Note: Begin by applying a layer of the selected opaque shade to the defect
(direction oral to vestibular) in cavity classes Ill, IV and V. The overall impression
of the restoration in terms of shade can be influenced and adjusted through the
selection of translucent shades for the finishing vestibular layer. The opaque base
shade can be darkened with TD, confirmed with TN and lightened with TL.

In cavity classes | and Il apply a layer of the corresponding base shade to dentine
following the customary layer technique. Afterwards, apply a translucent shade as
the enamel layer to finish the restoration.

With the assistance of the shade samples for the shades HT and HO, an impression
of high transparency and high opacity for the individual shades can be achieved.
Using the shade HT (High Translucent), especially in the incisal area, allows for
creating a perfectly individualised restoration.

The shade HO (High Opaque) can be used for masking surfaces that are
discoloured, e.g. iatrogenic tooth discolouration, which is important for extensive
defects.

Cavity preparation:

In principle, the cavities should be prepared according to the rules for adhesive
restorative treatment; preparation should be minimally invasive in order to protect
healthy dental hard tissue. For anterior restorations, angle off the enamel margins.
Then clean and dry the cavity. Caries-free lesions in the cervical area do not need
to be prepared; thorough cleaning is sufficient in this case.

Creating a dry working field:

Ensure that the work area is sufficiently dry. Use of a rubber dam is recommended.
Pulp protection:

A suitable pulp-protective liner that can be covered with a stable cement, if
necessary, should be applied in close proximity to the pulp.

Bonding materials:

Amaris/Amaris Flow 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.
Application:

For cavities in approximal areas apply a matrix. Using a translucent matrix is
beneficial (smooth surfaces).

Apply the desired shade of Amaris (see shade selection) and adapt it to the
cavity with a suitable instrument. For fillings of more than 2 mm (shade HO: more
than 1 mm), apply and polymerise in layers.

Amaris Flow Syringe: Lock the enclosed intraoral tip on the syringe with a
clockwise turn and directly apply Amaris Flow.

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.

Caps: Insert Caps into the opening of the dispenser following the respective
instructions for use. Turn Caps in the desired direction and remove the protective
cover. Apply Amaris directly into the cavity by slowly and evenly pressing the levers
of the handle together.

Light-curing:
Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the material. Curing
time if an LED/halogen lamp with a light output of at least 500 mW/cm? is used is

Amaris Base shades 01-05, O Bleach 40s
Amaris Enamel shades TL/TN/TD 10s
Amaris Flow High translucent HT 10s
Amaris Flow High opaque HO 40s

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:
The restoration can be finished and polished immediately after removing the
matrices (e.g., fine or extra-fine diamond burs, polisher). The tooth should be
fluoridated as a final step.

Warnings, precautionary measures:

— No known side effects. However, sensitisation in hypersensitive patients cannot
be ruled out.

— 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.

- Each Amaris Caps unit should be used for one patient only and should be applied
exerting uniform but not excessive pressure.

- 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.

C i (in order ing to
Amaris: Barium aluminium borosilicate glass, prepolymer, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, methacrylated silica, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments
Amaris Flow: Barium aluminium borosilicate glass, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
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/Amaris
Flow must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Amaris/Amaris Flow
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/Amaris Flow ist ein hochésthetisches, lichthartendes, rontgensichtbares
Fillungsmaterial, das 80 Gew.-% Fullstoffe (Individualfarben HT und HO
64 Gew.-%) in einer Methacrylatmatrix enthélt und durch Blaulicht aushartet.
Amaris ist in Drehspritzen und Caps, Amaris Flow in Spritzen lieferbar. Caps und
Spritzen eignen sich fiir die Direktapplikation. Amaris/Amaris Flow wird mit einem
Dentin-Schmelzbond angewendet.

Farben:
Grundfarben (Opaque)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
mit der Transluzenz und dem Chroma des natirlichen Dentins.
Schmelzfarben (Translucent)
TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral), TD (Translucent Dark)
mit der Transluzenz des natirlichen Zahnschmelzes.
Individualfarben
HT (High Translucent) und HO (High Opaque), als Amaris Flow-Variante.

Indikationen:

— Asthetische Frontzahnrestaurationen der Klassen IlI, IV und V

- Asthetische Seitenzahnrestaurationen der Klassen |, Il und V

— Rekonstruktion von traumatisch beschéadigten Frontzahnen

- Direkte und indirekte Composite-Veneers, Verblendung von verfarbten
Frontzéhnen

— Form- und Farbkorrekturen zur Verbesserung der Asthetik

— Reparatur hochasthetischer Keramik, Facettenreparaturen

— Verblockung von Frontzéhnen

Kontraindikationen:

Amaris/Amaris Flow enthélt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Amaris/Amaris Flow ist
auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Amaris/Amaris Flow kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung 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/Amaris Flow erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zahne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte
markieren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.

Minimale Separation erleichtert die Approximalkontaktgestaltung und das Anlegen
der Matrize.

Farbauswahl:

Die Komponenten des Amaris-Systems sind auf die &sthetisch hochwertige Versor-
gung groBer Frontzahndefekte in der Schichttechnik abgestimmt. Hierbei kann ins-
besondere auch die Hinterschalentechnik empfohlen werden.

Zur Farbauswahl die beigefligte Farbskala mit dem gereinigten Zahn vor der
Anasthesie vergleichen. Farbmuster und Zahn anfeuchten, Farbe bei Tageslicht
aussuchen.

Bei der Auswahl der geeigneten Grundfarbe (01-05) am zervikalen Bereich des na-
turlichen Zahns oder der Farbe des feuchten Dentins, wie es in der Kavitét sichtbar
ist, orientieren. Bei der Auswahl der Schmelzfarbe (TL/TN/TD) am Inzisal-, Okklu-
sal- oder Approximalbereich des natirlichen Zahns orientieren.

Hinw ei Kavitdten der Klassen Ill, IV und V sollte der Defekt zundchst mit
der gewdhlten Grundfarbe von oral nach vestibular versorgt werden. Mit der Aus-
wahl der Schmelzfarbe fir die abschlieBende vestibuldre Schicht Iasst sich der farb-
liche Gesamteindruck der Restauration flexibel gestalten und beeinflussen. So kann
die opake Grundfarbe mit TD abgedunkelt, mit TN bestatigt und mit TL aufge-
hellt werden.

Bei Kavitaten der Klassen | und Il werden die Dentinbereiche in gewohnter Schicht-
technik mit der entsprechenden Grundfarbe versorgt und die abschlieBende
Schmelzschicht mit einer Transluzent-Farbe restauriert.

Mit Hilfe der Farbmuster fiir die Farben HT und HO Iésst sich ein Eindruck der hoch-
transparenten und hochopaken Individualfarben erlangen.

Die Farbe HT (High Translucent) ermdglicht insbesondere im Inzisalbereich eine per-
fekte Individualisierung der Restauration.

Mit der Farbe HO (High Opaque) lassen sich verfarbte Bereiche (z.B. iatrogene Zahn-
verfarbungen) abdecken, was insbesondere bei flaichigen Defekten wichtig ist.
Kavitétenpraparation:

Grundsétzlich sollte die Kavitatenpréparation nach den Regeln der adhésiven
Fullungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz
erfolgen. Bei Frontzahnversorgungen die Schmelzrander anschrégen. AnschlieBend
Kavitét reinigen und trocknen. Kariesfreie Lasionen im Zahnhalsbereich brauchen
nicht prépariert zu werden, hier ist eine griindliche Reinigung ausreichend.

Trockenlegung:

Fur ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von Kofferdam wird
empfohlen.

Pulpaschutz:

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden,
der gegebenenfalls mit einem stabilen Zement tiberschichtet wird.

Bondmateri
Amaris/Amaris Flow wird in der Adhasivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond
angewandt. Es kénnen alle lichthdrtenden Bondingmaterialien verwendet werden.
Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige
Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation:

Bei Kavitdten im Approximalbereich eine Matrize anlegen. Die Verwendung von
transluzenten Matrizen ist vorteilhaft (glatte Oberflachen).

Ausgewahlte Farbe von Amaris (siehe Farbauswahl) applizieren und mit geeigne-
tem Instrument adaptieren. Fillungen Gber 2 mm Dicke (Farbe HO: 1 mm Schicht-
dicke) schichtweise applizieren und ausharten.

Amaris Flow Spritze: Beigeflugte Applikationskantile durch Drehen im Uhrzeiger-
sinn auf der Spritze arretieren und Amaris Flow direkt applizieren.

Die aufgesetzte Applikationskandle dient nur dem Einmalgebrauch. Diese nach
Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest verschlieBen.
Um die Spritze vor Kontamination durch Kérperflissigkeiten oder verschmutzten
Hénden oder oralem Gewebe zu schitzen, wird die Verwendung einer Schutz-
barriere empfohlen.

Caps: Caps in die Offnung des Dispensers (entsprechende Gebrauchsanweisung
beachten) einlegen. Caps in die gewinschte Richtung drehen und Schutzkappe
abnehmen. Amaris durch langsames, gleichmaBiges Zusammendriicken der
Dispenserhebel direkt in die Kavitat applizieren.

Lichthértung:

Zur Lichthértung des Materials sind handelstibliche Polymerisationsgerate geeignet.
Die Aushartezeit betragt bei Verwendung einer LED-/Halogenlampe mit einer
Lichtleistung von mindestens 500 mW/cm?

Amaris Grundfarben 01-05, O Bleach 40s
Amaris Schmelzfarben TL/TN/TD 10s
Amaris Flow High Translucent HT 10s
Amaris Flow High Opaque HO 40s

Das Lichtaustrittsfenster des Lichthartegerates so nah wie moglich an die
Fullungsoberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhértung zu
rechnen. Eine ungeniigende Aushartung kann zu Verfarbungen und Beschwerden
fihren.

Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fillung kann unmittelbar nach dem Entfernen der
Matrizen erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer, Polierer). Zum Abschluss
solite der Zahn fluoridiert werden.

F Vor

- Nebenwirkungen sind nicht bekannt. Eine Sensibilisierung bei tiberempfindlichen
Personen I&sst sich jedoch nicht ausschlieBen.

- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Praparate
fhren zu Aushartungsstérungen der Fillungskunststoffe. Die Verwendung
von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenolhaltiger Werkstoffe in
Verbindung mit Fiillungskunststoffen ist daher zu vermeiden.

- Amaris Caps jeweils nur fir einen Patienten verwenden. Caps mit gleich-
maBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Préaparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke
zu priifen.

(nach Gehalt):
Amaris: Bariumaluminiumborosilikat Glas, Prapolymer, UDMA, BisGMA, TEGDMA,
methacryliertes Silicia, pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren, Stabilisatoren,
Farbpigmente
Amaris Flow: Bariumaluminiumborosilikat Glas, TEGDMA, UDMA, BisGMA, pyro-
genes 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 gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr fiir die
offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Amaris/Amaris Flow
aufgetreten sind oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der
zustandigen Behérde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte ber Sicherheit und klinische Leistung fiir Amaris/Amaris
Flow sind in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfihrliche 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/Amaris Flow est un composite de restauration trés esthétique photopoly-
mérisable, radio-opaque, chargé a 80 % en masse (les teintes spécifiques HT et HO :
64 % en masse), dans une matrice de méthacrylates et polymérisant a la lumiére bleue.
Amaris est disponible en seringues & vis et en Caps, Amaris Flow en seringues. Les
Caps et seringues sont indiquées pour I'application directe.

Amaris/Amaris Flow est employé avec un bonding amélo-dentinaire.

Teintes :
Teintes de base (opaque)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
avec la translucidité et la chrominance de la dentine naturelle.
Teintes d’émail (translucide)
TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral), TD (Translucent Dark)
avec la translucidité de I'émail naturel.
Teintes spécifiques
HT (High Translucent) et HO (High Opaque), en version Amaris Flow

Indications :

— Restaurations esthétiques des antérieures des classes IIl, IV et V

— Restaurations esthétiques des postérieures des classes |, Il et V

- Restaurations des dents antérieures présentant des Iésions d’origine traumatique

— Facettes directes et indirectes en composite, facettes sur dents antérieures
colorées

— Corrections des formes et des teintes a but esthétique

— Réparation de prothéses en céramique esthétiques et de facettes

— Contention de dents antérieures

Contre-indications :

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

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

Caracté de perfor H
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés
par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :

L’application de Amaris/Amaris Flow est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact
occlusaux. Mettre le matériau a température ambiante avant I’application. Une
séparation minimale facilite la formation du contact proximal et la mise en place
de la matrice.

Choix de la teinte :

Les composants du systeme Amaris sont adaptés a la restauration esthétique de
grandes lésions de dents antérieures avec la technique de stratification.
Particuliérement la technique de couches vestibulo-palatin est recommandée. Pour
choisir la teinte, comparer le teintier joint avec la dent nettoyée avant I'anesthésie.
Mouiller le teintier et la dent, lumiére du jour. Pour choisir la teinte de base appropriée
(01-05) comparer avec la teinte du secteur cervical de la dent naturelle ou avec la
teinte de la dentine humide dans la cavité. Pour choisir la teinte d’émail (TL/TN/TD)
comparer avec la teinte du secteur incisal, occlusal ou proximal de la dent.

Indication : Pour les cavités des classes lll, IV et V il est recommandé d’appliquer la
teinte de base choisie en partant du coté oral vers le cété vestibulaire. Avec le choix de
la teinte d’émail pour la couche vestibulaire finale, la teinte définitive de la restauration
peut étre réalisée et influencée de maniére flexible. Ainsi, la teinte de base opaque peut
étre foncée avec TD, confirmée avec TN et éclaircie avec TL.

Pour les cavités des classes | et Il, la teinte de base correspondante est appliquée sur
la dentine avec la technique de stratification habituelle, et la couche d’émail finale est
restaurée avec une teinte translucide.

A l'aide des échantillons en matériau d’origine pour les teintes HT et HO vous pouvez
vous faire une idée des teintes spécifiques hautement translucides et opaques.

La teinte HT (High Translucent) permet une individualisation parfaite de la restauration,
particuliérement dans le secteur incisal.

Avec la teinte HO (High Opaque) des secteurs colorés (par ex. des colorations
iatrogéniques) peuvent étre masqués, notamment important lors de grands défauts.
Préparation des cavités :

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les regles de la technique
d’obturation adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les tissus
dentaires sains. Pour la restauration des dents antérieures, biseauter les bords
de I'’émail. Nettoyer ensuite la cavité et la sécher. En cas de Iésions non-cariées
dans le secteur du collet une préparation n’est pas obligatoire, il suffit un nettoyage
soigneux.

Séchage :

S’assurer d’un séchage suffisant. Nous recommandons I'utilisation d’une digue en
caoutchouc.

Protection de la pulpe :

A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre appliquée.
Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d'un ciment stable, le cas
échéant.

Matériau de bonding :

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

Application :

Utiliser une matrice pour les cavités dans le secteur proximal. L’utilisation de
matrices translucides est avantageuse (surfaces lisses).

Appliquer la teinte choisie d’Amaris (voir choix de la teinte) avec un instrument
approprié. Appliquer et polymériser des obturations de plus de 2 mm (teinte
HO : 1 mm) couche par couche.

Amaris Flow seringue : Fixer la canule d’application jointe par rotation dans le sens
des aiguilles d’une montre sur la seringue et appliquer Amaris Flow directement.
La canule d'application est un article a usage unique. La retirer aprés emploi et bien
refermer la seringue avec son bouchon d'origine. Il est recommandé d'avoir recours
a une barriére protectrice afin de protéger la seringue de contaminations par des
fluides corporels, des mains sales ou des tissus bucco-dentaires.

Caps : Insérer la capsule dans I'ouverture du distributeur (respecter le mode
d’emploi correspondant). Tourner la capsule dans la direction désirée et enlever
I'embout de protection.

Appliquer Amaris directement dans la cavité en pressant doucement et
régulierement le levier du distributeur.

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de
polymérisation. Lors de I'utilisation d’une lampe halogéne/LED avec une puissance
de la lumiére de 500 mW/cm? minimum, le temps de prise est de :

Amaris teintes de base 01-O5, O Bleach  40's
Amaris teintes d’émail TL/TN/TD 10s
Amaris Flow High Translucent HT 10s
Amaris Flow High Opaque HO 40s

Mettre la source de lumiére 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 immédiatement aprés
I'enlévement des matrices, moules ou coins (par ex. avec une fraise diamantée fine
ou extrafine, un polissoir). Finalement, une fluoration de la dent devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

- Des effets secondaires n’ont pas été signalés. Un effet de sensibilisation ne peut
cependant pas étre exclu chez les personnes hypersensibles.

- 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.

— Nutiliser les capsules Amaris que pour un seul patient. Exercer une pression
réguliére, pas trop forte, pour appliquer le contenu des capsules.

- 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: Verre d’aluminoborosilicate de baryum, prépolymére, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, silice méthacrylique, dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs,
stabilisateurs, pigments colorés

Amaris Flow: Verre d’aluminoborosilicate de baryum, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consi de et d'utili :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement aprés
I'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/Amaris Flow.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de Amaris/Amaris Flow 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/Amaris Flow es un material de restauracion altamente estético,
fotopolimerizable y radiopaco que contiene rellenos de un 80% en peso (los colores
individuales HT y HO un 64% en peso) en una matriz de metacrilatos y que endurece
con luz azul. Amaris esta disponible en jeringas giratorias y en Caps y Amaris Flow en
jeringas. Las Caps y las jeringas sirven para la aplicacion directa.

Amaris/Amaris Flow se aplica con un adhesivo para dentina y esmalte.

Colores:
Colores opacos (colores de dentina)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
con la translucidez y el croma de la dentina natural.
Colores transltcidos (colores de esmalte)
TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral), TD (Translucent Dark)
con la translucidez del esmalte del diente natural.
Colores individuales
HT (High Translucent) y HO (High Opaque) en version Amaris Flow

Indicaciones:

— Restauraciones estéticas de anteriores de clase Ill, IVy V

— Restauraciones estéticas de posteriores de clase |, Iy V

— Reconstruccion de anteriores deteriorados por traumatismos

- Veneers de composite directos e indirectos, revestimiento de anteriores
descolorados

— Correcciones de forma o color por razones estéticas

— Reparaciones de ceramica de alta estética, reparaciones de facetas

— Bloqueo de anteriores

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

Pacientes destinatarios:
Amaris/Amaris Flow 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.

Usuari
La aplicaciéon de Amaris/Amaris Flow debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque los puntos
de contacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
Una separaciéon minima facilita la elaboracién proximal de la relacion de contacto
y la aplicacién de la matriz.

Seleccién del color:

Los componentes del sistema Amaris estan ajustados para un tratamiento estético de
alta calidad de grandes defectos en anteriores con la técnica de capas. Particularmente
se recomienda la técnica de capas palatal-vestibular. Para seleccionar el color
comparar el colorimetro adjunto con el diente limpio antes de la anestesia. Humedecer
la muestra y el diente, elegir el color a luz del dia.

Al seleccionar el color opaco apropiado (01-05) orientarse en el drea cervical del diente
natural o en el color de la dentina himeda, si es visible en la cavidad. Al seleccionar
el color transltcido (TL/TN/TD) orientarse en el érea incisal, oclusal o proximal del
diente natural.

Indicacion: En cavidades de las clases IIl, IV y V se deberia tratar el defecto con el color
opaco seleccionado de palatino a vestibular. Con la seleccién del color translicido
para la capa vestibular final se modifica el aspecto final del color de la restauracion.
Asi se puede oscurecer con TD el color basico opaco, con TN se mantiene y con
TL se aclara.

En cavidades de las clases | y Il se tratan las areas de dentina en la técnica de capa
habitual con el color opaco correspondiente y se restaura la capa de esmalte final con
un color transldcido.

Con la ayuda de la guia de color para los colores HT y HO se puede conseguir la
impresion de los colores individuales altamente transparentes y altamente opacos.

El color HT (High Transclucent) posibilita una perfecta individualizacién de la
restauracion especialmente en el drea incisal.

Con el color HO (High Opaque) se pueden cubrir dreas descoloradas (p.ej.
decoloraciones dentales iatrogénicas), lo que es especialmente importante en
defectos planos.

Preparacion cavitaria:

En principio, la preparacion cavitaria debe realizarse de conformidad con las reglas
del tratamiento de obturacién adhesivo y de forma minimamente invasiva para
preservar la substancia dental dura sana. Para restauraciones de dientes frontales,
realice un biselado de los bordes del esmalte. A continuacion, limpie y seque la
cavidad. No es necesario preparar lesiones sin caries en la zona del cuello dental:
es suficiente realizar una limpieza exhaustiva.

Secado:

Genere un campo suficientemente seco. Se recomienda el uso de un dique de
goma.

Proteccion pulpar:
Se deberia aplicar una proteccion pulpar apropiada en el area cerca de la pulpa, que
deberia ser cubierta eventualmente con un cemento estable.
Material adhesivo:
En la técnica adhesiva, Amaris/Amaris Flow se aplica con un adhesivo para
dentina-esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales de adhesion
fotopolimerizables. Observe las respectivas instrucciones de uso en lo que a la
preparacion (técnica de grabado) y el acabado se refiere.
Aplicacion:
Colocar una matriz en caso de cavidades en el area proximal. El uso de matrices
translicidas es ventajoso (superficies lisas).
Aplicar el color seleccionado de Amaris (véase colorimetro) y adaptar con un
instrumento apropiado. Aplicar incrementos con un grosor de no mas de 2 mm (color
HO: 1 mm grosor de capa), capa por capa y endurecer.
Amaris Flow jeringa: Ajustar la canula de aplicacion con un giro en el sentido del
reloj en la jeringa y aplicar directamente el Amaris Flow.
La canula de aplicacién colocada esta prevista para un solo uso. Retirela tras su
utilizacion y cierre bien la jeringa con el tapon 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.
Caps: Colocar la Caps en la apertura del dispensador (observar correspondientemente
las instrucciones de uso). Girar la Caps en la direccion deseada y quitar la capa
protectora. Aplicar Amaris directamente en la cavidad presionando despacio y
uniformemente la palanca del dispensador.
Fotopolimerizacion:
Para la fotopolimerizacién del material se utilizan los polimerizadores
convencionales. El tiempo de fraguado corresponde a la utilizacién de una lampara
LED/halégena con una potencia luminica de al menos 500 mW/cm?.

Amaris colores opacos 01-05, O Bleach 40's

Amaris colores transllcidos TL/TN/TD 10s
Amaris Flow High Translucent HT 10s
Amaris Flow High Opaque HO 40s

Aproxime la mirilla de salida de luz de la lampara de polimerizacién tanto como sea
posible a la superficie de la obturacion, con el fin de alcanzar un endurecimiento
o6ptimo. Un fraguado deficiente puede provocar pigmentaciones y molestias.
Acabado:

Se puede proceder con el acabado y pulido de la obturacion inmediatamente después
de retirar las matrices (p. ej., fresa de diamante fina o extrafina, pulidora). Para terminar,
lleve a cabo una fluoracién en el diente.

y de pr

- No se conocen ningunos efectos secundarios. La aparicién de sensibilidad en
pacientes hipersensibles, sin embargo, no se puede excluir.

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

- Las capsulas Amaris deben utilizarse en un Unico paciente. Las capsulas deben
aplicarse con una presion uniforme, no demasiado intensa.

- 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.

C icion (segun en orden

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

Amaris Flow: Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
dioxido de silicio pirégeno, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

1es de y apli
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Tras la extraccién del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacién 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.

Obligacion 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 relacién con Amaris/Amaris Flow, deben notificarse a VOCO GmbH
y a las autoridades competentes.

Advertencia:

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




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

Descrigédo do produto:

Amaris/Amaris Flow é um material de restauragdo altamente estético,
fotopolimerizavel e radiopaco, que contém 80% w/w de carga inorgénica (nas cores
individuais HT e HO contém 64% w/w) numa matriz de metacrilato. Amaris/Amaris
Flow polimeriza sob luz azul.

Amaris estd disponivel em seringas rosquedveis e cépsulas. Amaris Flow esta
diposivel em seringas. As cépsulas e seringas sdo adequadas para a aplicagao direta.
Amaris/Amaris Flow deve ser usado em conjunto com um adesivo para dentina e
esmalte.

Cores:
Cores opacas (cores dentina)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
Possui a translucidez e cromatismo da dentina natural.
Cores translicidas (cores esmalte)
TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral), TD (Translucent Dark)
Possui a translucidez do esmalte natural.
Cores individuais
HT (High Translucent) e HO (High Opaque) em versdo Amaris Flow.

Indicagées:

Restauragdes estéticas de cavidades classes lll, IV e V em dentes anteriores.

- Restauragdes estéticas de cavidades classes |, Il e V em dentes posteriores.
Reconstrugéo de danos traumaticos em dentes anteriores.

Construgéo de facetas directas e indirectas em compésito e capeamento de
dentes anteriores pigmentados.

— Correcgao de forma e cor para melhorar a estética.

Reparacao de restauragdes em ceramica de alta estética e facetas

Unigo, splint de dentes anteriores com mobilidade

Contraindicagées:

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

Grupo-alvo de pacientes:
Amaris/Amaris Flow 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/Amaris Flow é realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicagédo:

Preparacéo:

Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto oclusais.
Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagdo.

Uma ligeira separagao facilita o desenho dos contactos proximais e a colocagao
da matriz.

Selecgéo da cor:

Os componentes de Amaris sdo desenhados para permitir uma restauragéo estética
de primeira classe em defeitos anteriores usando a técnica de camadas. A técnica de
camadas palato-vestibular ¢ particularmente recomendada. Para seleccionar a cor,
humedega o dente e a amostra de cor e compare com o guia de cores inclusa com
o dente limpo a luz natural antes de administrar a anestesia. Use a area cervical do
dente natural ou a cor da dentina himida sempre que claramente visivel na cavidade,
como orientagdo para seleccionar a cor opaca adequada (01-05). Use a area
incisal, proximal ou oclusal do dente natural como orientagao para seleccionar a cor
transldcida (TL, TN, TD).

Nota: Comece por aplicar uma camada da cor opaca seleccionada na cavidade
(direccdo palato-vestibular) classes Ill, IV e V. A composicdo completa da cor da
restauragdo pode ser influenciada e definida com a selecgé@o de cores translicidas
para acabamento da camada vestibular. Esta cor opaca base pode ser escurecida
com TD, confirmada com TN ou aclarada com TL.

Apligue uma camada de cor opaca correspondente, seguindo a habitual técnica de
camadas, em cavidades classe | e Il. De seguida aplique a cor transltcida como
camada de esmalte para acabar a restauragéo.

Com a ajuda das amostras de cor para as cores HT e HO uma aparéncia de alta
transparéncia e alta opacidade pode ser obtida com as cores individuais.

A utilizagdo da cor HT (High Translucent) na area incisal é especialmente (til para criar
uma restauragao individualizada.

A utilizagao da cor HO (High Opaque) é especialmente adequada para mascarar
superficies descoloridas, p.ex. descoloragao iatrogénica, importante em defeitos
extensos.

Preparacao da cavidade:

Por norma, a preparagéo da cavidade deve ser realizada de acordo com as regras
de tratamento de enchimento adesivo e de forma minimamente invasiva para
proteger o tecido dentario duro saudavel. No caso de restauragdes nos dentes
frontais, chanfrar as margens do esmalte. Depois limpar e secar a cavidade. Lesdes
livres de céries na raiz do dente né@o precisam de ser preparadas, uma limpeza
meticulosa é suficiente nestes casos.

S do campo de

Certifique-se de que o campo de trabalho esteja suficientemente seco.
Recomenda-se o uso de um dique de borracha.

Protecgao pulpar:

Em areas préximas da polpa, deve-se aplicar um forramento adequado para a
protegdo pulpar e, se necessario, um cimento estavel sobre este.

Material adesivo:

Amaris/Amaris Flow ¢ usado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e
esmalte. Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis. No que
diz respeito & preparagao (técnica de gravagéo), assim como ao processamento,
devem ser respeitadas as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Aplicacao:

A utilizagdo de uma matriz translicida é conveniente (superficies macias) e
especialmente recomendada para cavidades em areas proximais.

Aplique a cor desejada de Amaris (veja a guia de cores) e adapte-a a cavidade
usando um instrumento adequado. Para restauragdes com mais de 2 mm (cor HO:
mais de 1 mm), aplique e polimerize em camadas.

Amaris Flow Seringa: Fixe a canula de aplicagdo na seringa girando-a no sentido
horario e aplique Amaris Flow directamente.

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

Caps: Insira a Caps na abertura do dispensador seguindo as respectivas instrugdes
de utilizagao. Vire a Caps na direccdo desejada e retire a tampa protectora. Aplique
Amaris directamente na cavidade pressionando lentamente o gatilho do dispensador.
Fotopolimerizagao:

Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de polimerizagao
convencionais. O tempo de endurecimento, quando se usa uma lampada LED/
halogénio com uma intensidade de luz de pelo menos 500 mW/cm? é de

Amaris cores opacas 01-05, O Bleach 40s
Amaris cores transltcidas TL/TN/TD 10s
Amaris Flow High Translucent HT 10s
Amaris Flow High Opaque HO 40s

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

Acabamento:

A restauracdo pode ser submetida ao acabamento e polimento imediatamente apés
a remogao das matrizes (p. ex. com pontas diamantadas de granulagao fina ou
extrafina ou com pontas especiais para polimento). Por Gltimo, deve ser realizada a
aplicagdo de fltior no dente restaurado.

Avisos, medidas de precaugao:

— N&o se conhecem efeitos secundarios. No entanto, sensil
hipersensiveis ndo pode ser excluida.

— As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém eugenol
e timol, provocam perturbagdes na polimerizagdo dos materiais sintéticos de
enchimento. A utilizagdo de cimentos de eugenol de éxido de zinco ou outros
materiais contendo eugenol em combinacdo com materiais sintéticos de
enchimento deve, assim, ser evitada.

— Utilizar as capsulas Amaris em apenas um paciente. Aplicar as capsulas com
uma pressao uniforme, mas nao muito elevada.

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

C ica ido na ordem d

Amaris: Vidro de bario aluminio borosilicato, Pré-polimero, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, silica metracrilada, 6xido de silicio pirogenado, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos corantes

Amaris Flow: Vidro de bario aluminio borosilicato, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
oxido de silicio pirogenado, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

lidade em pacientes

ede
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente apés a remogéo
do material para evitar a exposigao a luz e a consequente polimerizaggo. N&o utilizar
depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagéo:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigagao de notificagao:

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

Nota:

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

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

1)

Descrizione del prodotto:

Amaris/Amaris Flow & un materiale per restauro altamente estetico,
fotopolimerizzabile radiopaco contenente I'80 % di riempitivo in peso (tinte individuali
HT e HO 64 % in peso) in una matrice di metacrilato e polimerizza mediante luce
blu. Amaris & disponibile in siringhe girevoli e capsule. Amaris Flow & disponibile in
siringhe. Le capsule e siringhe sono adatte per I'applicazione diretta.

Amaris/Amaris Flow si usa in combinazione con un adesivo smalto-dentinale.

Colori:
Tinte opache (tinte dentina)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
assicurano la traslucenza e il croma della dentina naturale.
Tinte traslucenti (tinte smalto)
TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral) e TD (Translucent Dark)
assicurano la traslucenza dello smalto naturale.
Tinte individuali
HT (High Translucent) e HO (High Opaque) con consistenza flowable.

Indicazioni:

— Restauro estetico di cavita di classe lll, IV e V in denti anteriori

— Restauro estetico di cavita di classe |, Il e V in denti posteriori

- Ricostruzione di denti anteriori con lesioni da trauma

— Faccette in composito dirette o indirette per denti anteriori decolorati
— Correzioni di forma e di colore per ottimizzare I'estetica

— Riparazioni di restauri in ceramica altamente estetici e di faccette

- Fissaggio di denti anteriori

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

Target di pazienti:
Amaris/Amaris Flow puo 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/Amaris Flow deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto occlusali.
Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.

Una separazione minima facilita la modellazione dei contatti interprossimali e
I'applicazione della matrice.

Scelta del colore:

| componenti di Amaris sono stati studiati per assicurare restauri altamente estetici di
ampi difetti nei settori anteriori mediante la tecnica di stratificazione. In particolare, si
raccomanda la tecnica di stratificazione palato-vestibolare.

Per la scelta della tinta, inumidire il dente e i campioni di colore e quindi confrontare
la scala colori in dotazione con il dente pulito alla luce naturale, prima di eseguire
I"'anestesia.

Utilizzare I'area cervicale del dente naturale o la tinta della dentina inumidita, a seconda
di quale delle due sia chiaramente visibile in cavita, come orientamento per la scelta
della tinta opaca pil idonea (01-05). Utilizzare 'area incisale, occlusale o prossimale
del dente naturale come orientamento per la scelta della tinta traslucente (TL/TN/TD).
Nota: Iniziare applicando uno strato della tinta opaca prescelta al difetto (in direzione
vestibolare) in cavita di classe Ill, IV e V. L’aspetto globale della tinta del restauro pud
essere influenzato e progettato mediante la scelta delle tinte traslucenti per lo strato
vestibolare di finitura. La tinta base opaca puo essere scurita con TD, confermata
con TN e schiarita con TL.

Applicare uno strato di tinta opaca corrispondente secondo I'usuale tecnica di
stratificazione in cavita di classe | e Il. Dopo di che, applicare una tinta traslucente
come strato di smalto a conclusione del restauro.

Aiutandosi con i campioni di colore delle tinte HT e HO, € possibile ottenere un aspetto
ad elevata trasparenza ed elevata opacita delle tinte individuali. L’utilizzo della tinta
HT (High Translucent) nell’area incisale & particolarmente utile per creare restauri
personalizzati. La tinta HO (High Opaque) puo essere utilizzata per mascherare le
superfici decolorate, per esempio in caso di decolorazione iatrogena, importante per
difetti estesi.

Preparazione di cavita:

In linea di principio, la preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita secondo
le regole dell’odontoiatria conservativa adesiva ed essere minimamente invasiva in
modo da conservare la sostanza dentale sana. Nel trattamento dei denti anteriori,
smussare i bordi di smalto. Poi pulire la cavita e asciugarla. Le lesioni non cariate
nella zona del colletto non necessitano di essere preparate; qui e sufficiente una
pulizia accurata.

Creazione di un campo di lavoro asciutto:

Assicurarsi che I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si raccomanda I'uso
di una diga di gomma.

Protezione della polpa:

Se necessario, in prossimita della polpa & possibile applicare un liner di protezione,
ricoperto da uno strato di cemento inerte.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, Amaris/Amaris Flow viene impiegato con un adesivo
smalto-dentinale. 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.

Applicazione:

Nelle cavita comprendenti zone interprossimali utilizzare possibilmente matrici
trasparenti (superfici lisce). Applicare il materiale nel colore selezionato (vedi
determinazione del colore) e modellare con uno strumento idoneo. Nei restauri con
spessori superiori a 2 mm (tinta HO: piu di 1 mm) applicare piu strati e fotopolimerizzare
ogni strato separatamente.

Amaris Flow Siringhe: Bloccare sulla siringa il puntale di applicazione in dotazione
ruotandolo in senso orario e applicare direttamente Amaris Flow.

La cannula per applicazione applicata al di sopra € monouso. Dopo ['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.
Capsula: Inserire la Caps nell’apertura del dispenser seguendo le relative istruzioni
d’uso. Ruotare la Caps nella direzione desiderata e rimuovere il cappuccio di protezione.
Applicare Amaris direttamente in cavita premendo I'apposita levetta in modo lento
e uniforme.

Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio. In caso di utilizzo di una
lampada a LED/alogena con una potenza luminosa di almeno 500 mW/cm?, il tempo
di polimerizzazione & il seguente

Amaris tinte opache 01-05, O Bleach 40s
Amaris tinte traslucenti TL/TN/TD 10s
Amaris Flow High Traslucent 10s
Amaris Flow High Opaque 40s

Tenere la finestra di uscita del fascio di luce del dispositivo di fotopolimerizzazione
il piti 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.

Rifinitura:

La rifinitura e la lucidatura del restauro possono essere effettuate immediatamente
dopo la rimozione delle matrici (ad es. frese diamantate fini o extra-fini, lucidatori).

Infine, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluorizzazione.

Note, precauzioni:

- Non sono noti effetti collaterali. Nelle persone predisposte non & tuttavia esclusa

la sensibilizzazione.

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.

- Utilizzare le capsule Amaris solo per un paziente. Applicare le capsule
esercitando una pressione uniforme e non troppo forte.

— Le nostre indicazioni /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.

C izi (in ordine d in base alla quantita contenuta):
Amaris: Vetro di borosilicato-alluminio-bario, prepolimero, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, silice metacrilata, diossido di silicio pirogeno iniziatori, stabilizzatori,
pigmenti colorati

Amaris Flow: Vetro di borosilicato-alluminio-bario, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
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 & 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/Amaris Flow devono essere segnalati a
VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

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




Obnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIpOioV
MAnpoi to DIN EN ISO 4049
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Nepypadrn mpoiévrog:

H Amaris/Amaris Flow eival éva uvpnAng aiobntikng, GwTo-ToAUHEPIOHEVO,
QAKTIVOOKIEPO EUPPAKTIKO UAIKO TO OTt0io TIEPIEXEL 80 % K.B. EVIOXUTIKA OUOTATIKA (Ol
Eexwplotég amoxpwoelg HT kat HO mtepiéxouv 64% K.B.) oe HEBaKPUAIKNA PATPA Kat
TIOAVHEPIZETAL KATW ATIO PTIAE PWG.

H Amaris givat 8laBéoipn oe BISWTEG oUPLYYEG Kal KAPouAes (caps), n Amaris Flow
oe oLplyyeg. Kapouleg kat oupLyyeq eival SIaBETILEG yia aueon edappoyr.

H Amaris/Amaris Flow xpnotportoleital o€ ouvduacpo pe GUYKOAANTIKO odovTivng
/ adapavtivng.

ATtoxpwoeig:
Artoxpwoelg Bdaang (opaque)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
kaBopiCouv TV Nuidladavela kat To xpwpa TG Pualkrg odovtivng.
Amoxpwoelg adapavtivng (translucent)
TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral) kat TD (Translucent Dark)
kaBopiCouvv TV nuidladaveia g Ppuaotknig adapavtivng.
EISIKEG aTIOXPWOEIG
HT (Hight Translucent) kat HO (Hight Opaque) Ta Aemttoppevota.

Evéeifeig:

— AoBnTiKr amokataotaon yia kootTeg opadag i, IV kat V tpoobiwv Sovtidv

— AoBNTIKI amokaTaoTaon yla KOIOTNTeG opasdag |, Il kat V omtioBiwv dovTiwy

— Avaoiotaan Tipdobiwy SOVTIWV HE TPAUHATIKES BAGBES

— Apeon kat éupean eTkAALPN OPewv GUVBETNG PNTIVNG Kat ETIKAALYN SUOXPWHIKWV
TIPOOBIWY SOVTIHV

— Aidpbwon oxrpaTog Kat andxpwong yia BEATIWHEVN aloBnTIKr

- Emdidpbwon amokataotdoewv opoeAdvng uPpnAig atodnTikig, TLX. OYeIg

— NapBnkoroinon Tpdabiwv dovtiwv

Avteveifeig:

To Amaris/Amaris Flow Tiepiéxel peBakpuliké eotépa kat BHT. To Amaris/Amaris
Flow 6ev Ba TIPETIEL VA XPNOIHOTIOIEITAL OE TIEPITTWOELG YVWOTWY UTIEPELAITBNTIOV
(aM\epylidv) Oe OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXEVOHEVN OpASA ACOEVWIV:
To Amaris/Amaris Flow prtopei va xpnotpotoln6ei yia 6Aoug Toug acBeveiq xwpiq
TIEPLOPIopS avadopikd Pe TNV NAIKia fj To pLAO Toug.

XapaktnploTtika enidoong:
Ta XapaktnploTIKA €Ti600NG Tou TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG amalThoeLg NG
TIPOPAETIOHEVNG XPHONG KAl TWV IOXUOVTWY TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoy tng Amaris/Amaris Flow Tpaypatotoleitat ano xpAotn pe
ETIAYYEAHATIKY EKTIAISELON OTNV 0SOVTIATPIKY.

Edappoyi:

Mpoetowacia:

KaBapiote ta dovria Tou Tipokettat va BeparevBolv. Inueiwote, avdloya pe
TNV TEpinTwon, onpeia emadric oVYKAeoNG. ETuTpeéPte oTO LAIKO va £pBel ot
Beppokpaacia dwuatiou TPty ard TNV epappoyr.

Mia pikpr) amopdkpuvon Twy Sovtiwv Ba SlEVKOADVEL TO OXESIAOHO TOL anpeiou
enadnq Kat TV ToToBETNON TOL TEXVNTOV TOIXWHATOG.

Emdoyn andxpwong:

Ta ovotartik TG Amaris £X0uv OXedIAoTEl £TOL WOTE VA TIAPEXOLY pia TPWTNG TALEWS
aobNTIKA arrokatdotaon oe Heyaleg BAGBEG TIPOTBIWY SOVTIWV XPNOILOTIOIWVTAG TNV
TEXVIK SlA0TPWHATWONG. ZUYKEKPIUEVA, CUVIOTATAL N TEXVIKA UTIEPWIAG-TIAPELAKAG
SlaoTpwpdTwong.

Ma v emAoyr TG anoxpwong LYPAVETE TO SOVTL KAl TO XPWHATOAGYIO Kal oTnv
OUVEXELD TAIPIAETE TO OWOTO 0dNYS ATIOXPWONG HE TO KaBapod SOVTL, oe GwG NUEPAG
Tipv TNV Sladikacia avalodnoiag.

XPNOWWOTIOIOTE TNV QUXEVIKN TIEPLOX) TOU PUCIKOD SOVTION ) TNV ATIOXPWON TNG
TIEPIOXAG TNV 080VTIVNG TIOL EXETE LYPAVEL (TNV OTToA TTEPLOXR £ival KAADTEPA opatr
0TV KOIAOTNTA), oav 08nyo yia va eTIAEEETE TNV KaTaANAdTEPN amoxpwon Baong (01-
05). XpNnoIOTIOaTE TNV KOTTTIKI, HAONTIKI I} OUOPN TIEPLOXT| TOL $GUATIKOL SovTiol cav
08nyo yla v ermdoyr TG anoxpwong adapavtivng (TL/TN/TD).

Znpeiwon: Eekiviote edpappolovtag €va oTpwHa NG ETIAEYHEVNG aTIOXPWONG
opaque Ttavw otnv PAARN (He katebBuvon amoé TNV TPOTTOHIAKI TIPOG TNV TIAPELAKD
Tieploxn) oe KOOTNTEG opadwv I, IV kat V. OAGKANpn n amédoon TngG andxpwong
TNG AToKATACTACNG HTTOPE( Va ETINEEACTEL Kal va TIPOTSIOPIOTEL PE TNV ETAOYH TNG
anoxpwang translucent, yia To TEMKO TIApElako aTpwpa. H anéxpwon Bdong opaque
Hrtopei va yivel Tio okolpa (dark) pe TD, va eruefaiwdei (neutral) pe TN kat va yivet
o avoixtr (light) pe TL.

EdappooTe éva oTpwpa TG avTioTolxng andxpwong BAong akoAouBwvtag Ty cuvren
TEXVIK S100TPWHATWONG O KOINGTNTA opddag | kat Il. ZTn cuvéxela, edpappooTe TV
anoxpwaon translucent oav oTpwWon adapavtivng, yla To TEAEIWHA TNV aroKaTaoTaong.
Me tnv BorBela Tou xpwupatohoyiov Twv amoxpwoewv HT kat HO, prmopeite va
SnulovpyoeTe pia amddoon PeyahiTepng Sladdavelag (transparency) 1 HeyaAoTepnG
adlapavelag (opacity) otnv kaBe TepimTworn.

H xprion g andxpwong HT (High Translucent) otnv Tieploxr Twv KOTITIKWV XENWY givat
laitepa wPENN, yia Ty Snulovpyia piag 15avikig anokataotaonc.

H xprion tng amoxpwong HO (High Opaque) propei va xpnotporoln6ei yia tnv
ETUKAAUYPN SUOXPWHIKWV ETIGAVELWV, TLX. IATPOYEVG Suaxpwpia SovTiwv, n ottoia ivat
TIOAD ONHAVTIKY yla eKTeTapéves BAABEG.

Mapaokeun KoIAGTNTAG:

Katd kavova, n TTapackeur TG KONGTNTAG TIPETIEL va YiveTal cUUGWVA e TIG APXES
TNG TEXVIKAG TNG CUYKOAANONG Kal eAGXIOTa TTapepBatika yla tn dlatripnon tneg
LYIOUG OBOVTIKAG oVaiag. € TiepiTTTwan Beparteiag TPOoBiwv SovTiwv, AogoTounaote
Ta épla NG adapavtivng. ZTn oLVEXELD KABApPIoTE KAl OTEYVWOTE TNV KOIAGTNTA.

Ot un tepndoviopéveg PAABEG TTNV QUXEVIKN TIEPIOXT SeV XPEIAloVTal TIAPATKEH.
Emtapkei o evéeAexriq kaBapiopog.

Anpovpyia evog oteyvol Tiediov epyaciag:

BeBawbeite Twg To TESiO £pyaciag eival apkeTa oteyvod. Zuviotdatal n xprion
€AQOTIKOU ATTIOHOVWTAPA.

MNpootagcia toAdpov:

‘Eva katdAAnAo oudETEPO OTPWHA YA TNV TIPOCTATiA Tou TTIOAdOL TO OTIoio va
pTopei va eTikaludOel He pla otabepr) kovia, edv eival amapaitnto, Ba TpEmeL va
TOTIOBETE(TAI OE TIEPIOXEG KOVTA OTOV TTOADO.

ZUYKOAANTIKO LAIKO:

To Amaris/Amaris Flow edpappoletal He TV TEXVIKF) GUYKOAANONG HE CUYKOAANTIKO
Ttapayovta odovtivng-adapavtivng. Mmopoulv va xpnotporoinfolv 6Aa Ta pwTo-
TIOAVHEPICOHEVA OUYKOAANTIKA UVAIKA. AvadopiKa He TNV TIAPATKELN (TEXVIKR
adpotroinong) Kal TV Katepyasia, TNPeite TIG 0dnyieg xpriong.

Edappoyr:

H xprion Slapavwy TEXVIKWY TOIXWHATWY TIAEOVEKTEL (Snpiovpyia Aeiwv eTipavelnv)
Kal e18IKA oTIG OHOPEG ETIIPAVEIEG TNG KOIAOTN-TAG. TomoBeTrioTe TNV eTOLUNTA
amdxpwon TG Amaris (Seite To XpwHATOAGYIO) KAl TIPOOAPHOOTE TNV OTNV
KOINOTNTA pE KataAAnAo epyaleio. Ot epdpdgelg pe peyaitepo Babog améd 2 mm
(améxpwon HO: peyalbtepo amd 1mm), TomoBetolvTal Kat pwTo-TIoAupepilovTat
avd oTpwuata.

Amaris Flow ZOpiyyeg: Epappoote otn olplyya To pOyXog edappoyng Tou
EUTIEPIEXETAL, PE TIEPLOTPOGH OHOlA PE AUTHV TWV SEIKTWV TOL POAOYIOL Kal
TomoBetrioTe amnevbeiag To Amaris Flow.

To totoBetnuévo poOyXog epappoyng TpoopileTal yia pia xprion povo. Metd
XPrion adaipéote TO Kat KAEIOTE PUNTIKA TN oUplyya PE TO apxIko Twua. Ma v
TIPOOTAGIA TG CUPLYYAG ATIO ETIHOAUVON HECW CWHATIKWY LYPWV F) BPOUIKWY XEPIWV
1} oTOHATIKOV IOTOV CUVIOTATAL N XPrON TIPOCTATEUTIKOL $paypoL.

Kapouleg: Tomobeteiote TNV kAPouda OTO Avolypa Tou €151kol TIPowenTIKOD
THUOTOAIOD AKOAOULBWVTAG TIOTA TIG 08NYiEG XPoEWS. ZTPEPTE TNV KAYOoULAa oTnv
embupnTr Katevbuvon kal apalPETTE TO TIPOCTATEVTIKO KATIAKL. ToTIoBETEIOTE TNV
Amaris kateuBeiav otnv KoINOTNTA TECoVTag HETAg Toug Ta OKEAN TOL EpYaAeiou,
apyd Kat opaAd.

DWTO-TIOAUNEPIONOG:

lMNa tov pwTo-TIOAUHEPIOHO TOL LAIKOD eival KATAAANAEG Ol OUVABEIG CUOKEVEG
TIOAUHEPIOHOU TOL epTopiov. O xpovog TNENG, AV xpnotpottoinBei Aaprttrpag LED/
aloybvou pe amnodoon Gwtog Touhdxiotov 500 mW/cm?

Amaris anoxpwoelg Baong 01-05, O Bleach 40 deut.

anoxpwoelg adapavtivng, TL/TN/TD 10 deut.
Amaris Flow Hight Translucent HT 10 deut.
Amaris Flow Hight Opaque HO 40 deut.

DEPETE TO PUYXOG EEOS0UL PWTAG TNG CUTKELNG PWTO-TIOAUHEPIOHOV GO0 TO SuvaTOV
TIANOIEoTEPA OTNV eTiIPAVELa EUDPAENG, SIOTL SIAPOPETIKA EVEEXETAL VA TIPOKUPEL
XELPOTEPN OLVOAIKA TIAEN. H avemapkrg TREN pTTopel va ETIHEPEL ATIOXPWHATIOHOUG
Kat EVOXAOELG.

Enegepyaoia:

H emegepyaoia kat n otiABwon ¢ Eudppagng pTopei va TipaypatoToindei apéows
petd TNV adaipeon Twv UNTPWV (TL.X. AETITA 1} UTTEPAETITA epYaAeia TPOXIONG
Slapavtioy, oTIABwTIKS) TEAOG, TO §OVTL TIPETEL Va pBopLvETaL.

Ymobeielg, mpoduAageig:

— Aev umtdpxouvv yvwoTEG Ttapevépyeleg. Mapoha autd, n evaicbnroroinon

UTIEPELAITBNTWY ATOHWY SEV PTTOPEL VA ATTOKAEIOTEL.

Ot pavolKEG Ouaieg, Kal I8IAITEPA TA TIAPACKEVACHATA TIOL TIEPIEXOLY EVYEVOAN

Kat BupdAN TPOKAAOLV SIATAPAXEG TOL TIOAUHEPIOHOU TWV LAIKWV amoKatdoTtaong

a0VBETNG PNTivng. Ma Tov Adyo auTo, N XPrion KoVIwY o&eldiou Tou Peudapyvpou-

£VYEVOANG i} GAAWV LAIKWY TTOL TIEPIEXOLV EVYEVOAN OE GUVELACHO HE CUVOETIKA

LAIKA £pdpagng Ba TipéTel va amopelyeTal.

- Xpnowpototeite ta kapouhdkia Amaris oe €vav poévov acbevry.
Edappolete Ta kaPouAdkia He opolopopdn, Oxt TtEpPBOAIKT Suvapn.

— O1 uTtoSeigelG fi/kat ot cUPBOULAEG pag Sev oag armaAldocouy amo Ty evdovn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVATHATWY TIOU 0AG TIPOHNBEVOLHE yia
TN OKOTIOVKEVN EPAPHOYN.

Zootaon (Kata oelpd HEIOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

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

06nyieg pOAAENG Kat epappoyng:

Quhaooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Kheivete TIG oUplyyeq apéowg PETA TN
AAPN TOU LAIKOD, TIPOKEIUEVOL VA ATTOTPEPETE TNV £MISPACH TOL GWTOG Kal TOV
OLVAKOAOUBO TIOAUUEPIOHO. MNnV TO XPNOIUOTIOIEITE YETA TNV TIapEAEvon NG
nuepounviag Anng.

Anoppipn:

ATtoppiyTe TO TIPOIOV CUHPWVA HE TIG TOTIKESG SIATAEELG.

Ymoxpéwon SAwong:

Zopapd TePIOTATIKA OTIWG 0 BAvaTog, n TIapodIKA 1 Hoviun, copapn emideivwon TG
Kataotaong vyeiag evog aoBevolg, XpAoTn i AWV TIPOCWTIWV Kal évag coBapog
Kivduvog yla tn dnuoaia uvyeia, ov cuvéBnoav 1 Ba propovoav va cupBouv oe
ouvdptnon pe v Amaris/Amaris Flow, 6a mipémel va avadépovrtal otnv VOCO
GmbH kat otnv appodia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTikd pe v aodpdaieia kat tnv KAwikr anédoon v Amaris/Amaris
Flow Bpioketal otnv eupwdikr} BAaon Se5opévwy yia Ta IATPOTEXVOAOYIKA TIPoIGVTa
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). AemTopepeic TAnpodopies
propeite emtiong va Bpeite ato www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Amaris/Amaris Flow is een hoog esthetisch, lichtuithardend, radiopaak vulmateriaal
dat 80 gew.% vulstof (individuele kleuren HT en HO 64 gew.%) bevat een methacrylaat
matrix dat met blauwlicht uithardt.

Amaris is leverbaar in draaispuiten en in capsules, Amaris Flow in spuiten.

Capsules en spuiten zijn geschikt voor de directe applicatie.

Amaris/Amaris Flow wordt gebruikt met een dentine/glazuur bonding.

Kleuren:
Opaak kleuren (dentine kleuren)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
met de translucentheid en chroma van natuurlijk dentine.
Translucente kleuren (glazuur kleuren)
TL (translucent licht), TN (translucent neutraal), TD (translucent donker)
met de translucentheid van het natuurlijke glazuur.
Individuele kleuren
HT (hoog translucent) en HO (hoog opaak) als flow-variant.

Indicaties:

— Esthetische anterior restauraties klasse Ill, IV en V

- Esthetische posterior restauraties klasse I, Il en V

- Reconstructie van traumatisch beschadigde frontelementen

- Direkte en indirekte composiet veneers en faceren van verkleurde frontelementen
- Vorm en kleur correcties voor verbetering van de esthetiek

- Repareren van hoogesthetisch keramiek en facings

Spalken van losse anterior elementen

Contra-indicaties:

Amaris/Amaris Flow bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van Amaris/Amaris Flow moet van het
gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Amaris/Amaris Flow 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/Amaris Flow wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale contactpunten.
Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.

Een minimale separatie vereenvoudigt de vormgeving van de approximale
contacten en het plaatsen van de matrix.

Kleur selectie:

De componenten van Amaris zijn op de esthetische hoogwaardige verzorging van
grote fronttanddefekten in lagentechniek afgestemd. De palatinale-vestibulaire
lagentechniek wordt in het bijzonder aanbevolen.

Bevochtig het element en het kleurenvoorbeeld voor het bepalen van de kleur.
Vergelijk daarna de kleur in daglicht véér het toedienen van anaesthesie.

Gebruik het cervicale gedeelte van de tand of de kleur van het bevochtigde dentine,
afhankelijk van wat in de caviteit het beste zichtbaar is, om de juiste opaker kleur
te bepalen (01-05).

Om de translucente kleur (TL/TN/TD) te kiezen, kan het beste gekeken worden naar
de incisale, occlusale of approximale gebieden van de tand.

Opmerking: Begin met het aanbrengen van een laag van de gekozen opaker kleur
(richting oraal naar vestibulair) in klasse Ill, IV en V. De definitieve kleurindruk van
de restauratie kan flexibel vormgegeven en beinvioed worden door het kiezen
van translucente kleuren voor de vestibulaire laag. De opaker gebaseerde laag
kan donkerder gemaakt worden met TD, bevestigd worden met TN en lichter
gemaakt worden met TL.

In de klasse | en Il wordt in het dentine bereik volgens de bekende lagentechniek
met de opaker kleurkeuze gevuld en aansluitend in het glazuurbereik met de
uitgezochte translucente kleur gerestaureerd.

Met behulp van de flowables HT en HO kan een hoge transparante indruk of een
hoge opaciteits indruk bereikt worden.

Het gebruik van de kleur HT (Hoog Translucent) in het insicale gedeelte is speciaal
geschikt voor het individualiseren van de restauratie.

Het gebruik van de kleur HO (Hoog Opaak) is zeer geschikt voor het maskeren van
verkleuringen, bijvoorbeeld iatrogene tand verkleuring, wat belangrijk is bij
oppervlakte defecten.

Caviteitspreparatie:

De caviteit moet absoluut worden geprepareerd volgens de regels voor adhesieve
vultherapie en met minimale invasie om de gezonde harde tandsubstantie te
ontzien. Werk bij behandeling van frontale elementen de glazuurrand schuin af.
Reinig en droog de caviteit vervolgens. Cariésvrije laesies bij de tandhalzen hoeven
niet te worden geprepareerd; hiervoor is een grondige reiniging voldoende.
Droogleggen:

Zorg voor een goed droog werkveld. Gebruik van een kofferdam wordt aanbevolen.
Pulpa bescherming:

In de nabijheid van de pulpa moet een daarvoor geschikt pulpa-beschermings-
materiaal aangebracht worden. Dat indien noodzakelijk met een stabiel cement
bedekt kan worden.

Bondingsmateriaal:

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

Toepassing:

Het gebruik van een translucente matrix is aan te bevelen (glad opperviak) dit zeker
bij approximale caviteiten.

Breng de gewenste kleur Amaris (zie de kleurenring) met een geschikt instrument
in de caviteit aan. Voor vullingen dieper dan 2 mm (kleur HO: 1 mm) moet Amaris in
lagen aangebracht en gepolymeriseerd worden.

Amaris Flow Draaispuiten: De meegeleverde applicatiecanule, door kloksgewijs
draaien, aanbrengen op het spuitje en appliceer Amaris Flow direct.

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.

Caps: Breng de capsules in de opening van de dispenser volgens de
gebruiksaanwijzing aan. Draai de capsule in de gewenste richting en verwijder het
dopje. Breng Amaris direct in de caviteit aan door het handvat van de dispenser
gelijkmatig in te knijpen.

Lichtuitharding:

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. De uithardingstijd bedraagt bij gebruik van een
LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van ten minste 500 mW/cm?

Amaris Opaak kleuren O1-05, O Bleach  40's
Amaris Translucent kleuren TL/TN/TD 10s
Amaris Flow Hoog Translucent HT 10s
Amaris Flow Hoog Opaak 40s

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:

De vulling kan onmiddellijk na de verwijdering van de matrijzen worden afgewerkt
en gepolijst (bijv. met een fijne of extra fijne diamantslijpstift of polijststift). Tot slot
moet het element worden gefluorideerd.

voor gelen:

- Bijwerkingen zijn niet bekend. Gevoeligheid bij overgevoelige personen kan niet
worden uitgesloten.

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

- Gebruik Amaris-caps altijd slechts bij één patiént. Breng de caps aan
met een gelijkmatige, niet te hoge druk.

- 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: Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, Prepolymeer, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, Methacrylaat Silica, pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren, stabilisatoren,
kleurpigmenten

Amaris Flow: Bariumaluminiumboriumsilicaatglass, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
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/
Amaris Flow 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/Amaris Flow
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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vOoCO
Amaris®/ Amaris® Flow
Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

0482

Produktbeskrivelse:

Amaris/Amaris Flow er et hoj aestetisk, radiopagt restaureringsmateriale der
indeholder 80 vaegt% filler (farverne HT og HO 64 veaegt%) i en methakrylat
grundsubstans og heerder under blat lys.

Amaris kan leveres i drejesprojter og kapsler, Amaris Flow i sprojter. Kapsler og
sprojter kan leveres til direkte applicering.

Amaris/Amaris Flow bruges i kombination med et dentin emalje adhaesiv.

Farver:
Opake farver (dentin farver):
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
Giver translucens og chroma som normal dentin
Translucente farver (emalje farver):
TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral) og TD (Translucent Dark)
giver translucens som naturlig emalje.
Individuelle farver:
HT (High Translucent) og HO (High Opaque) er flydende.

Indikationer:

- /Estetiske restaureringer af klasse Ill, IV og V kaviteter i fortzender.

Festetiske restaureringer af klasse I, Il og V kaviteter i kindteender.

- Rekonstruktion af traumatiserede fortender.

Direkte og indirekte komposit facader og maskering af misfarvede fortaender.
Form og nuance korrektion for forbedret aestetik.

- Reparation af hoj aestetiske keramiske restaureringer og facader

Lukning af diastema.

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

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

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

Bruger:

Amaris/Amaris Flow skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens de teender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter. Inden
anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur. En minimal separation letter
udformningen af den approksimale kontakt og anbringelsen af matricen.
Farvevalg:

Komponenterne i Amaris er designet til at give en for

Forarbejdning:

Forarbejdningen og poleringen af fyldningen kan foretages umiddelbart efter
fiernelse af matricerne (f.eks. fin eller ekstrafin diamantsliber, poleringsmaskine). Til
slut ber tanden fluorbehandles.

Anvisninger, forholdsregler:

- Ingen kendte bivirkninger. felsomhed hos hypersensitive patienter kan ikke

udelukkes.

Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige preeparater medforer

hzerdningsfejl i fyldningskunststofferne. Anvendelsen af zinkoxid-eugenol cement

eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med fyldningskunststoffer skal

derfor undgés.

- Amaris kapsler m& kun anvendes til en enkelt patient. Applicer kapslerne med
ensartet, ikke for kraftigt tryk.

- 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.

Sammenszetning (iht. faldende indhold):

Amaris: Bariumaluminiumborosilikatglas, preepolymer, UDMA, BisGMA, TEGDMA,
methacryleret silica, pyrogen siliciumdioxid, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter
Amaris Flow: Bariumaluminiumborosilikatglas, TEGDMA, UDMA, BisGMA, 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 lyspévirkning og deraf folgende polymerisation. Efter udlobsdatoen
ma produktet ikke lzengere 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/Amaris Flow, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

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

Kayttoohjeet
EU Laakinnllinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:
Amaris/Amaris Flow on esteettinen rontgenopaakki restoraatiomateriaali sisaltaen
80 w/w % fillereita (yksittaiset varit HT ja HO 64 w/w %) metakrylaattimatriksissa.
Amaris/Amaris Flow kovettuu siniselld valolla.
Amaris on saatavilla annosteltavina kierreruiskuina ja kapseleissa, Amaris Flow
ruiskuissa. Kapseleita ja ruiskuja on saatavana suoriin taytteisiin.
Amaris/Amaris Flow kéytetaan dentiini- kiillesidosaineen kanssa.
Varisavyt:
Perussavyt (opaakit)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
tarjoavat luonnollisen ja lapikuultavan dentiinin kaltaisen sévyn
Kiillesavyt (Iapikuultavat)
TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral), TD (Translucent Dark)
tarjoavat luonnollisen kiilteen kaltaisen lapikuultavuuden
Erikoissévyt
HT (High Translucent) ja HO (High Opaque) ovat juoksevia koostumukseltaan.

restaurering af store anteriore defekter ved brug af layer teknikken. | seerdeleshed
er palatal-vestibular layer teknikken anbefalet. For at vaelge en farve fugtes tanden
og farvepreven, og der sammenlignes med farveskalaen og den rengjorte tand i
naturligt lys fer der lzegges bedovelse.

Brug det cervicale omrade af den naturlige tand eller farven af den fugtige dentin til
at vaelge den mest passende opake farve (01-05). Brug det incisale, okklusale eller
approksimale omrade af den naturlige tand som orientering for valget af translucent
farve (TL, TN, TD).

Bemazerk: Begynd med at applicere et lag af den valgte opake farve i defekten
(oral til vestibular retning) i kavitetsklasserne Ill, IV og V. Det feerdige farveindtryk
af restaureringen kan pévirkes og designes med valget af translucent farve til det
sidste vestibulare lag. Den opake basisfarve kan laves merkere med TD, bekraeftes
med TN og laves lysere med TL.

Applicer et lag af den korresponderende opake farve ved hjeelp af layer teknikken
i kavitetsklasser | og Il. Derefter appliceres en translucent farve som emalje lag for
at feerdiggere restaureringen.

Ved hjeelp af farverne HT og HO, kan opnés et indtryk af hgj translucens eller hgj
opacitet af de individuelle farver.

Brugen af farven HT (hoj translucens) i det incisale omrade er specielt brugbar til at
lave en personlig restaurering.

Brugen af farven HO (hoj opak) kan bruges til at maskere flader, der er misfarvede
f.eks. iatrogen misfarvning, der er vigtig for omfattende defekter.
Kavitetsforberedelse:

| princippet bor kavitetsforberedelsen foretages i overensstemmelse med reglerne
for adhaesiv fyldningsterapi og minimalinvasivt for at skéne den sunde harde
tandsubstans. Ved fortandsrestaureringer skranes emaljekanterne af. Renger og
after derefter kaviteten. Det er ikke nodvendigt at preeparere kariesfrie laesioner i
tandhalsomradet, her er det tilstraekkeligt med en grundig rengering.

Skab et tort arbejdsmiljo:

Veer sicker pa at arbejdsmiljoet er tilstraekeligt tert. Brug af rubberdam anbefales.
Pulpabeskyttelse:

En passende pulpabeskyttende liner, som kan deekkes med en stabil cement, bor
bruges i tilfeelde af umiddelbar neerhed af pulpa.

Bonding:

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

Applikation:

Det er en fordel at anvende transparente matricer (glatte overflader) specielt i det
approksimale omrade. Applicer den valgte Amaris-farve (se farveskalaen) og adapter
den med et egnet instrument. Fyldninger p& mere end 2 mm (farve: HO mere end
1 mm) appliceres og polymeriseres lagvis.

Amaris Flow Sprejte: Skru den vedlagte applikationstip pa sproejten og applicer
Amaris Flow direkte.

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 veev,
anbefales brug af en beskyttende barriere.

Caps: Indszet Amaris-kapslen i dispenseren, folg brugsvejledningen. Drej kapslen
i den onskede retning og fiern beskyttelseshaetten. Applicer Amaris direkte i
kaviteten ved at aktivere dispenserens handtag med et let og jeevnt tryk.
Lyshaerdning:

Gaengse polymerisationsapparater egner sig til lyshaerdning af materialet.
Haerdetiden udger ved anvendelse af en LED-/halogenlampe med en lyseffekt p&
min. 500 mW/cm?

Amaris opake farver 01-05, O Bleach 40s
Amaris translucente farver TL/TN/TD 10s
Amaris Flow hgj translucent HT 10s
Amaris Flow hoj opak HO 40s

Lysheerdningsapparatets lysvindue anbringes sa teet som muligt p& fyldningens
overflade, ellers m& man regne med en dérligere gennemhaerdning. En utilstraekkelig
hzerdning kan medfere misfarvninger og problemer.

y

— Esteettiseen restoraatioon luokkien Ill, IV ja V kaviteetteihin etuhampaissa

— Esteettiseen restoraatioon luokkien |, Il ja V kaviteetteihin takahampaissa

- Vammoissa vaurioutuneiden etuhampaiden korjauksiin

— Suoriin ja epasuoriin yhdistelmd@muovilaminaatteihin ja vérjaantyneiden
etuhampaiden fasetointiin

— Muodon ja varin korjaukseen paremman esteettisen ulkonadn saavuttamiseksi

- FErittéin esteettisten posliini mm.laminaattien korjauksiin

- Suoriin ja epéasuoriin komposiitti-inlay tdihin

— Loysien etuhampaiden kiinnittdmiseen ja sitomiseen

Vasta-aiheet:

Amaris/Amaris Flow siséltdd metakrylaattia ja BHT:ta. Mikéli potilaan tiedetaan

olevan yliherkka (allerginen) néille Amaris/Amaris Flow aineosille, tuotetta ei saa

Kayttas.

Potilaskohderyhma:

Amaris/Amaris Flow voidaan kdytta4 kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Amaris/Amaris Flow kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen saa-
neet kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Puhdista késiteltavat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset kontaktipinnat.
Anna materiaalin Idmmeta huoneenldampdtilaan ennen kayttéa. Minimaalinen alueen
eristaminen helpottaa approksimaalipintojen muotoilua ja matriisin asettamista.

Varisdvyn valinta:

Amaris komponentit ovat suunniteltu tarjoamaan ensiluokkaisen esteettisyyden
laajojejn etualueen defektien restoraatioihin kun kaytetaan kerrostekniikkaa. Etenkin
palatinaali tibulaari kerrostt riikka on suositelf

Varin valinnassa kostuta hampaan pinta ja vériskaala ja vertaa vériskaalan véria
puhdistetun hampaan vériin ennen puudutusta.

Kayta kervikaalialueella luonnollisen hampaan tai kostutetun dentiinin savya, kumpi
on selvemmin nékyvilld kaviteetissa, sopeutuen sopivimman perussavyn valintaan
(01 - 05) Kayta inkisaali-, okklusaali- tai approksimaalialueella luonnollisen hampaan
vastaavaa kiillesévya (TL/TN/TD).

Huom: Valitun opaakin sévyn applikoinnin alussa kaviteettiluokkien IlI, IV ja V defekteihin
(oraalisesta vestibulaariseen suuntaan). Taydellinen vérisévy restoraatiossa voi saada
vaikutteita valittaessa lapikuultavia sévyja kun viimeistelladn vestibulaarista kerrosta.
Opaakki perussavy voidaan TD:&, TN:lldja TL:ll&.
Lisaa kerros perussdvya noudattaen totuttua kerrostekniikkaa kaviteetti-luokissa
I ja Il. Sen jélkeen liséa kerros lapikuultavaa kiilteen kaltaista savya viimeistellaksesi
restoraation.

Variskaalan varien HT:n ja HO:n avulla saadaan aikaan erittéin lapikuultava ja opaakki
vaikutelma yksildllisen vérisévyn valinnassa.

Kayttden savya HT (High Translucent) inkisaalialueella saadaan luotua yksiloity
restoraatio.

Kayttaen sdvya HO (High Opaque) voidaan kayttdd tummuneiden pintojen
n ikseen, esim. hoitoperai & hampaan vérjaantymisessd, mika on tarkeaa
laajoissa defekteissa.

Kaviteetin preparointi:

Terveen hammasaineksen saastdmiseksi tulisi kaviteetti preparoida adhesiivista
tayttomenetelmaa koskevien saantdjen mukaisesti seka mini-invasiivista tekniikkaa
noudattaen. Sarmaa etuhampaiden kiillereunat. Puhdista ja kuivaa kaviteetti.
Kervikaalialueen leesioissa, joissa ei ole kariesta, ei vaadita preparointitoimenpiteita
- perusteellinen puhdistus riittaa.

Kuivan i
Varmista, ettd tyoskentelyalue on riittdvén kuiva. Kofferdamkumin kéytté on
suositeltavaa.

var

Pulpan suojaus:
Tarvittaessa pulpan laheisyydessa tulisi kayttaa pulpaa suojaavaa alustaytetta,
kestévaé sementtia.

Sidosmateriaali:
Amaris/Amaris Flow kéytetdan adhesiivitekniikassa dentiini-/kiillesidosaineen
kanssa. Kaikkia valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan kaytt: Preparoinnin
(etsaustekniikan) ja tydston osalta on noudatettava asianomaista kayttéohjetta.
Applikointi:

On suositeltavaa kayttaa |apikuultavaa matriisia (tasaiset pinnat) ja erityisesti
approksimaalialueilla.

Annostele haluttu véri Amarista (katso variskaalasta) ja levitd se kaviteettiin siihen
soveltuvalla instrumentilla. Yli 2 mm:n paksuiset kerrokset (sévy HO; yli 1 mm:n) koveta
kerros kerrokselta.

Amaris Flow Ruisku: Lukitse mukana oleva ruiskun viejakarki kaantden sita
my6tépaivaan ja applikoi Amaris Flow suoraan kérjesta.

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

Caps: Aseta kapseli kapselinviejadn noudattaen annettuja ohjeita. Kaanna kapseli
haluttuun suuntaan ja poista suojakorkki. Annostele Amaris suoraan kaviteettiin
hitaasti ja tasaisesti puristaen viejan kahvoja yhteen.

Valokovetus:

Materiaalin valokovetukseen voidaan kéyttaa tavanomaisia polymerointilaitteita.
Kovetusajat ovat seuraavan taulukon mukaisia kéytettdessa LED-/halogeenivaloa
ja vahintadn 500 mW/cm?2:n valotehoa:

Amaris perussavyt O1 - O5, O Bleach 40s
Am; kiillesavyt TL/TN/TD 10s
Am: Flow High Translucent HT 10s
Amaris Flow High Opaque 40s

Vie valokovettajan valoaukko mahdollisimman lahelle taytteen pintaa, silla muuten
kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittdméatén kovettuminen voi johtaa
varjaymiin ja epamiellyttavaén tunteeseen.:

Viimeistely:

Tayte voidaan viimeistelld ja Kiillottaa valittdmasti matriisien poistamisen jalkeen
(esim. hienot tai erittdin hienot timanttiporat, kiillotuskiekot). Lopuksi hammas tulisi
fluorata.

, var

- Ei tunnettuja sivuvaikutuksia. Yliherkat henkil6t voivat saada oireita.

- Fenolipitoiset aineet seké erityisesti eugenolia ja tymolia siséltavat valmisteet
haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-eugenolisementtien tai
muiden eugenolipitoisten materiaalien kayttod yhdessa paikkamuovien kanssa
on sen vuoksi véltettava.

- Kayta yksi Amaris-kapseli aina vain yhteen potilaaseen. Applikoi kapseli
tasaisesti painamatta liian voimallisesti.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuudesta arvioida

toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Ki

(suur ):
Amaris: Barium-alumiini-borosilikaattilasi, Esipolymeeri, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, metakryloitu silikaatti, pyrogeeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaattorit,
véripigmentit

Amaris Flow: Barium-alumiini-borosilikaattilasi, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
pyrogeeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:
Séilytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut vélittoméasti materiaalin ottamisen jélkeen
vélttaaksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote pai

1 viranomaismaéara 1 mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kaytt&jan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmetd Amaris/Amaris Flow
kaytossd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Amaris/Amaris Flow turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta on tallennettu eurooppalaisen lagkinnallisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa |0ytyy
my&s osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Amaris/Amaris Flow er et hoyestetisk, radiopakt fyllingsmateriale som inneholder
80 % v/v fillere (individuelle farger p4 massen HT og HO er 64 % v/v) i en metakrylat
matrise. Amaris/Amaris Flow herder under blatt lys.

Amaris er tilgjengelig i dreiesproyter og Caps. Amaris Flow er tilgjengelig i sproyter.
Sproyter og Caps tilgjengelig for direkte applikasjon.

Amaris/Amaris Flow brukes med en dentin/emaljebonding.

Farger:
Opake farger (dentin farger)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
gir translucens og kroma som naturlig dentin
Translucente farger (emalje farger)
TL (Translucent Lys), TN (Translucent Noytral), TD (Translucent Dark)
gir translucens som naturlig emalje.
Individuelle farger
HT (Hoy Translucens) og HO (Hoy Opasitet) er Flow kompositt.

Indikasjoner:

— Estetiske fyllinger av klasse lll, IV og klasse V fyllinger i anteriore tenner
Estetiske fyllinger av klasse |, Il og klasse V fyllinger i posteriore tenner
— Estetisk rekonstruksjon av skadede anteriore tenner

- Direkte og indirekte komposittfasetter pa misfargete fortenner

— Korreksjon av form og farge for bedre estetikk

— Reparasjon av estetiske keramiske innlegg og fasetter

- Splinting av lese fortenner

Kontraindikasjoner:
Amaris/Amaris Flow inneholder metakrylater og BHT. Amaris/Amaris Flow ma
ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Amaris/Amaris Flow kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjonn.

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

Bruker:

Amaris/Amaris Flow skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjer tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale kontaktpunkter. La
materialet n& romtemperatur for bruk. Minimal separering gjer det lettere & forme
kontaktpunktene og plasseringen av matrisen.

Fargevalg:

Komponentene i Amaris er laget for & gi en forsteklasses estetisk fylling i store anteriore
defekter, ved & legge fyllingen lag pa lag. Spesielt anbefales palatinalvestibuleer
teknikken. For & velge farge, fukt tannen og farge skalaen og sammenlign fargen pa
fargeskalaen med den rengjorte tannen i naturlig lys fer lokal

anestesi gis.

Bruk cervikal omradet pa den naturlige tannen, eller fargen pé det fuktige dentinet i
kaviteten, for & velge den beste opake fargen (01 - 05). Bruk incisal, okklusal eller
approksimal omradene pa tannen til & velge den korrekte translucente fargen (TL/
TN/TD).

NB: Start med & legge et lag av den valgte opake fargen i defekten (i retning fra oral til
vestibuleer) i klasse Ill, IV og V. Hele fargeinntrykket av restaureringen kan influeres og
justeres ved valget av de translucente fargene som legges pa det ytterste vestibulzere
laget. Den opake basisfargen kan gjeres merkere med TD, beholde samme farge
med TN og gjores lysere med TL.

Appliser et lag av den korresponderende opake fargen, etter den vanlige lag-pa-lag
teknikken, i klasse | og II. Deretter appliseres et lag av den translucente fargen som et
emaljelag pa toppen av fyllingen.

Ved hjelp av fargeskalaen for HT og HO, kan et inntrykk av hey translucens og hoy
opacitet for de individuelle fargene, oppnas.

Fargen HT (Hoy Translucens) er fin & bruke i incisal omrédet og er spesielt nyttig for &
lage en individualisert restaurering.

Fargen HO (Hoy Opacitet) kan brukes til & maskere misfargete overflater, for eksempel
iatrogeniske misfarginger, noe som er viktig ved restaurering av store defekter.
Preparering av kaviteter:

Prinsipielt skal prepareringen av kaviteter utferes etter reglene for adhesiv
fyllingsterapi og p& en minimalt invasiv méte som er skdnsom mot den sunne
tannsubstansen. Ved behandling av fortenner méa emaljekantene avfases pa skra.
Deretter m& kaviteten rengjores og terkes. Det er ikke nedvendig & preparere
lesjoner uten karies i tannhalsregionen; her er en grundig rengjering tilstrekkelig.
Torking:

Sorg for et tilstrekkelig tort arbeidsomréade. Bruk av kofferdam anbefales.
Beskyttelse av pulpa:

| omrader i naerheten av pulpa ber en passende pulpabeskyttende liner som dekkes
med en stabil sement appliseres.

Bondingmateriale:

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

Applikasjon:

Bruk av translucente matriser er fordelaktig (glatt overflate) og er spesielt anbefalt
for kaviteter i approksimalomradet. Appliser den rette fargen av Amaris (se farge
seleksjon) og adapter med et egnet instrument. For fyllinger som er mer enn 2 mm
tykke (Farge HO: mer enn 1 mm), appliser og lysherd fyllingen lag for lag.

Amaris Flow Sproyte: Las den medfelgende applikasjonskanylen med en dreining
i klokkeretningen pé& sproyten og appliser Amaris Flow.

Den pésatte péferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé den tas av, og
sproyten mé& lukkes godt med den originale hetten. For & beskytte sproyten mot
forurensning av kroppsvzesker, skitne hender eller munnvev anbefales det & bruke
en beskyttende barriere.

Caps: Plasser Caps i &pningen pa Caps applikatoren ifolge bruksanvisningen. Vri Caps
i onsket retning og ta av den beskyttende hetten.

Appliser Amaris direkte i kaviteten ved & presse hendelen pé& Caps applikatoren sakte
og jevnt sammen.

Lysherding:

Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av materialet. Herdetiden
ved bruk av en LED-/halogenlampe med en effekt pa minst 500 mW/cm? er

Amaris Opak fargene O1-05, O Bleach 40s
Amaris Translucent fargene TL/TN/TD 10s
Amaris Flow Hoy Translucens HT 10s
Amaris Flow Hoy Opasitet HO 40s

Lysé&pningen til lysherdingsenheten ma holdes s& neert fyllingsoverflaten som
mulig; ellers m& man regne med dérligere herding. Manglende herding kan fere
til misfarging og plager.

Utforming:

Utformingen og polituren av fyllingen kan utferes umiddelbart etter fierning av matrisen
(f.eks. finkornet / ekstra finkornet diamantsliper, poleringsmaskin). Til slutt m& tannen
fluorideres.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Ingen kjente bivirkninger, men sensitivering av hypersensitive personer kan ikke
utelukkes.

- 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 unngés.

- Amaris-caps m& kun brukes pa én pasient. Caps péferes med jevnt og
ikke for sterkt trykk.

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

(etter
Amaris: Bariumaluminiumborosilikat-glass, prepolymer, UDMA, BisGMA, TEGDMA,
metakrylert silika, pyrogent silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter
Amaris Flow: Bariumaluminiumborosilikat-glass, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
pyrogent silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk spreyter umiddelbart etter fjerning 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/Amaris
Flow, mé rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN I1SO 4049

Produktbeskrivning:

Amaris/Amaris Flow &r ett hogestetiskt, rontgenkontrasterande restaurationsmaterial
som innehéller 80 viktprocent filler (specialfargerna HT och HO 64 viktprocent) i en
metakrylatmatris och hérdas med blétt ljus. Amaris finns tillgangligt i skruvsprutor och
kapslar. Amaris Flow i sprutor. Kapslar och sprutor &r avsedda for direktapplicering.
Amaris/Amaris Flow anvénds tillsammans med en dentin-emaljbonding.

Farger:
Opaka nyanser (dentinfarger)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
Ger transparens och kroma som hos naturligt dentin.
Transparenta nyanser (emaljfarger)
TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral) och TD (Translucent Dark)
ger transparensen hos naturligt emalj.
Individuella nyanser
HT (High Translucent), HO (High Opak) som ér flytbara.

Indikationer:

— Estetiska restaurationer av klass Ill, IV och V i framtéander.

— Estetiska restaurationer av klass |, Il och V i sidotander

— Rekonstruktion av traumatiskt skadade framtander

- Direkta och indirekta fasader och skalfasader av komposit pa missfargade
framténder

— Form- och nyanskorrektion for forbattrad estetik

— Reparation av hogestetiska keramiska restaurationer och fasader

- Lésning av framtander

Kontraindikationer:
Amaris/Amaris Flow innehaller metakrylat och BHT. Amaris/Amaris Flow ska inte
anvéndas vid kdnd hypersensivitet (allergi) mot ndgot av innehallet.

Patientmélgrupp:
Amaris/Amaris Flow kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende
&lder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvandningen av Amaris/Amaris Flow utférs av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvandning:

Forberedelse:

Gor rent tanderna som ska behandlas. Markera i forekommande fall kontaktpunkter
i bettet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvandning. En minimal
separation underlattar utformningen och placering av matris.

Fargval:

Komponenterna i Amaris &r framtagna for att ge en forstklassig estetisk restauration
av stora anteriora defekter med anvéndning av skiktteknik. | synnerhet rekommenderas
den palatino-vestibuléra skikttekniken. For att vélja nyans fukta tand och fargprov
varefter fargkarta och rengjord tand jamférs i naturligt ljus innan beddvning laggs.
Anvénd det cervikala omradet av den naturliga tanden eller fargen pa det fuktiga
dentinet, vilket ar tydligt synbart i kaviteten for att valja den mest l&mpliga opaka
nyansen (01-05). Anvand det inscisala, occlusala eller approximala omradet som grund
for val av transluscent nyans (TL/TN/TD).

Not: Bdrja med att applicera ett skikt av vald farg p& defekten (i riktning palatinalt -
buccalt) i kavitetsklasserna Ill, IV och V. Det totala fargintrycket av restaurationen kan
péverkas och utformas genom valet av transparent nyans pa det yttersta vestibuldra
lagret. Den opaka basnyansen kan goras morkare med TD, bekréftas med TN och
goras ljusare med TL.

Applicera ett skikt av motsvarande opak fargnyans pa defekten enligt gangse
skiktteknik i kavitetsklassena | och Il. Applicera darefter en transparent nyans som
emaljlager for att fardigstélla restaurationen.

Med hjalp av fargproverna for HT och HO kan ett intryck av hdg transparens och hog
opacitet erhallas for de individuella nyanserna.

Anvandning av HT (High Transluscent) i incisalomradet &r sérskilt bra for att skapa en
individualiserad restauration.

Anvandning av HO (High Opaque) kan utnyttjas for att maskera ytor som missfargats,
t ex iatrogent orsakade tandmissfargningar, vilket &r viktigt for omfattande defekter.
Forberedelser av kaviteten:

Principiellt bér forberedelsen av kaviteten utféras enligt reglerna for vidhéftande
fyliningsterapi och minimalt invasivt for att skona frisk tandemalj. Gér emaljkanterna
sluttande vid behandling av framtander. Gor sedan rent och torka kaviteten.
Kariesfria skador i tandhalsomradet behéver inte prepareras, hér racker det med
en grundlig rengdring.

Skapa ett torrt arbetsomrade:

Se till att arbetsomradet kan hallas tillrdckligt torrt. Anvandning av kofferdam
rekommenderas.

Pulpaskydd:

En lamplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tdckas med ett stabilt
cement, ska anvandas i pulpanéra omraden.

Bonding material:

Amaris/Amaris Flow anvéands i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-
emaljbonding. Alla ljushirdande bondingmaterial kan anvéndas. Félj
respektive bruksanvisning med avseende pa preparation (etsteknik) och applicering.
Applicering:

Det &r en férdel att anvanda en transparent matris (sléta ytor) och det rekommenderas
i approximala omraden. Applicera 6nskad nyans av Amaris (se férgguide) och anpassa
det till kaviteten med lampligt instrument. For fyliningar tjockare an 2 mm (nyans HO:
mer &n 1 mm), applicera och hérda i skikt.

Amaris Flow Spruta: Las en av de medféljande appliceringsspetsarna pé sprutan
med en vridning medurs och applicera Amaris Flow direkt fran sprutan.

Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Ta bort
kanylen efter anvandning och stang sprutan ordentligt med originallocket.

For att skydda sprutan fran kontaminering med kroppsvétskor eller smutsiga hander
eller oral véavnad rekommenderas anvéandning av en skyddsbarriar.

Caps: Placera kapseln i Gppningen av dispensern enligt dennas anvisning. Vrid kapseln
i 6nskad riktning och avldgsna skyddslagret. Applicera Amaris direkt i kaviteten genom
att sakta och jamnt trycka samman handtagen.

Ljushérdning:

Konventionella polymeriseringsapparater ar lampliga for ljushérdning av materialet.
Hardningstiden &r vid anvandning av en LED-/halogenlampa med en ljuseffekt p&
minst 500 mW/cm?

Amaris opaka nyanser O1-05, O Bleach 40s
Amaris tranparenta nyanser TL/TN/TD 10s
Amaris Flow hégtransparenta nyanser HT 10s
Amaris Flow hégopak HO 40s

Placera ljushérdningsapparatens ljusfonster s& nara fyllningsytan som mojligf
annars maste man rakna med en sdmre genomhardning. En otillrackligt hardning
kan leda till missfargningar och besvar.

Slutbearbetning:

Slutbearbetningen och poleringen av fyllningen kan géras direkt efter att matriserna har
tagits bort (t.ex. fin resp. extra fin diamantslip, polerskiva). Avslutningsvis bor tanden
behandlas med fluor.

Information, forsiktighetsatgéarder:

- Inga kénda biverkningar. Emellertid kan éverkanslighet inte uteslutas hos kénsliga
personer.

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehdller eugenol och tymol, leder
till att hardningen av fyliningsmaterialen i plast stérs. Undvik darfér att anvanda
cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination
med fyliningsmaterial i plast.

— Varje kapsel med Amaris skall anvéndas till endast en patient. Applicera
materialet ur kapseln med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

— Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras ldmplighet fér den avsedda
anvandningen.

(enligt andel):
Amaris: Bariumaluminiumborosilikat-glas, prepolymer, UDMA, BisGMA, TEGDMA,
metakrylerad kiseldioxid, pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment
Amaris Flow: Bariumaluminiumborosilikat-glas, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for férvaring och anvéandning:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Férslut sprutor direkt efter att material har tagits ur for
att férhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvénd inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestadende férsamring
av en patients, en anvéndares eller andra personers halsotillstind samt
allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i
samband med Amaris/Amaris Flow ska rapporteras till VOCO GmbH samt till
ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sdkerhet och klinisk prestanda fér Amaris/
Amaris Flow finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information finns aven
pa www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN ISO 4049 szabvanynak

Termékleiras:

Az Amaris/Amaris Flow magas esztétikai radiopaque téméanyag, mely 80 tomeg%
toltéanyagot (egyedi HT és HO drnyalatok 64 témeg%-ot) tartalmaz metakrillat
matrixban és kék fény hatasara kot meg. Az Amaris hozzaférheté fecskendében és
kapszulakban, az Amaris Flow fecskenddben. Direkt applikdlashoz kapszuldk és
fecskend6k 4linak rendelkezésre.

Az Amaris/Amaris Flow dentin-zomanc bondok hasznélatéval kombindlhaté.

Szinek:
Bazis szinek (opque)
01, 02, 03, 04, 05, 0 Bleach
ezek adjak meg a természetes dentin attetszéségét és szintelitettségét
Zomanc szinek (traszlucens arnyalatok)
TL (transzlucens vilagos), TN (transzlucens neutral, semleges), TD (transzlucens
sotét) a természetes zomanc eléréséhez.
Specidlis szinek
HT (magas transzlucens) és HO (magas opaque), ezek folyékonyak

Javallatok:

— Felépitések Il IV, és V. osztalyl kavitasok esetén frontfogak teriiletén

— Esztétikus restauraciok I, Il, és V. osztalyl kavitdsokndl a hatsé régiéban

— Traumas sériiléseknél a rekonstrukciora a frontfogaknal

— Direkt és indirekt kompozit héjak, elszinezédések elfedésére az ellils6 fogaknal
— Esztétikai korrekcio alaki-, és szineltéréseknél

— Magas esztétikai igénnyel készlilt keramia restauraciok pl.: héjak kijavitasara

— Sinezésre a frontfogak terliletén

Ellenjavallatok:
Az Amaris/Amaris Flow metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. Az Amaris/Amaris
Flow ezen 6sszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznéalhat¢ fel.

Beteg célcsoport:
Az Amaris/Amaris Flow minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkétések nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
Atermék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkoz6 termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
Az Amaris/Amaris Flow csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.
Felhasznélas:
ElSkészités:
Tisztitsa meg a kezelend6 fogakat. Adott esetben jeldlie meg az okkluzids
kontaktpontokat. Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletiire
melegszik. Végezziink minimalis szeparaciét, hogy megtervezhessiik az
approximalis kontaktpontokat, valamint az anyag behelyezhetésége végett.
Szinvélasztas:
Az Amaris szinkoncepcidja olyan, hogy elsérend(i esztétikai restauracitét tesz lehetévé
nagyfoku frontfog defektusok esetén rétegzési technikat alkalmazva.
Altaldban a palatinalis-vestibulris irany( rétegzési technika javasolt. A szinvalasztashoz
nedvesitstik be a fogat és a kivalasztott mintat a mellékelt fogszinkulcsbol, hasonlitsuk
Ossze a megtisztitott foggal, végezziik nappali fénynél, még az érzéstelenités el6tt.
A bézis szinek kivalasztasanal (01-05) igazodjunk a természetes fog nyaki részének
szinarnyalatahoz, vagy ha a kavitasban tisztan latszik a benedvesitett dentin szinéhez.
A természetes fog incizalis, okkluzalis, vagy approximalis terileteinek szinarnyalatait
hasznaljuk a zomancszinek megallapitasara (TL/TN/TD).
Megjegyzés: A kivalasztott szinli anyaggal kezdjuk a rétegezést (ordlis felszintél
vestibular felé) Il IV, és V. osztalyu kavitasok setén. A restauracio teljes szinhatasanak
érvényeslilése és tervezése érdekében alkalmazzuk a transzlucens szineket a
vestibularis felszin befejezd rétegénél. Az opaque bazis szint lehet sététiteni a TD,
megerdsiteni a TN, és vilagositani a TL zomancszinekkel.
Alkalmazzuk a kivalasztott bazis szint, kvetve a szokasos rétegzési technikat az |, és
II. osztalyu kavitasokndl. Majd hasznaljuk a transzlucens szineket, mint zomanc réteget,
a tomések befejezéseként.
A HT és HO szinekhez tartozo fogszinkulcsok segitségével magas transzparenidju és
opacitasu egyéni szineket lehet elérni.
A HT (High Translucens) arnyalat kiilénésen hasznos az incizdlis régiéban egyéni
restauréciok létrehozaséra.
A HO, és (High Opaque) alkalmas elszinezédések, pl.: iatrogén fogelszinezédések,
elfedésére, mely igen fontos a kiterjedt defektusok esetén.
Kavitas elSkészitése:
Alapjaban véve a kavitas el6készitését az adhéziv tdmésterapia szabalyai szerint,
minimalinvaziv médon kell végezni az egészséges kemény foganyag kimélete
érdekében. Frontfogak ellatasanal a zomancperemet ferditeni kell. Ezutan tisztitsa
és szaritsa meg a kavitast. A fognyak tertiletén Iévé szuvasodasmentes lézidkat nem
kell el6késziteni, itt elegendd az alapos tisztitas.
Szaritas:
Gondoskodjunk a munkateriilet megfelel6 szaritasarél. Kofferdam izolalas
hasznélata javasolt.
Pulpavédelem:
A pulpa kozeli helyeken megfelelé pulpa védelmet kell alkalmazni és lezarni
végleges cementtel.
Kétéanyag:
Az Amaris/Amaris Flow az adheziv technikdval, dentin-zomanc bonddal
hasznalhaté. Minden fényrek6té bond-anyag felhasznalhaté. Az elékészitést
(maratasi technikat), valamint a feldolgozast illetéen be kell tartani a vonatkozé
hasznélati utasitést.
Applikacio:
Jotékony hatasu a transzlucens anyag haszndlata (a sima felszineket kapunk) és
kulonésen ajanlatos az approximalis felszineknél. Alkalmazzuk a kivalasztott arnyalatot
az Amaris tomdéanyagbol (lasd fogszinvalasztasi utmutatd), hasznaljunk megfelelé
mszert. 2 mm-nél vastagabb réteg esetén (a HO arnyalat esetén tobb mint 1 mm-nél),
alkalmazzuk a rétegzési technikat.
Amaris Flow fecskendd: Az applikacios kantilt helyezziik a fecskenddre, rogzitsiik
az 6ramutato jarasaval megegyezd irdanyban elforgatva, igy a Amaris Flow
toméanyag direkt mddon a kavitasba juttathato.
A felhelyezett applikatoros keverécsérok kizardlag egyszeri hasznalatra valdk.
Ezeket haszndlat utan vegye le és a fecskendét az eredeti kupakjaval zarja le.
Barrier alkalmazésa javasolt annak érdekében, hogy megévja a fecskendét a
testfolyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a szdjureg széveteivel vald érintkezéstél.
Caps: Helyezzlik a kapszulat a nyitott végu dispenserbe (adagoldba) és kdvessiik
az ide vonatkozo haszndlati utasitasokat. Forditsuk a kapszulat a megfelel iranyba,
és vegyik le a védSkupakot. Helyezzilk az Amaris-t a direkt a kavitasba, lassan
egyenletesen nyomva az adagolot.
Fényre keményités:
Az anyag fotopolimerizaldsara a kereskedelemben beszerezhet6 polimerizaciés
késziilékek alkalmasak. A kikeményedési idS legalabb 500 mW/cm?
fényteljesitmény(i LED/halogénlampa hasznalataval.

Amaris bazis szinek, 01-05, O és BLEACH 40 masodperc

Amaris zomanc szinek, TL/TN/TD 10 masodperc

Amaris Flow Magas transzperenciaju HT 10 mésodperc

Amaris Flow Magas opocitasu 40 méasodperc
A polimerizaciés lampa fénykibocsaté ablakat vigye a leheté legkézelebb a tomés
fellletéhez, killonben rosszabb atkeményedéssel kell szdmolni. A nem megfelelé
kikeményedés elszinez6déshez és panaszokhoz vezethet.

Kidolgozas:

Atoémés kidolgozasa és polirozasa a matricék eltavolitdsa utdn azonnal elvégezhetd
(pl. finom vagy extrafinom gyémantcsiszoldk, polirozok). Végiil a fogat fluoridalni
kell.

— Nem tudunk mellékhatasokrél. Ennek ellenére érzékeny embereknél ne
alkalmazzuk!

— A fenolos anyagok, kiilénésen az eugenol- és timoltartalmu készitmények a
téméanyagok kikeményedési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell kertilni a cink-
oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalmi anyagok egyiittes hasznalatat
a mlianyag témdéanyagokkal.

- Az Amaris kapszuldkat mindig csak egy beteghez hasznalja. A kapszuldkat
egyenletes, nem tul erés nyomassal applikélja.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé
megfelel6ségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

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

Amaris Flow: Barium-aluminium-boroszilikat Gveg, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-23 °C kozo6tt. Az anyagkivétel utan azonnal zarja le a fecskenddket,
hogy megakaddlyozza a fénybehatast és az ebbdl kdvetkez6 polimerizaciot.
A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Amaris/Amaris Flow alkalmazdsaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmertil6 sllyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan stlyos
romlésa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH
és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az Amaris/Amaris Flow biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl rovid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://c.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informaciokat a www.
voco.dental oldalon talal.

Opracowanie ubytku:

Ubytki nalezy opracowywaé minimalnie inwazyjne zgodnie z zasadami adhezyjnej
techniki wypetniania, zachowujac zdrowa tkanke zeba. W przypadku uzupetnier
w zebach przednich opracowac¢ brzegi szkliwa pod ukosem. Nastepnie oczysci¢ i
osuszy¢ ubytek. Ubytki przyszyjkowe wolne od préchnicy nie wymagaja
opracowania, a wytacznie doktadnego oczyszczenia.

Praca w suchym polu pracy:

Prosze upewnic sig, ze pole pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sie stosowanie
koferdamu.

Zabezpieczenie miazgi:

W przypadku ubytkdw siegajacych do miazgi zaleca sie natozenie warstwy materiatu
podktadowego, ktéry mozna pokry¢ stabilnym cementem.

Materiat wigzacy:

Amaris/Amaris Flow stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu
z systemem wigzacym do zebiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie wszelkich
Swiattoutwardzalnych materiatdbw wiazacych. Nalezy przestrzegaé¢ zalecen
odpowiednich instrukcji uzytkowania w zakresie techniki przygotowania
(wytrawiania) i opracowania.

Aplikacja:

Lepiej jest stosowaé przezierne forméwki (gtadka powierzchnia), szczegdlnie w
przypadku ubytkdw obejmujacych powierzchnie styczne. Naktada¢ materiat Amaris
w wybranym odcieniu (patrz kolornik) i dostosowywa¢ go do ubytku przy pomocy
odpowiedniego narzedzia. W przypadku wypetnier o gtebokosci przekraczajacej
2 mm (albo przekraczajacych 1 mm w razie stosowania odcienia HO) nalezy naktada¢
i polimeryzowa¢ materiat warstwowo.

Amaris Flow strzykawka: Umiesci¢ zatgczong do zestawu koricowke aplikacyjna
na strzykawce i przekrecié¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, co pozwoli na
bezposrednia aplikacje materiatu.

Zatozona koricowka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamkna¢ strzykawke oryginalna zatyczka.
W celu zabezpieczenia strzykawki przed skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny
ustrojowe, zanieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sig stosowanie
bariery ochronnej.

Kapsutki: Zatozy¢ naboj do otworu podajnika zgodnie z odpowiednia instrukcja uzycia.
Obrécié nabgj w pozadanym kierunku i usunaé ochronne zamkniecie. Naktada¢ materiat
Amaris bezposrednio do ubytku, $ciskajac wolno i jednostajnie dzwignie uchwytu.

U fi

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

Amaris/Amaris Flow to wysoce estetyczne, widoczne na zdjeciach rentgenowskich
$wiattoutwardzalne materiaty do wypetnien, ktére zawierajg wagowo 80% wypetniacza
(64% wagowo w przypadku materiatu w odcieniu HT i HO), zawieszonego w matrycy
metakrylanowej.

Amaris/Amaris Flow ulegaja polimeryzacji pod wptywem $wiatta niebieskiego.
Amaris jest dostepny w strzykawkach i w kapsutkach, a Amaris Flow w strzykawkach.
Strzykawki i kapsutki przeznaczone sa do bezposredniej aplikacii.

Amaris/Amaris Flow stosuje sie w potaczeniu z systemem wiazacym do zebiny i
szkliwa.

Odcienie:
Odcienie podstawowe (nieprzezierne)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
zapewniaja efekt przeziernosci i nasycenia koloru odpowiadajacy naturalnej zebinie.
Odcienie szkliwne (przezierne)
TL (Translucent Light, przezierny jasny), TN (Translucent Neutral, przezierny
neutralny) oraz TD (Translucent Dark, przezierny ciemny) zapewniaja efekt
przeziernosci typowy dla naturalnego szkliwa.
Odcienie specjalne
HT (High Translucent, bardzo przezierny) oraz HO (High Opaque,
bardzo nieprzezierny) to materiaty ptynne.

Wskazania:

— Estetyczne wypetnienia ubytkow klasy Ill, IV i V w zebach przednich

— Estetyczne wypetnienia ubytkéw klasy |, 111 V w zebach bocznych

— Odbudowa zebéw przednich uszkodzonych na skutek urazu

— Licéwki kompozytowe wykonywane metoda bezposrednia lub posrednia oraz
pokrywanie przebarwionych zebéw przednich

— Korekta ksztattu i odcienia w celu poprawy efektu estetycznego

— Naprawa estetycznych uzupetnien porcelanowych, np. licowek

— Wktady kompozytowe wykonywane metoda bezposrednia i posrednia

— Szynowanie zebdw przednich

Przeciwwskazania:

Amaris/Amaris Flow zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Amaris/Amaris Flow nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Amaris/Amaris Flow moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:

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

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty styczne.
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej. Minimalna separacja
utatwi uksztattowanie punktéw stycznych i zatozenie formdéwki.

Dobér odcienia:

System Amaris zostat stworzony w celu umozliwienia wysoce estetycznej odbudowy
duzych ubytkéw w zebach przednich przy uzyciu techniki warstwowej.

Szczegoinie zalecana jest warstwowa odbudowa od powierzchni podniebiennej w
kierunku powierzchni wargowe;j.

W celu doboru odcienia nalezy zwilzy¢ zab i kolornik, a nastepnie zbliza¢ probki
zataczonego kolornika do oczyszczonego zeba w naturalnym $wietle przed
zastosowaniem znieczulenia.

Wybierajac najlepszy odcieri podstawowy (01-05) nalezy opiera¢ sie o okolice
szyjki naturalnego zeba lub zwilzona zebing, zaleznie od tego, ktéra okolica jest
lepiej widoczna w obrebie ubytku. Jako punkt odniesienia podczas doboru odcienia
szkliwnego (TL/TN/TD) nalezy uzy¢ okolicy brzegu siecznego, powierzchni zwarciowej
lub stycznej naturalnego zeba.

Uwaga: W ubytkach klasy Ill, IV i V nalezy zacza¢ od potozenia w ubytku warstwy
wybranego materiatu nieprzeziernego, pracujac w kierunku od jamy ustnej wiasciwej
do przedsionka. Na ostateczng kolorystyke wypetnienia moga wptywaé odcienie
przezierne, wykorzystane do wykoriczenia powierzchni przedsionkowej.

Wybrany nieprzezierny odcieri podstawowy mozna przyciemni¢ za pomoca materiatu
TD, utrzymad przy uzyciu odcienia TN lub rozjasnié, stosujac odcien TL.

Wypetniajac ubytki klasy | i Il nalezy najpierw natozyé warstwe nieprzeziernego
materiatu podstawowego, pracujac w tradycyjny sposéb metoda warstwowa.
Nastepnie w celu wykorczenia uzupetnienia nalezy natozy¢ materiat przezierny,
odpowiadajacy warstwie szkliwa.

Za pomoca odcieni HT i HO mozna uzyskaé wrazenie znacznej przeziernosci lub
znacznej nieprzeziernosci warstwy szkliwnej.

Wykorzystanie odcienia HT (wysoce przeziernego) w okolicy brzegu siecznego jest
szczegdInie przydatne podczas tworzenia zindywidualizowanych wypetnien.

Materiat o odcieniu HO (wysoce nieprzezierny) moze by¢ wykorzystany do maskowania
przebarwionych powierzchni, na przyklad przebarwier jatrogennych, co ma szczegdine
znaczenie w przypadku rozlegtych wypetnien.

Do utwardzania nadaja sie powszechnie stosowane lampy polimeryzacyjne.
Czas utwardzania w przypadku lampy LED/halogenowej o mocy co najmniej
500 mW/cm? wynosi

Amaris odcienie podstawowe O1-05, O Bleach 40's

Amaris odcienie szkliwne TL/TN/TD 10s
Amaris Flow o wysokiej przeziernosci HT 10s
Amaris Flow o wysokiej nieprzeziernosci 40s

Zrodio $wiatta nalezy jak najbardziej zblizyé do powierzchni wypetnienia, w
przeciwnym wypadku nalezy liczy¢ sie z mniejsza gtebokoscia utwardzenia.
Niedostateczne utwardzenie moze prowadzi¢ do powstania przebarwien i
dolegliwosci.

Dalsze opracowanie:

Dalsze opracowanie i polerowanie wypetnienia mozna wykona¢ bezposrednio po
usunieciu matryc (z zastosowaniem np. drobno- lub bardzo drobnoziarnistego wiertta
diamentowego lub narzedzia polerujacego). Na zakoriczenie nalezy poddaé zab
fluoryzacii.

Informacje d Srodki ostr

- Nie s3 znane zadne skutki uboczne. Nie mozna jednak wykluczy¢ mozliwosci

wystagpienia nadwrazliwo$ci na preparat u niektérych pacjentéw.

Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajace eugenol i tymol,

zaburzaja proces wigzania kompozytowych materiatéw wypetnieniowych. Dlatego

tez nalezy unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych

lub innych materiatéw zawierajacych eugenol w potaczeniu z kompozytowymi

materiatami wypetnieniowymi.

- Kapsutki Amaris nalezy stosowac¢ zawsze wylacznie u jednego pacjenta.
Zawarto$¢ kapsutki aplikowa¢ z réwnomiernym, niezbyt silnym cignieniem.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowigzku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Amaris: Szkio barowo-glinowo-borowo-krzemowe, Prepolimer, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, metakrylowana krzemionka, pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory,
stabilizatory, pigmenty kolorowe

Amaris Flow: Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, TEGDMA, UDMA,
BisGMA, pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory, stabilizatory, pigmenty
kolorowe

Informacije dot. y ia i

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.

Obowigzek 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 zwiazku
z zastosowaniem produktu Amaris/Amaris Flow, nalezy zgtaszac¢ firmie VOCO
GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej Amaris/Amaris Flow
s dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna réwniez
znaleZ¢ na stronie www.voco.dental.




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

CS

Popis produktu:

Amaris/Amaris Flow je vysoce esteticky, svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni
vypliiovy material obsahujici 80 % plniva (individudlni odstiny HT a HO obsahuiji 64 %)
v metakrylatovém matrixu a tuhne pod modrym svétlem.

Amaris je k dostani ve rota¢nich stikackach a kompulich, Amaris Flow ve stfikackach.
Kompule i stfikacky se pouzivaji k pfimému nanaseni.

Amaris/Amaris Flow se pouZiva v kombinaci s dentino-sklovinnym bondem.

Odstiny:
Zékladni odstiny (opakni)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
Zajistuji translucenci a sytost prirozeného dentinu.
Sklovinné odstiny (translucentni)
TL (translucentni svétly), TN (translucentni neutrélni) a TD (translucentni tmavy)
zajistuji translucenci jako pfirozena sklovina.
Specialni odstiny
HT (vysoce translucentni) a HO (vysoce opakni) jsou roztékaveé.

Indikace:

- Estetické vypIng IIl., IV., a V. tfidy kavit u pfednich zub.

Estetické vyplné I., II. a V. tidy kavit u zadnich zubd.

— Rekonstrukce prednich zubli podkozenych drazem

— PFimé a nepfimé kompozitni fazety a povrchové opravy diskolorovanych pfednich
zubl

Tvarova a odstinova korekce ke zlepSeni estetiky.

— Opravy vysoce estetickych keramik, napf. fazet.

— Dlahovani pfednich zubd.

Kontraindikace:
Amaris/Amaris Flow obsahuje metakrylat a BHT. V piipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu Amaris/Amaris Flow je nutné od pouziti upustit.

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

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkidm uréeného Ugelu pouziti a
pfislugnych standardd vyrobku.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Amaris/Amaris Flow provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho Iékarstvi.

Pouziti:

Pfiprava:

Vycistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pfipadné oznacte kontaktni body okluze.
Pred pouzitim nechte material ohfat na pokojovou teplotu. Minimalni separace
usnadni vytvoreni aproximaln ich kontakt a umisténi matrice.

Vybér odstinu:

Slozky vyrobku Amaris jsou vytvofeny tak, aby umozZnily prvotfidni estetickou
rekonstrukci rozsahlych defektdl pfednich zubl pouzitim techniky vrstveni. Zejména
je doporucena technika palatovestibularniho vrstveni. Pfi vybéru odstinu navihcete
zub i vzornik odstin(i a poté, pfed provedenim anestézie, srovnejte prilozeny vzornik
odstind s vy&isténym zubem v pfirozeném svétle. K usnadnéni orientace pfi vybéru
nejvhodnéjsiho zakladniho odstinu (01 - O5) pouzijte krékovou ¢ast zubu nebo
navih¢eny dentin, ktery je v kavité jasné viditelny. Pro orientaci pfi vybéru sklovinného
odstinu (TL/TN/TD) pouzijte incizalni, okluzni nebo aproximaini plochu zubu.

Pozn.: V kavité Ill., IV. a V. tfidy za¢néte aplikaci vrstvy vybraného opakniho odstinu
do defektu (smérem oralné vestibularnim). Celkovy vysledek odstinu vypiné mize byt
ovlivnén vybérem translucentnich odstinl uréenych k dokondeni vestibularni vrstvy.
Opakni zaklad odstinu mizete ztmavit pomoci TD, posilit pomoci TN a zesvétlit
pomoci TL.

Pro kavity 1. a Il. tfidy naneste vrstvu odpovidajiciho zakladniho odstinu podle obvyklé
techniky vrstveni. K dokonceni vyplné pak naneste translucentni odstin jako sklovinnou
vrstvu.

Pomoci vzorniku odstind pro odstiny HT a HO miiZete dosahnout individualniho dojmu,
vysoké transparence a vysoké opacity.

individualizované vypIné.

Pouzitim odstinu HO (vysoce opakni) mizete zakryt diskolorované povrchy, napf.
iatrogenni diskoloraci zub(, coz je dlileZité u rozsahlych defektl.

Preparace kavity:

Preparace kavity by se méla zasadné provadét podle pravidel pro adhezivni
vypliiovou techniku a minimalné invazivné, aby se ochranila zdrava tvrda zubni
tkan. V pfipadé vyplni pfednich zubd zkoste okraje skloviny. Pak kavitu vygistéte
a osuste. Nekariézni |éze v krékové oblasti neni nutné preparovat, zde postadi
dlkladné vycisténi.

Zaijisténi suchého pracovniho pole:

Pracovni pole musi byt skute¢né zcela suché. Doporucuje se pouziti kofferdamu.
Ochrana diené:

V tésné blizkosti dfené je mozné v nutnych pfipadech pouzit vhodny podkladaci
materidl, na ktery je mozné nanést staly cement.

Bondovaci material:

Amaris/Amaris Flow se pouziva pii adhezivni technice s dentino-sklovinovym
bondem. Lze pouzit v8echny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyce
pfipravy (leptani) a zpracovani, je tfeba dodrzovat pfislusny navod k pouziti.

Pouzi
Prospésné je i pouZiti prisvitné matrice (dosaZeni hladkého povrchu) a vyrobce
doporucuje pouZiti matrice zejména pro kavity v aproximalnich oblastech.

Pouzijte pozadovany odstin materialu Amaris (viz vzornik odstin() a aplikujte jej do
kavity vhodnym nastrojem. Pro vypIné vétsi nez 2 mm (odstin HO: vice nez 1 mm),
pouzijte polymeraci ve vrstvach.

Amaris Flow stfikacka: Na stfikacku nasadte a zajistéte oto¢enim ve sméru chodu
hodinovych ruci¢ek dodany nanaseci hrot a Amaris Flow nanasejte pfimo.
Nasazena aplikacni kanyla slouzi pouze k jednordazovému pouziti. Po pouziti ji
sejméte a stiikacku pevné uzaviete originalnim uzavérem. Aby se stfikacka chranila
pred kontaminaci zptsobenou télnimi tekutinami, $pinavyma rukama &i oralni tkani,
doporucujeme pouzit ochrannou bariéru.

Caps: VloZte kompuli do otvoru dévkovace podle pfislu$ného navodu k pouZiti. Otocte
kompuli do pozadovaného sméru a odstrarite ochranny kryt. Amaris aplikujte pfesné
do kavity pomalym, stejnomérnym stlacenim pakovych rukojeti.

Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné bézné polymeriza¢ni lampy. V pfipadé
pouziti LED/halogenové lampy se svételnym vykonem minimalné 500 mW/cm? je
doba vytvrzovani nasledujici

Amaris Base (zakladni) odstiny O1 - O5, O Bleach  40's
Amaris Enamel (sklovinné) odstiny TL/TN/TD 10s
Amaris Flow vysoce translucentni HT 10s
Amaris Flow vysoce opakni HO 40s

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

Dokongéeni:

Dokonceni a lesténi vypiné Ize provadét bezprostfedné po odstranéni matric (napf.
jemné pfip. extrajemné diamantové brusky, lestici nastroje). Nakonec by se méla
provést fluoridace zubu.

Informace, p ivni p:

- Nejsou znamé 2adné vedlejsi Uginky. Pfesto nem(Ze byt vylouena reakce
pacientl se zvy$enou citlivosti.

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

— Kazdou kapsli Amaris pouzivejte vzdy jen pro jednoho pacienta. Pfi aplikaci kapsle
pouzijte rovnomeérny, ale ne piili$ silny tlak.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Amaris: Barium-aluminium-borosilikatové sklo, Prepolymer, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, metakrylovany oxid kiemicity, pyrogenni oxid kfemiéity, iniciatory,
stabilizatory, barevné pigmenty

Amaris Flow: Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
pyrogenni oxid kiemigity, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouzi
Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materialu ihned uzavrete stiikacky,
aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci. NepouZivejte po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich predpist.

Onhlasovaci povinnost:

Zéavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele ¢i jinych osob a zadvaZné ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Amaris/
Amaris Flow, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislu$nym organdm.

Upozornéni:

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

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Amaris/Amaris Flow este un material de restaurare radioopac, fotopolimerizabil,
foarte estetic, cu un continut de umplerere de 80 w/w% (in nuantele HT si HO cu
64 w/w%) intr-o matrice de metacrilat si care se polimerizeaza sub lumina albastra.
Amaris este disponibil in seringi si capsule, iar Amaris Flow in seringi. Capsulele si
seringile sunt potrivite pentru aplicatiile directe.

Amaris/Amaris Flow e folosit in combinatie cu un sistem adeziv pentru dentind-smalt.

Nuante:
Nuante de baza (opac):
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
aceste nuante ofera transluciditatea si saturatia dentinei naturale
Nuante de smalt (translucid):
TL (Translucid deschis), TN (Translucid Neutru) si TD (Translucid inchis)
aceste nuante ofera transluciditatea smaltului natural
Nuantele speciale
HT (Transluciditate maritd) si HO (Opacitate marita) au o consistenta fluida
Indicatii:
— Restaurari estetice pentru cavitati de clasa lll, IV si V la dintii anteriori
— Restaurari estetice pentru cavitati de clasa |, Il si V la dintii posteriori
— Restaurari ale dintilor anteriori distrusi prin diverse traumatisme
— Fatete de compozit directe si indirecte si refatetari ale dintilor anteriori decolorati
— Corectarea formei si a culori pentru imbunatatirea estetici dintilor
— Reparatii estetice ale lucrarilor din ceramica, ca de exemplu fatete ceramice
- Imobilizarea dintilor anteriori

Contraindicatii:

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

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

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

Utilizator:

Utilizarea Amaris/Amaris Flow este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Curatati dintii care urmeaza sa fie tratati. Eventual marcati punctele de contact
ocluzale. inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Separarea minima ajuta la realizarea punctelor de contact si amplasarea matricei.
Selectarea nuantei:

Componentele produsului Amaris sunt special create pentru a facilita realizarea unor
restaurari estetice excelente ale defectelor majore la dintii anteriori, prin folosirea
metodei de stratificare. E recomandatd, in special, folosirea metodei de stratificare
n zonele palato-vestibulare. Pentru a alege nuanta, umeziti atat dintele, cat si cheia
de culori si apoi comparati cheia de culori cu dintele la lumina naturald, inainte de a
efectua anestezia.

Folositi zona cervicald a dintelui natural sau nuanta dentinei umede vizibile in cavitate,
ca reper in alegerea nuantei potrivite de opac (01-05). Folositi zonele incizale, ocluzale
sau proximale ale dintelui natural ca reper in alegerea nuantei smaltului (TL/TN/TD).
Atentie: Incepeti prin aplicarea unui strat al nuantei selectate de opac (directia oral
cétre vestibular) in cavitdtile de clasa Ill, IV si V. Nuanta finald a restaurarii poate fi
influentata si ajustata prin selectarea nuantei de translucid pentru finalizarea stratului
vestibular. Nuanta opac de baza poate fi inchisa cu TD, confirmata cu TN si deschisa
cuTL.

in cavitatile de clasa | si Il aplicati un strat al nuantei de bazi selectate pe dentina,
urmarind metoda de stratificare. Dupa aceea, aplicati o nuanta translucida ca strat
de smalt pentru a finaliza restaurarea. Cu ajutorul cheii de culori pentru nuantele HT
si HO, vé puteti forma o imagine despre transparenta ridicatéd si opacitatea ridicata a
acestor nuante.

Folosirea nuantei HT (Transluciditate marita), in special in zona incizala, permite crearea
unei restaurari perfect individualizate.

Nuanta HO (Opacitate maritd) poate fi folosita pentru mascarea zonelor modificate de
culoare, ca de exemplu discromia iatrogend, care este importantd pentru defectele
extinse.

Prepararea cavitatii:

in principiu, prepararea cavitatii trebuie realizatd in conformitate cu regulile
restaurérilor adezive si trebuie efectuatd minim invaziv pentru a mentine substanta
dentara sanatoasa. Bizotati marginile smaltului pe dintii anteriori. Ulterior curétati si
uscati cavitatea. Leziunile non-cariate din zona coletului dentar nu trebuie preparate,
n cazul acestora este suficienta o curatare riguroasa.

Crearea unui camp de lucru uscat:

Asigurati-va ca in timpul manoperelor, cdmpul de lucru este suficient de uscat. Este
recomandata folosirea unui sistem de diga.

Protectia pulpei dentare:

Trebuie aplicat in imediata apropiere a camerei pulpare un material de protectie
pulpara adecvat, care poate fi acoperit de un ciment stabil, dacé este cazul.
Sistemul adeziv:

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

Aplicarea:

Pentru cavitdtile din zona proximala, aplicati o matrice. Folosirea unei matrici
transparente este benefica (suprafete fine).

Aplicati nuanta de Amaris dorita (a se vedea selectia culorii) si adaptati-o in cavitate
cu ajutorul unui instrument corespunzator. Pentru obturatiile mai mari de 2 mm (nuanta
HO: mai mari de 1 mm), aplicati si polimerizati in straturi.

Amaris Flow Seringa: Fixati in seringa varful de aplicare din pachet, cu o rotatie in
sensul acelor de ceasornic si aplicati direct produsul Amaris Flow.

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.
Capsulele: Introduceti capsulele in varful pistolului aplicator folosind instructiunile de
utilizare ale acestuia. Rasuciti capsula in directia dorita si indepartati capacul protector.
Aplicati Amaris direct in cavitate printr-o apasare usoara si uniforma a manerului.
Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale
de polimerizare. La folosirea unei lampi de tip LED / halogen cu o intensitate de
500 mW / cm? timpul de polimerizare este dupa cum urmeaza:

Amaris nuantele de baza 01-05, O Bleach -40s
Amaris nuantele de smalt (Transulcent) TL/TN/TD -10s
Amaris Flow Translucenta maritd HT -10s
Amaris Flow Opacitate maritd HO -40s

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

Finisarea:

Restaurarea poate fi finisata si slefuita imediat dupa scoaterea matricii (de ex. freza
diamantata find sau foarte fina, instrument pentru lustruire). Ca pas final se recomanda
fluorizarea dintelui.

Indicatii, masuri de precautie:

- Nu sunt cunoscute reactii adverse, insa sensibilitatea la pacienti hipersensibili nu
poate fi exclusa.

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

- Fiecare capsuld Amaris trebuie folositd pentru un singur pacient. Aplicati
capsulele exercitand o presiune uniformd, dar nu excesiva.

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

Ci itie (in ordine a ):

Amaris: Sticld borosilicatd bariu alumini, Prepolimer, UDMA, BisGMA, TEGDMA,
silice metacrilata, dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati
Amaris Flow: Sticla borosilicata bariu alumini, TEGDMA, UDMA, BisGMA, dioxid de

siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

tii privind ea si :
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 expirérii.

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 legaturd cu Amaris/Amaris Flow trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii
competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Amaris/Amaris Flow
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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vOoCo
Amaris®/ Amaris® Flow

WUHCcTpyKuum 3a ynoTtpeba
EC MepuuuHCKo nsaenme
OTroBsaps Ha ctaHgapT DIN EN ISO 4049

€ 0482

Onucakue Ha npoayKTa:

Amaris/Amaris Flow e peHTreH KOHTPaCTeH 1 BUCOKO eCTeTUYEH Bb3CTaHOBUTENeH
maTepuan, Cbabpatl 80 % (TErnoBHN €AMHILM) MbAHUTEN, (CNeumanHuTe LBeTose
HT n HO cuabpxat 64 % MbnHATen B MeTakpunaTeH MaTpuke 1 nonMMepuanpar
NOA CUHS CBET/MHA.

Amaris e HannyeH B WNpuuM 1 Komnionn, Amaris Flow B wnpuuw. Komnionute n
LWINPULMTE Ce Npeanarar 3a INPEKTHO NPUOXEHMe.

Amaris/Amaris Flow ce nonumepunanpa nop, Bb3fiefiCTBUETO Ha CUHSi CBETNIMHA.
Amaris/Amaris Flow ce ©3nonssa B KOMGHaLVA C 4EHTUH-EMANIOB aaxe3uns.

LiseToBe:

OcHoBHU LBeTOBE (Onakepu)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach - Te Bb3NpoON3BEXAAT NONYNPO3PAYHOCTTA U
useTHarTa NiIbTHOCT Ha eCTECTBEHUS AeHTUH.

Emaiinosu useTose (nonynpospayHi)
TL (nonynpospaveH cseTbn), TN (nonynpospayeH HeytpaneH) n TD
(NonynpospasieH TbMeH — Te Bb3NPOM3BeX/aT NoNynpo3pay-HoCTTa Ha ecTecT-
BeHUA emaiin.

Cneuuantn usetose
HT (cunHo npospayeH) n HO (cunHo HenpospayeH) — B Te4Ha thopma

MokasaHus:

— EcTeTnynn BuacTaHossisaHus knac lil, IV v V Ha dhpoHTanHn 3u6m

— EcTeTunn BuacTaHoBsBaHus knac |, Il v V Ha fbBKaTenHn 3b6u

- BbacTaHoBsIBaHe Ha TPABMATUYHO YBPEEHN (DPOHTANHU 3B6M

— [IMPEeKTHU 1 NHAVPEKTHI KOMMNO3WUTHU haceTn 1 (aceTu 3a oLBETEHN POHTANHN
3661

~ Kopekunsi Ha LseTa n hopmata ¢ Lien noaoGpsisaHe Ha ecTeTikaTta

— [IMPEKTHU 1 HANPEKTHI KOMMOSUTHM UHNEN

— LnHupaHe Ha hpoHTanHN 3661

MpoTuBonoka3saHus:

Amaris/Amaris Flow cbabpxa metakpunatu n BXT (6ytunxuppokcutonyon). Mpu
ycTaHoBeHa CBPbX4yBCTBUTENIHOCT (aneprum) KbM Tean cbeTaski Amaris/Amaris
Flow He Tpsi6Ba aa ce npunara.

LieneBa rpyna nauueHTu:
Amaris/Amaris Flow mMoxe Aa ce npunara 3a BCUHKU NaUMeHTy 6e3 orpaHnieHns
npeaBuA Bb3PAcTTa Ui nona uwm.

XapaKTepucTukm:
XapaKTepucTuKUTe Ha MNpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha
npefiHa3Ha4eHNETO 1 CbOTBETHUTE MPOAYKTOBM CTaHAAPTY.

Motpe6utenu:

Amaris/Amaris Flow ce npunara ot npotecroHanHo o6y4eHn cneumanucti B
obnactTa Ha cTomaronorusTa.

Mpunoxexue:

MoarotoBka:

MouncTteat ce 3L6UTE, KOUTO Le ce TpeTupar. Mpu HEOGXOANMOCT Ce MapkupaT
OKJy3asHUTe KOHTaKTHU Touku. Mpean u3nonssaHe matepuanbT ce OCTaBs Ha
cTaiiHa TemnepaTtypa. MUHUManHO cenapupaHe ynecHsisa W3rpaxaaHeTo Ha
anpPOK-CUMAHUTE KOHTAKTW 11 MOCTaBAHETO Ha MaTpuuaTa.

WU360p Ha uBaT:

KomroHeHTUTe Ha Amaris ca paspaGoTeHn C Lien BUCOKO eCTETU4HU Bb3CTa-
HOBSIBAHWS NPV OBLUMPHYN AeeKTIN BbB (HPOHTA C MOMOLLTA Ha MOC/ONHATA TEXHIKE.
B 4aCTHOCT Ce mpernopbyBa nanatuHanHo-BecT6ynapHara TexHuka. Mpu u36opa
Ha LBSIT HAMOKpeTe 3b0a U LiBeTa OT paaLBeTKara 1 CPaBHeTe C MOYNUCTEHNS 3b6 Ha
[AHEBHa CBET/NHA MPeAV MOCTaBsiHe Ha aHecTeausTa. M3nonssaiite Kato OpueHTUp
LiepBuKanHaTa 30Ha Ha €CTECTBEHUS 3b6 WM LBETA Ha BNAXKHUS [EHTUH, aKo Toil
e fobpe BUAMM B KaBuTeTa, 3a N360OP Ha Haii-NnoAXoaALLmMs ocHoBeH LBAT (01-05).
Vi3nonaBaiiTe MHLM3anHaTa, OKny3anHaTa Uan anpokcumanHara 3oHa Kato OpUeHTUp
npu n36opa Ha emaiinosusi UssT (TL/TN/TD).

3a6enexka: 3ano4HeTe C HaHaCsHE Ha CNoil OT M3GPaHNs onakepeH UBAT B NOCOKa
OT OpanHo KbM BecTuGynapHo npu kasutetute knac lIl, IV u V. OkoH4aTtenHotTo
BrieyaTsieHne OT LUBETa Ha Bb3CTaHOBSBAHETO MOXE fia Ce MOoBMusie Ype3 u3bopa Ha
noNynpo3payHy LBETOBE 3a 3aBbPLIBALLNS BECTUGYNAPEH CION.

OcHOBHUSI ONakepeH LBST MOXe Aa ce notbMHM ¢ TD, ga ce 3anasun ¢ TN n ga ce
npocseTim ¢ TL.

HaHacsiiTe nnacToBeTe OT OCHOBHMA LBST, CNeABaiiki o6uaiiHaTa nocnoiiHa TexHnka
npu KasuTeTUTE OT Knacose | u Il. Cnep ToBa HaHeceTe MOyNPO3Pa3HUA LBAT KaTo
eMaiirios C/Iol 1 3aBbPLIETE Bb3CTAHOBSBAHETO.

C nomouyra Ha crneuvantute usetose HT n HO moxe fa ce cb3fape ycelaHe 3a
CunHa NPO3PaYHOCT UM CUNHA HEMPO3PAYHOCT B HSIKOM MO-CrIeUMGIUyHY Cyyau.
N3nonssaHeTo Ha useta HT B o6nactra Ha pexewus pb6 fonpuHacs 3a
VHAVBULYann3npaHe Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO.

W3nonseaHeTo Ha ugeTa HO (cunHo HenposapadeH) MoXe fja MacKupa CUHO OLIBETEHN
MOBBPXHOCTY (BKJ1. ITPOMEHHO OLIBETEHM), KOETO € BaXHO NPV OGLUIMPHY AEEKTU.
MpenapupaHe Ha KasuTeTa:

MpUHLUMNHO NpenapupaHeTo Ha kaBuTeTa Ceasa fia ce U3BbLPLUBA MO Npasunara
Ha afxesnBHaTa 3aMb/BaLLa U MUHUMASHO HBA3VBHA Tepanusi C Len CbXxpaHsisaHe
Ha 3apaBaTa 3bbHa cy6cTaHumsA. Mpu o6paboTka Ha NpefaHu 3b6K emainosute
pb6oBe ce cKocsiBar. Cref, ToBa KaBUTETBLT Ce MOYNCTBA U MoAcyLlaBa. Jleaun 6e3
Kapuec B 06/1acTTa Ha 3bGHaTa LUIMAKA He Ce HYXXAAST OT Npenapupatqe; npu Tsx e
[I0CTaTL4YHO CaMO OCHOBHO MOYNUCTBAHE.

Cb3pnaBaHe Ha cyxo pa6oTHO none:

YBepeTe ce, 4e paGoOTHOTO rofie e Cyxo B AoCTaTb4Ha cTeneH. Mpenopbysa ce
13MoN3BaHe Ha ryMeHo nnarHo.

3awwra Ha nynnara:

B HerocpeacTseHa 6/130CT ¢ nynnara 61 TPsIGBANO Aa ce NocTasy Moaxoasia
nyNNo3aLLVTHa NOAIOXKKA, KOSITO 1a Ce MNOKPUE C YCTONUMB LMMEHT.

Martepuan 3a GOHAWHT:

B pamkuTe Ha apxeauBHaTa TexHuka Amaris/Amaris Flow ce npunara ¢ 60Hg
3a CBbP3BaHe KbM [iEHTUHA 1 emaiina. MoraT fja Ce M3non3BaT BCUYKM BUAOBE
coTononnmepnanpaly Matepuani 3a 60HAVHT. MoaroToskara (€UBaHETo), KakTo
1 06paboTkaTta ce N3BbLPLIBAT MPU CrassaHe Ha CbOTBETHOTO PLKOBOACTBO 3a
ynoTpeb6a.

Hanacsive:

13non3BsaHeTo Ha Npo3payHa MaTpula uMa npeanmcTea (Faaki MoBbPXHOCTY) 1
Ce nperiopbyBa 0COGEHO MpU aNPOKCUMANHM KaBuTeTU. HaHeceTe XenaHus UBsT oT
Amaris (B pa3LBeTKaTa) 1 ro afjanTupaTe KbM KaBuTeTa C NoAXOAsLL UHCTPYMEHT.
Mpu o6Typaunn ¢ aeGenuHa no-ronsima ot 2 mm (npu uysat HO - no-ronsima ot
1 mm) HaHacsiATe 1 NoAMMEepU3MpaiiTe NocnoiiHo. MocTaBeTe KOMMYNUTE B OTBOPA HA
nucToneTa, CnefBaikii CbOTBETHUTE UHCTPYKLM 3a yroTpe6a.

Amaris Flow CnpuHuoBka: [ocTaBeTe NpunoxeHara aninkauloHHa KaHiona Ha
CMPUHLIOBKaTa ChC 3aBbpTaHe Mo Mocoka Ha YacoBHNKOBATa CTpenka u HaHeceTe
pvpekTHo Amaris Flow.

MocTaBeHaTa annvKkaLMoHHa KaHiona Cyu camo 3a eaHokpaTHa ynotpe6a. Cnep
ynoTpe6a sl ceasneTe v 3aTBOpeTe NLTHO CNIPUHLIOBKATA C OPUrMHanHaTa Kanaqka.
3a npepnassaHe Ha CMPUHLIOBKATAa OT KOHTaMUHAUMA C TENECHU TEYHOCTH,
3aMbPCEHN Pblie UK OpanHa TbKaH Ce MPenopbYsa U3MNON3BaHETO Ha 3alTHa
nperpaga.

Komnynu: 3asbpTeTe KoMmnynata B »enaHata nocoka 1 csanete npepnasHata
kanayka. HaHecete Amaris gUpeKkTHO B KaBuTeTa 4Ype3 6aBHO M PaBHOMEPHO
HaTUCKaHe Ha NIOCTOBETe Ha nucTosneTa.

®doTononumepusaums:

3a ¢oTononumepusaunsTa ca NOAXOASWM BCUYKM MpeanaraHn Ha nasapa
nonumepuaupaly ypeau. Mpu nsnonssaqe Ha LED/xanoreHHa namna ¢ UHTeH3uTeT
Ha cBeT/MHaTa OT MuHUMYM 500 mW/cm? BpemeTo Ha BTBbpAsiBaHe e

Amaris ocHosHU LeToBe O1 - 05, O Bleach  40's
Amaris emaiinosu usetose TL/TN/TD 10s
Amaris Flow cunHo npospayeH HT 10s
Amaris Flow cunHo Henpo3spadeH HO 40s

V3xofsL40To NPo30opYe 3a CBETNHATA Ha POTOMNONMMEPUSMNPALLNS YPER Ce AbPXKM
Bb3MOXHO Haii-61130 [0 MOBBLPXHOCTTa Ha 06TypauusiTa, B NPOTUBEH Crly4aii
TpAGBa Aa Ce 04aKBa HeMb/IHO BTBbPAsBaHe. HeaocTaTbyHO BTBbpAsBaHE MOXe
Na flosefie 10 NPOMsiHA Ha LUBeTa 1 OnnaksaHus.

®duHupaHe:

DUHUPAHETO 1 MONMPAHETO Ha O6TYpaLMsiTa MOraT fja 3ano4HaT HeNoCPEACTBEHO
Cfef, OTCTPaHSIBAHETO Ha MaTPULUTE (HaMp. C UHK NN eKCTPA (UHU AMaMaHTeH!
nuAUTenun, HakpanHuuy 3a nonupaxe). Hakpas 3b6bT TpsiGea fa ce nyopuspa.

Yka3sanus, Mpegnasiu mepku:

- He ca u3BecTHu cTpaHuiHM eekTn. HeaaBucumo oT ToBa YyBCTBUTENHUTE U
CBPBXUYBCTBUTESHUTE NaUNEHTV TPSIGBA fja GbAAT USKII0HEHN.

— ®eHONOBN CyGCTaHLMN, MO-CMeunanHo npenapary, CbabpXally eBreHon n

TUMOJ, 3aTPyfHSABAT BTBLPASBAHETO Ha OGTYPOBBYHUTE KOMMO3UTY. 3aToBa

cnepBa fja ce U3GsiIrsa U3MoN3BaHETO Ha LIMEHTU Ha 6a3aTa Ha LINHKOB OKCUA,

M eBreHoN NN Ha [PYrv CbAbPXKaly eBreHos BellecTsa B KOMGUHAUWSA C

0GTYPOBBYHI KOMMO3UTU.

Kancynute Amaris TpsibBa 4a Ce M3MOM3BaT BUHATM Camo 3a &ANH NaLMeHT.

HaHacsHeTo Ha kancynuTe TpsiGBa Aa Ce U3BbPLUBA C PABHOMEPEH, He TBbPAe

CUNEeH HaTUCK.

- Hawute ykasaHus w/unu cbeeT He Bu 0cBOGOXAABAT OT 3afb/KEHNETO Aa
NpOBEPUTE FOAHOCTTA Ha [JOCTABEHNTE OT HAC Npenapary 3a NPeABUAEHUTE Lenn
Ha ynoTtpeb6a.

CueTas (B HU3XOAAW peq Mo KONMYeCTBo):

Amaris: bapueBo-anymuHneBo-6opocunnkatHo cTbkno, Mpenonuvep, UDMA,
BisGMA, TEGDMA, meTpakpwnateH CUnULWiA, NUPOreHeH CUNNLMEB AUOKCWA,
VHULMATOPK, CTaBUAM3ATOPW, LIBETHN NUMMEHTI

Amaris Flow: BapueBo-anymunHneBo-6opocunukatio ctbkno, TEGDMA,
UDMA, BisGMA, nuporeHeH cunuumes AnoKcua, nHuLuaTopu, ctabunusartopu,
LBETHN NUrMEHTI

y 3a n

CobxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. CnpuHUoBKUTe TpsiGBa fa ce 3aTBapsAT BegHara
cnepn B3eMaHe Ha mMaTtepuvana, 3a fja ce NPefoTBPaTK U3naraHe Ha CBETNMHA U
BriocnefcTaNe nonMMepu3auns. He nanonasaiite noseve Cnef U3TM4aHe Ha cpoka
Ha roAHOCT.

WUsxsbpnsHe:
MpoayKTLT Ce 3XBLPNA CLOOPA3HO Pa3NopeAcuTe Ha MECTHWUTE BNacTu.

3ap

3ay
CepuosHN MPOW3LLIECTBUS, KAaTO CMBPT, BPEMEHHO WAM TPaHO CepUO3HO
B/IOLLIABAHE Ha 3APaBHOTO CbCTOSHIE Ha NALWEHTA, NOTPEBUTENs UM APYTA inLa 1
Cepuo3Ha OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HIMKHANM MW MoraT Aa
Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Amaris/Amaris Flow, Tpsi6Ba fa ce cbobwat Ha VOCO
GmbH 1 KOMNeTeHTHUTE BnacTu.

YkaszaHue:

Kpatka nHchopmaums 0THOCHO 6€30MacHOCTTa U KIIMHUYHOTO AeiicTBue Ha Amaris/
Amaris Flow ce cbxpaHsiBa B EBponeiickaTa 6a3a fAaHHW 3a MeULMHCKN U3penus
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHbopmaLms Moxe
Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Amaris/Amaris Flow je visoko estetski, svetlobno polimerizirajo¢, radiokontakten
polnilni material, ki vsebuje 80 mas. % polnil (posamezna odtenka HT in HO 64 mas.
%) v metakrilatni matrici ter se strdi z modro svetlobo. Amaris je na voljo v vrtljivih
brizgah in pokrovckih, Amaris Flow pa v brizgah. Pokrovcki in brizge so primerni za
neposredni nanos. Amaris/Amaris Flow se uporablja skupaj z lepljivimi preparati za
dentin in sklenino

Barve:
Osnovne barve (opacne)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
s prosojnostjo in barvo naravnega dentina.
Barve sklenine (prosojne)
TL (Translucent Light - svetla prosojna), TN (Translucent Neutral - prosojna
nevtralna), TD (Translucent Dark - temna prosojna) s prosojnostjo naravne sklenine.
Individualne barve
HT (High Translucent - visoko prosojna) in HO (High Opaque — visoko opacna),
kot razli¢ice Amaris Flow.

Indikacije:

- Estetske restavracije prednijih zob razredov IlI, IV in V

- Estetske restavracije zadnjih zob razredov |, Il in V

- Rekonstrukcija travmatsko poskodovanih prednjih zob

- Direktne in indirektne kompozitne luske (veneer), luske za obarvane prednje zobe
— Korekture oblike in barve za izbolj$ano estetsko podobo

- Popravila visoko estetske keramike, popravila faset

- Stabiliziranje prednjih zob

Kontraindikacije:
Amaris/Amaris Flow vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobcutljivosti (alergijah)
na te sestavine materiala Amaris/Amaris Flow ne smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Amaris/Amaris Flow uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo odistite. Po potrebi oznadite okluzalne sti¢ne tocke. Pred
uporabo naj bo material na sobni temperaturi. Minimalna logitev olaj$a ustvarjanje
proksimalnih kontaktnih podrocij in namestitev matrice.

Izbira barve:

Komponente sistema Amaris so zasnovane za estetsko kakovostno oskrbo vecjih
defektov pri prednjih zobeh v slojni tehniki. Pri tem je zelo priporocljiva tudi palatalno
vestibularna slojna tehnika. Za pravilno izbiro barve priloZzeno barvno lestvico primerjajte
z oci$¢enim zobom pred anestezijo.

Barvni vzorec in zob omogite, barvo izberite pri dnevni svetlobi.

Pri izbiri primerne osnovne barve (01-05) se orientirajte po cervikalnem podrocju
naravnega zoba ali barvi vlaZznega dentina, kot je viden v kavitaciji. Pri izbiri barve
sklenine (TL/TN/TD) se orientirajte po incizivnem, okluzijskem ali proksimalnem
obmodju naravnega zoba.

Napotek: Pri kavitacijah razredov Ill, IV in V je treba defekt najprej obdelati z izbrano
osnovno barvo iz oralne v vestibularno smer. Z izbiro barve sklenine za zakljuéni
vestibularni sloj lahko skupni barvni ucinek restavracije oblikujete in izvedete
individualno. Opaéno osnovno barvo lahko potemnite z barvo TD, potrdite z barvo
TN in osvetlite z barvo TL.

Pri kavitacijah razreda | in Il se obmogja dentina oskrbijo z obi¢ajno slojno tehniko z
ustrezno osnovno barvo, zaklju¢ni sloj sklenine pa se restavrira s pomocjo prosojne
barve. S pomogjo barvnih vzorcev za barve HT in HO lahko ustvarite vtis visoko
transparentnih in visoko opacnih individualnih barv.

Barva HT (High Translucent) e posebej na incizivnem obmo¢ju omogoca popolno
individualizacijo restavracije.

Z barvo HO (High Opaque) lahko prekrijete obarvane predele (npr. iatrogena obarvanja
zob), kar je Se posebej pomembno pri povrsinskih defektih.

Priprava kavi
Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je najmanj
invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrsine zoba. Pri oskrbovanju
sprednjih zob po$evno odreZite rob sklenine. Takoj zatem ocistite kaviteto in jo
osusite. Lezije na zobnem vratu, ki jih ni napadel karies, ne potrebujejo posebne
priprave, saj zadostuje Ze temeljito Sicenje.

Susenje:

Poskrbite za zadostno susenje. Priporota se uporaba gumijaste zaséite
(kofferdama).

Zasdita pulpe:

V blizini predela pulpe je treba nanesti primerno za$¢ito pulpe in jo po potrebi prekriti
s trdnim cementom.

Material za lepljenje:

Amaris/Amaris Flow 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.

Uporaba:

Pri kavitacijah na proksimalnem podro¢ju namestite matrico. Najbolj primerne so
prosojne matrice (gladke povrsine). Nanesite izbrano barvo materiala Amaris (glejte
izbiro barv) in jo prilagodite s primernim instrumentom. Zalivke debeline ve¢ kot 2 mm
(barva HO: debelina sloja 1 mm) nanesite v posameznih slojih in jih utrdite.

Amaris Flow Brizgalka: Prilozeno kanilo aplikatorja pricvrstite na brizgalko z zasukom
v smeri vrtenja urinih kazalcev in neposredno nanesite material Amaris Flow.
Names¢ena nanasalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo odstranite
in brizgalko tesno zaprite z originalnim pokrovékom. Za zascito brizgalke pred
onesnazenjem s telesnimi teko¢inami ali umazanimi rokami ali ustnim tkivom
priporoéamo uporabo za$¢itne pregrade.

Kapice: Vlozke s pokrovékom vstavite v odprtino dispenserja (upostevajte ustrezna
navodila za uporabo). Viozke obrnite v Zeleno smer in odstranite za$¢itni pokrovéek.
Amaris nanesite neposredno v kavitacijo s po¢asnim, enakomernim stiskanjem rocic
dispenserja.

Strjevanje s svetlobo:

Za svetlobno strjevanje materiala so primerne obi¢ajne polimerizacijske naprave.
Cas strjevanja znasa pri uporabi LED/halogenske svetilke z mogjo luéke najmanj
500 mW/cm?:

Amaris - osnovne barve 01-05, O Bleach 40s
Amaris - barve sklenine TL/TN/TD 10s
Amaris Flow - visoko prosojna oz. High Translucent HT 10s
Amaris Flow - visoko opa¢na oz. High Opaque HO 40s

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

Izdelava:

Izdelava in politura polnila lahko potekata neposredno po odstranitvi matrik (npr.
s finim ali zelo finim diamantnim brusilnikom, polirno napravo). Ob koncu je treba
zob namazati s fluorom.

Opozorila, previdnostni ukrepi

— Stranski uginki niso znani. Vendar pa senzibilizacije pri preobéutljivih osebah ni
mo¢ izkljuditi.

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol, lahko
povzrogijo tezave pri strjevanju 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.

- Vsaka kapsula Amaris je namenjena uporabi za samo enega pacienta. Kapsule
aplicirajte z enakomernim, ne premognim pritiskom.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

(po
Amaris: Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, prepolymer, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, methacrylated silica, pirogeni silicijev dioksid, iniciatorji, stabilizatorji,
barvni pigmenti
Amaris Flow: Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
pirogeni silicijev dioksid, iniciatorji, stabilizatorji, 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:
Izdelek 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 tveganje za javno zdravje, do
katerih je pri$lo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo sredstva Amaris/Amaris Flow,
je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Amaris/Amaris Flow
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/Amaris Flow je vysoko esteticky svetlom tuhnlci, réntgen kontrastny
vypliiovy materidl, obsahuijlici 80 hmotnostnych % plniva (individuélne odtiene HT-
transparentné a HO- opdkne, obsahuji 64 hmotnostnych % plniva) v metakrylatovej
matrici. Vytvrdzuje sa i€inkom modrého svetla.

Amaris sa dodava v otoénych striekackéch a kompuliach. Amaris Flow v striekackach.
Kompule aj striekacky st uréné na priamu aplikaciu.

Amaris/Amaris Flow sa pouziva v kombindcii s dentino enamelarnym vézobnym
systémom.

Farby:
Zakladné farby (opacitné)
01, 02, 03, 04, 05, O beloba
s transparenciou a sytostou prirodzeného dentinu.
Farby na zubnu sklovinu (transparentné)
TL (Translucent Light - svetld transparentna), TN (Translucent Neutral - neutralna
transparentnd), TD (Translucent Dark - tmava transparentnd) s transparenciou
prirodzenej zubnej skloviny.
Individuélne farby
HT (High Translucent - vyrazne transparentna farba a High Opaque - vyrazne
opacitna farba) sa pouzivaju ako variant tekutého materidlu Amaris Flow
Indikécie:
— Estetické restauracie prednych zubov kategorii Ill, IV a V
— Estetické restauracie bo¢nych zubov kategérii I, Il a V
— Rekonstrukcia traumaticky poskodenych prednych zubov
— Priame a nepriame kompozitné natery, nanasanie vrstvy na sfarbené predné zuby
— Korektury tvarov a farebné korektiry na zlepSenie estetiky
— Oprava vysoko estetickej keramiky, opravy faziet
— Zablokovanie prednych zubov

Kontraindikacie:

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

Cielova skupina pacientov:

Amaris/Amaris Flow 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/Amaris Flow maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekérstva.

Pouzitie:

Priprava:

Zuby ur¢ené na aplikaciu vycistite. Pripadne oznacte oklizne kontaktné body.
Pred pouzitim materidl ohrejte na izbovu teplotu. Minimalna separacia ulahéuje
aproximalne vytvorenie kontaktov a priloZzenie matrice.

Vyber farby:

Komponenty systému Amaris zodpovedaju v technike nanasania poziadavkam na
estetické a velmi kvalitné oSetrovanie velkych defektov na prednych zuboch.

Tu mozno tiez doporucit hlavne techniku zadného o$etrovania. Farbu zvolte podla
prilozenej farebnej stupnice a porovnaijte ju s farbou vycisteného zuba pred anestéziou.
Farebny vzor a zub navih¢ite, farbu vyhladavajte pri dennom svetle.

Pri vybere vhodnej zékladnej farby (01-05) sa orientujte podla cervikalnej zony
prirodzeného zuba alebo podfa farby vihkého dentinu, tak ako je to viditelné v kavite.
Pri vybere farby na zubnu sklovinu (TL/TN/TD) sa orientujte podla incisélnej, okluzalnej
alebo aproximalnej zény prirodzeného zuba.

Upozornenie: V pripade kavit kategdrii lll, IV a V treba defekt najskér osetrit zvolenou
zékladnou farbou z orélnej zény smerom do vestibuldrnej zény. Volbou farebného
odtiena farby na zubnu sklovinu na zavere¢nu vestibularnu vrstvu mozno flexibilne
vytvorit a ovplyvnit celkovy farebny dojem restauracie. Tak mozno opacitnt zakladnu
farbu stmavit pomocou farby TD, potvrdit farbou TN a zosvetlit farbou TL.

V pripadoch o$etrovania kavit kategdrii | a Il sa zény dentinu oSetruju zauzivanou
technikou nanasania vrstiev adekvatnej zakladnej farby a posledna vrstva sa restauruje
transparentnou farbou.

Pomocou farebnych vzorov uréenych pre HT a HO farby mozno dosiahnut dojem
mimoriadne transparentnych a mimoriadne opacitnych individualnych farieb.

Pouzitim farby HT (High Translucent - vyrazne transparentna farba) mozno dosiahnut
najma v incisalnej zéne perfektny individudlny dojem restauracie. Pouzitim farby HO
(High Opaque - vyrazne opacitna farba) mozno zakryt sfarbené miesta (napr. iatrogénne
sfarbenia zubov), ¢o je mimoriadne délezité v pripadoch plosnych defektov.
Preparacia kavity:

Preparacia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel adhéznej vypliiovej
terapie, t. j. musi byt minimalne invazivna kvéli ochrane zdravej zuboviny. Pri
osetreniach frontalnych zubov zosikmite okraje skloviny. Nasledne kavitu vyGistite
a vysuste. Bezkazové lézie v oblasti zubného kréku nie je treba preparovat, tu
postacuje dokladné odistenie.

Vysusenie:

Dbaijte na primerané vysusenie. Odporuca sa pouzitie koferdamu.

Ochrana pulpy:

V blizkosti pulpy by sa mala aplikovat vhodna ochrana pulpy, ktora by mala byt tak
isto prevrstvena stabilnym cementom.

Spojovacia hmota:

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

Aplikacia:

Pri oSetrovani kavit v aproximalnej oblasti prilozte matricu. Je vyhodné, ked pouzijete
transparentné matrice (hladky povrch). Aplikujte zvolend farbu materialu Amaris (pozri
vyber farby) a materidl upravte vhodnym nastrojom. Vyplne hrubsie ako 2 mm (farba
HO: hribka vrstvy 1 mm) aplikujte a vytvrdzujte po vrstvach.

Amaris Flow striekacka: PriloZzenl aplikacnu kanylu zaaretujte na striekacke
otocenim v zmysle pohybu hodinovych ruciciek a Amaris Flow priamo aplikujte.
Nasadena aplikaéna kanyla slizi len na jednorazové pouzitie. Po pouZiti ju odstrérite
a striekaCku pevne uzavrite originalnym uzaverom. Odporti¢ame pouZzitie ochrannej
bariéry, aby nedo$lo ku kontamin&cii striekacky telesnymi tekutinami, $pinavymi
rukami alebo oralnym tkanivom.

Kapsuly: Kapsule viozte do otvoru zasobnika (reSpektujte prislusny navod na
pouzivanie). Kapsule otocte Zelanym smerom a odnimte ochrannu ¢iapocku.

Amaris aplikujte pomalym, rovnomernym stlaéanim packy zasobnika priamo do kavity.
Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom st vhodné bezne dostupné polymerizacné
pristroje. Doba vytvrdzovania pri pouziti LED alebo halogénovej polymerizacnej
lampy so svetelnym vykonom najmenej 500 mW/cm? je

Amaris zakladné farby O1-05, O beloba 40s
Amaris farby na zubnu sklovinu TL/TN/TD 10s
Amaris Flow High Translucent HT 10s
Amaris Flow High Opaque HO 40s

Koncovku svetlovodu vytvrdzovacieho pristroja umiestnite o najblizsie k povrchu
vyplne. V opa¢nom pripade musite poéitat s hor§im vytvrdnutim do hibky.
Nedostato¢né vytvrdnutie méze viest k zmenam farby a tazkostiam.
Vypracovanie:

Vypracovanie a leStenie moze nasledovat bezprostredne po odstraneni matric (napr.
jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou bruskou, lestiacim nastrojom). Na zaver by
sa mal zub oSetrit s fluoridom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Vedlajsie Ucinky nie st zname. Nemozno v8ak vylucit senzibilizaciu pri aplikacii
mimoriadne citlivym osobam.

- Fenolové latky, najma pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo vplyvaju na
proces vytvrdzovania vypliiovych materidlov. Preto je treba sa vyhnut pouZitiu
zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahujtcich eugenol
spolu s vypliiovymi polymérmi.

- Kapsuly Amaris pouzite vzdy len pre jedného pacienta. Kapsuly aplikujte
rovnomernym, nie prili$ silnym tlakom.

- Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamys$lané Gcely pouZitia.

Zlozenie (poradie od zloZiek V najvy: ).
Amaris: Bérium-aluminium-borosilikatové sklo, Prepolymér, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, metakrylovany oxid kremicity, pyrogénny oxid kremicity, iniciatory,
stabilizatory, farebné pigmenty

Amaris Flow: Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
pyrogénny oxid kremicity, iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivani
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 tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhor$enie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych osob a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom Amaris/Amaris Flow,
je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislu$nému dradu.

Upozornenie:

Struénl charakteristiku tykajlicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov Amaris/
Amaris Flow najdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok (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

Produkto aprasymas:
Amaris/Amaris Flow yra labai esteti$ka Sviesa kietinama radiokontrastiné restau-
raciné medziaga, kurios sudétyje yra 80 w/w % uZpildo (individuals atspalviai HT ir
HO turi 64 w/w % uZpildo) metakrilato matrikse, kietéja mélynoje Sviesoje.

Amaris yra i$leidziamas $virkStuose ir kapsulése, Amaris Flow - SvirkStuose.
Kapsulése ir SvirkStuose yra skirta tiesioginéms restauracijoms.
Amaris/Amaris Flow naudojamas kartu su dentino - emalio suri$éju.

Spalvos:
Baziniai atspalviai (opakiski):
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
Atkuria natiralaus dentino skaidruma ir spalvos sodruma
Emalio atspalviai (skaidris)
TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral) ir TD (Translucent Dark) atkuria
natralaus emalio skaidruma.
Specialls atspalviai
HT (High Translucent) ir HO (High Opaque) yra skystos konsistencijos

Indikacijos:

— Estetinéms restauracijoms Ill, IV ir V klasés priekiniy danty ertmése
— Estetinéms restauracijoms I, Il ir V klasés $oniniy danty ertmése

— Restauracijoms po priekiniy danty traumy

Tiesioginiams ir netiesioginiams priekiniy danty venyrams

— Estetinéms danty formos ir spalvos korekcijoms

— Estetinéms porcelianiniy protezy pataisoms (pvz.: venyrams)

— Tiesioginiams ir netiesioginiams kompozitiniams jklotams

—  Priekiniy danty jtvérimui

Kontraindikacijos:

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

Tiksliné pacienty grupé:
Amaris/Amaris Flow gali biiti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

istikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Amaris/Amaris Flow skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

I$ pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymékite okliuzinius kontaktinius taskus.
Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperattra. Minimali separacija
palengvina matricos jvedima ir proksimaliniy kontakty sukarima.

Spalvos pasirinkimas:

Amaris yra sukurtas tam, kad uztikrinti auk$iausius estetinius rezultatus, restauruojant
didelius priekiniy danty srities defektus, naudojant sluoksniavimo technika.
Rekomenduojame naudoti gomurinio/prieanginio sluoksniavimo technika. Kad
parinktuméte atspalvj, dantj ir spalvos pavyzdj reikia sudrékinti ir palyginti natdralaus
danties pavyzdzio spalvg prie$ darant vieting nejautra. Pagrindinei spalvai nustatyti
(01-05) naudokite danties kaklelio arba drégno dentino (kuri aiSkiausiai matoma
ertméje) sritj. Emalio spalvai parinkti (TL/TN/TD) naudokite kandama, okliuzinj arba
aproksimaling nattralaus danties sritj.

Svarbu: Defekto atstatyma pradékite su opakisku atspalviu (nuo oralinés link prieangio
puses) lll, IV ir V klasés ertmése. Galutinis atspalvis priklausys nuo pasirinkto skaidraus
atspalvio prieanginés pusés sluoksniuose. Opakiski prieanginiai atspalviai gali bati
tamsinami su TD, Pastiprinami su TN ir Sviesinami su TL spalvomis.

L'ir Il klasiy ertmése pagrindines spalvas dékite individualaus sluoksniavimo technika.
Po to pabaikite restauracija su skaidriais emaliniais sluoksniais.

HT ir HO atspalviy pagalba galima sukurti auksto skaidrumo arba auksto opaki$kumo
individualias restauracijas.

Individualizuojant restauracijas, kandamojo krasto srityje ypatingai naudingas HT (High
Translucent) atspalvis. Restauruojant didelius defektus, kartais reikia imituoti spalvos
pakitimus. Tam naudingas HO (High Opaque) atspalvis.

Ertmés preparavimas:

I8 esmés, ertmé preparuojama pagal adhezinio plombavimo taisykles, taikant
minimaliai invazines procediiras, siekiant apsaugoti sveika kietaja danties medziaga.
Priekiniy danty srityje emalio krastai formuojami nuozulnis. Tada ertmé iSvaloma
ir i$sausinama. Nekariozines danties kaklelio ertmes nebatina preparuoti, pakanka
gerai nuvalyti.

Sauso darbo lauko palaikymas:

Uztikrinkite, kad darbo laukas yra pakankamai sausas. Rekomenduotinas kofer-
damas.

Pulpos apsauga:

Tinkamas pulpa apsaugantis pamusalas, kuris gali biiti padengtas stabiliu cementu,
jei batina, turéty bati aplikuotas esant arti pulpos.

Surisiklio naudojimas:

Amaris/Amaris Flow yra naudojama taikant adhezyving technika su dentino
/ emalio surisikliu. Tai darant galima naudoti visus Sviesa kietinamus surisiklius.
Laikykités visy ertmés paruo$imo (ésdinimo technikos) ir aplikacijos technikos
taisykliy.

Aplikacija:

Patogu naudoti skaidrias matricas (lygus pavirSius) ir ypatingai rekomenduotina
prosimaliniy ertmiy srityse. Pasirinkta Amaris spalva jveskite | ertme su patogiu
instrumentu.

Storesnius kaip 2 mm plombos sluoksnius (HO atspalvio - storesnius kaip 1 mm)
polimerizuokite sluoksniais.

Amaris Flow Svirkstas: Uzdékite pridedama aplikavimo antgaliuka ant &virksto
sukamuoju judesiu pagal laikrodzio rodykle ir tiesiogiai aplikuokite Amaris Flow.
Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo nuimkite, o $virk$ta
tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti SvirkSta nuo kiino skysciy,
nesvariy ranky ar burnos audiniy poveikio, rekomenduojama naudoti apsaugine
uztvara.

Kapsulés: Kapsules j dispenserj jdékite vadovaudamiesi instrukcija. Pasukite kapsule
patogia kryptimi ir nuimkite apsauginj dangtelj. |veskite Amaris tiesiog j ertme Iétai
spausdami dispenserio rankenéle.

Kietinimas $viesa:

Kietinimas $viesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais. Naudojantis
LED / halogenine lempa, kurios $viesos galingumas siekia mazZiausiai 500 mW/cm?,
kietéjimo laikas yra

Amaris pagrindiniai atspalviai 01-05, O Bleach 40s
Am; emalio atspalviai TL/TN/TD 10s
Am Flow auksto skaidrumo (High Translucent) HT 10s
Amaris Flow auksto opakiskumo (High Opaque) HO 40's

Sviesos Saltinj laikykite kiek galima ar¢iau plombinés medziagos, prieSingu atveju
kietéjimo gylis gali biti maZesnis. Pilnai nesukietinta plomba gali pakeisti spalva
arba i$provokuoti diskomforta.

Slifavimas/poliravimas:

Slifuoti ir poliruoti plomba galima i$ karto, kai tik paSalinamos matricos (pvz.,
smulkis ir itin smulkds deimantiniai Slifuokliai, poliruokliai). Po poliravimo atliekama
fluoro aplikacija.

P atsargumo prit

— Nors pasalinio poveikio atveju néra Zinoma, taciau jy tikimybé yra padidinto
jautrumo pacientams.

— Fenolinés medziagos, ypac¢ 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.

— Amaris kapsules naudokite tik vienam pacientui. Aplikuokite kapsules naudodami
tolyguy, ne per stipry spaudima.

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

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

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

Amaris Flow: Bario aliuminio borosilikato stiklas, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
pirogeniskas silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperataroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos 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 sukeélusius 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/
Amaris Flow, bitina prane$ti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Amaris/Amaris Flow saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sajungos 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/Amaris Flow ir |oti estétisks, gaisma ciet&jo$s, rentgen-kontrastains
plombésanas materials, kas sastav no 80% neorganiskam pildvielam péc masas
(individualie toni HT un HO - 64%) un metakrilatu matricas un sacieté zilaja gaisma.
Amaris ir pieejams $lircés un kapsulas, bet Amaris Flow §|ircés. Kapsulas un $lirces
ir piemérotas tiesai aplicésanai.
Amaris/Amaris Flow lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu.
Krasas:
Bazes toni (opaka/ dentina)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
Emaljas toni (caurspidigi)
TL (caurspidigs gais$s- Translucent Light), TN (caurspidigs neitrals- Translucent
Neutral) un TD (caurspidigs tumss- Translucent Dark) nodro$ina emaljas dabigi
caurspidibu.
Specialie toni
HT (augsti caurspidigs- High Translucent) un HO (augsti opaks- High Opaque) ir
plstosais kompozits.
Indikacijas:
— lIl, IV un V klases kavitasu estétiskajam restauracijam anterior
— I, 1lun V klases kavitasu estétiskajam restauracijam posterior
Traumatiski bojatu zobu restauracijam anterior
TieSajiem un netieSajiem kompozita veniriem un diskolorétu zobu fasazu
parklasanai anterior
Krasas un formas korekciju veik$anai, lai iegutu labaku un estétiskaku efektu
Augsti estétisku porcelana restauraciju reparatiram (piem. veniriem)
— Zobu siné$anai anterior

Kontrindikacijas:
Amaris/Amaris Flow satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu
(alergiju) pret $§im Amaris/Amaris Flow sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

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

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspé&jas raksturlielumi atbilst paredzéta noliika un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Amaris/Amaris Flow strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.
Lietosana:

Sagatavosana:

Arstéjamie zobi janotira. Ja nepiecieSams, jaatzimé okluzivie saskares punkti.
Pirms materiala lieto$anas sasildiet to lldz telpas temperattrai. Minimala separacija
atvieglo aproksimala kontakta punktu atjauno$anu un matricas uzlik§anu.

Krasas izvéle:

Amaris komponenti speciali raditi, lai veiktu pirmklasigas estétikas lielu
anterior defektu restauracijas izmantojot slanu tehniku. Dalgji tiek rekomendéti
palatalivestibulara slanu tehnika. Lai pareizi izvélétos toni, samitriniet zobu un krasu
skalas paraugus, salidziniet krasus skalas paraugus ar notiritu zobu pie dabiga
dienasgaismas apgaismojuma pirms tiek veikta anestézijas injekcija.

Izmantojiet zoba cervikalo dalu vai samitrinato dentinu kavitaté, atkariba no ta, kurs
ir parskatamaks, lai visefektivak noteiktu bazes toni (01-05). Izmantojiet dabigo
zobu incizalo, okluzalo vai aproksimalo dalu k& orientieri emaljas tona noteik$anai
(TL, TN, TD).

Piezime: Saciet restauraciju ar izvélétas opaka/dentina tona kartinas aplicé$anu
(virziena no oralas uz vestibularo pusi) Ill, IV un V klases defektu gadijumos. Pilniga
izveidotas restauracijas krasu atbilstiba var tikt panakta izvéloties nepieciesamo
emaljas toni, ar kuru tiek parklata restauracijas vestibulara dala. Opaka/dentina
bazes tonis var tikt padarits tumsaks ar TD (caurspidigs tum3s) toni, nostiprinata
ar TN (caurspidigs neitrals) toni, vai padarits gai$aks ar TL (caurspidigs gaiss) toni.
Aplicéjiet atbilstosi izvéléta bazes tona kartinu | un Il klases kavitatés. Aplicgjiet kadu
no caurspidigajiem emaljas toniem- lai pabeigtu restauraciju.

Izmantojot individualos tonus HT vai HO, ir iesp&jams panakt vai nu |oti augstu
caurspidibu, vai ari |oti augstu opacitati.

Izmantojot toni HT (augsti caurspidigs- Highly Translucent) incizalajas zonas, ir
iespéjams restauracijas individualizét.

Izmantojot toni HO (augsti opaks- Highly Opaque), ir iesp&jams maskét diskolorétus
zobu audus.

Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavos$anai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas
noteikumiem, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzétu zoba veselo substanci.
Arstéjot priekdzobus, emaljas malas ir janoslipina. Péc tam dobums jaiztira un
jaizsusina. Kariesa neskarti zobu kaklinu bojajumi nav jasagatavo, Seit pietiek ar
rapigu nofirisanu.

Sausuma nodros$inasana:

Janodrosina pietiekosa zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot koferdamu.
Pulpas aizsardziba:

Pulpas tuvuma uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, ko noteiktos gadijumos
japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

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

Aplikacij
Tiek rekomendéts izmantot caurspidigu matricu (nodrosina gludaku virsmu), Tpasi
aproksimalas zonas.

Aplicgjiet izveleto Amaris toni (skatit krasu skalu) kavitaté un adaptéjiet to ar
piemérotu instrumentu. Restauracijam biezakam par 2 mm (tonis HO- 1 mm)
aplicgjiet un polimerizéjiet materialu pa slaniem.

Amaris Flow Slirce: Griezot pulkstena raditaju kustibas virziena, nostipriniet uz
§lirces komplekta ietilpsto$o aplikacijas kanili un aplicéjiet Amaris Flow vajadzigaja
vieta. Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc
lietosanas nonemiet to un ciedi noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai pasargatu
$lirci no piesarnosanas ar kermena skidrumiem, netiram rokam vai mutes dobuma
audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

Kapsulas: Ja lietojat Amaris kapsulas, ievietojiet kapsulu aplikatora (saskana ar
aplikatora lieto$anas instrukciju) pagriez iet kapsulas uzgali nepiecieSamaja virziena
un vienmérigi spiezot aplikatora gailiaplicéjiet materialu kavitate.

SacietéSana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas polimerizacijas
ierices. Izmantojot gaismas diozu/halogénu lampu ar gaismas jaudu vismaz
500 mW/cm?, sacieté$anas laiks ir

Amaris bazes toni O1- 05, O Bleach 40 sek.
Amaris emaljas toni TL/TN/TD 10 sek.
Amaris Flow HT tonis 10 sek.
Amaris Flow HO tonis 40 sek.

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

Apstrade:

Plombas apstradi un pulé$anu var veikt talit péc matricu nonemsanas (piem., ar
loti smalkiem dimanta slipétajiem, pulétajiem). Nosléguma zobu vajadzétu fluorizet.

piesardzibas

- Blakus paradibas nav novérotas, kaut gan netiek izslégta parlieka jutiguma
rasanas, cilvékiem, kuri cie$ no hipersensitivitates.

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

— Amaris Caps kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam. Aplicé&jiet kapsulas
saturu ar vienmérigu, ne parak spécigu spiedienu.

- Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):

Amaris: Barija-aluminija borsilikata stikls, prepolymer, UDMA, BisGMA, TEGDMA,
methacrylated silica, pirogéns silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti
Amaris Flow: Barija-aluminija borsilikata stikls, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
pirogéns silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Slirces péc materiala izspiesanas tudal
janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavok|a pasliktina$anas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu but radies saistiba ar
Amaris/Amaris Flow, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Amaris/Amaris Flow droSumu un klinisko
veiktsp&ju ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné
www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:
Amaris/Amaris Flow je visokoestetski, svjetlom stvrdnjavajuci materijal za ispune,
vidljiv na rendgenu, koji sadrzi 80 % masenog udjela punila (individualne boje HT
i HO 64 masenog %) u metakrilatnom matriksu i stvrdnjava se plavim svjetlom.
Amaris isporuCuje se u okretnim S$trcaljkama i kapsulama, a Amaris Flow u
Strcaljkama. Kapsule i $trcaljke prikladne su za izravnu aplikaciju. Amaris/Amaris
Flow se upotrebljava s caklinsko-dentinskim adhezivom.
Boje:
Osnovne boje (neprozirne)

01, 02, 03, 04, 05, O Bleach

izbjeljivac s translucencijom i kromatizacijom prirodnog dentina.
Boje dentina (Translucent)

TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral), TD (Translucent Dark)

s translucencijom prirodne zubne cakline.
Individualne boje

HT (High Translucent) und HO (High Opaque), kao varijanta Amaris Flow

Indikacije:
- Estetske restauracije prednjih zuba Ill., IV. i V. razreda
- Estetske restauracije bo¢nih zuba I., II. i V. razreda

— Rekonstrukcija traumatski oste¢enih prednjih zuba

— Direktne i indirektne kompozitne ljuskice, fasetiranje obojenih prednjih zuba
- Korekcije oblika i boje za postizanje bolje estetike

— Popravak visokoestetske keramike, popravak faseta

- Postavljanje udlage na prednje zube.

Kontraindikacije:

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

Ciljna skupina pacijenata:

Amaris/Amaris Flow se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ogranic¢enja s obzirom na dob ili spol.

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

Koris|
Proizvod Amaris/Amaris Flow upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podru¢ju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznacite toke okluzalnih kontakata.
Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu. Minimalna separacija
olaks$ava oblikovanje aproksimalnog kontakta i postavljanje matrice.

Odabir boje:

Komponente sustava Amaris prilagodene su estetski visokokvalitetnoj restauraciji
velikih defekata prednjih zuba tehnikom slojevanja. Pritom se posebno moze
preporuciti tehnika straznjih ljuskica.

Za odabir boje usporedite, prije anestezije, priloZzenu skalu boja s o¢isé¢enim zubom.
NavlaZite uzorak boje i zub, a boju odaberite na dnevnom svjetlu.

Pri odabiru odgovarajuce osnovne boje (01-05) vodite se cervikalnim podru¢jem
prirodnog zuba ili bojom mokrog dentina kakav se vidi u kavitetu. Pri odabiru
boje cakline (TL/TN/TD) na incizalnom, okluzijskom ili aproksimalnom podrucju
prirodnog zuba.

Napomena: U sluéaju kaviteta lIl., IV. | V. razreda defekt najprije treba tretirati
odabranom osnovnom bojom od oralne do vestibularne strane. Odabirom boje
cakline za zavr$ni vestibularni sloj, ukupni dojam boje restauracije moze se
fleksibilno oblikovati i utjecati na njega. Neprozirna osnovna boja moze se potamniti
s TD, potvrditi s TN i posvijetliti s TL.

U kavitetima 1. i Il. razreda podru¢ja dentina dobivaju odgovarajué¢u baznu boju
uobicajenom tehnikom slojevanija, a zavrsni sloj cakline obnavlja se translucentnom
bojom.

S pomodu uzoraka boja za boje HT i HO mozZete dobiti dojam visokoprozirnih i
visokoneprozirnih individualnih boja.

Boja HT (High Translucent) omoguduje savrenu prilagodbu restauracije, posebno
u incizalnom podrugju.

Obojene povrsine (npr. jatrogena diskoloracija zuba) mogu se prekriti bojom HO
(high opaque), to je posebno vazno za ravne defekte.

Priprema kaviteta:

Priprema kaviteta bi u nacelu trebala uslijediti prema pravilima adhezivne tehnike
izrade ispuna i minimalno invazivno zbog o¢uvanja zdravog zubnog tkiva. Kod
nadomjestaka prednjih zuba ukositi rubove cakline. Nakon toga odistite i osusite
kavitet. Nekarijesne lezije u podrucju zubnog vrata ne treba pripremati, ve¢ je tu
dovoljno temeljito ¢iscenje.

Susenje:

Pobrinite se za dovoljno su$enje. Preporucuje se upotreba koferdama.

Zastita pulpe:

U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu zastitu za pulpu preko koje se po
potrebi nanosi sloj stabilnog cementa.

Materijal adheziva:

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

Aplikacija:

Kod kaviteta u aproksimalnom podrucju treba postaviti matricu. Preporu¢ujemo
uporabu prozirnih matrica (glatke povrsine).

Nanesite odabranu boju proizvoda Amaris (vidi odabir boja) i prilagodite odgova-
raju¢im instrumentom. Nanesite ispune debljine ve¢e od 2 mm (boja HO: debljina
sloja 1 mm) u slojevima i stvrdnite.

Amaris/Amaris Flow Strcaljki: PriloZenu aplikacijsku kanilu aretirajte okretanjem
u smjeru kazaljki na satu na $trcaljki i izravno nanesite Amaris/Amaris Flow.
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 tekucinama ili prljavim rukama ili oralnim tkivom,
preporucujemo uporabu zastitne pregrade.

Kapsule: Umetnite kapsulu u otvor aplikatora (obratite pozornost na odgovarajuce
upute za uporabu). Okrenite kapsulu u Zeljenom smijeru i skinite zastitnu kapicu.
Laganim, ravnomjerni pritiskanjem poluge aplikatora nanesite Amaris izravno u
kavitet.

Stvrdnjavanje svjetiom:

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobi¢ajeni aparati za polimerizaciju. Vrijeme
stvrdnjavanja pri uporabi LED / halogene svjetilike sa snagom svjetla od najmanje
500 mW/cm? iznosi

Amaris osnovne boje 01-05, O izbjeljivanje 40s
Amaris boje dentina TL/TN/TD 10s
Amaris Flow High Translucent HT 10s
Amaris Flow High Opaque HO 40s

Prozor svjetilike za stvrdnjavanje kroz koji izlazi svjetlo priblizite $to blize povrsini
ispune jer ¢e u suprotnom sluéaju doci do loSijeg stvrdnjavanja. Nedovoljno
stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje i tegoba.

lzrada:

Ispuna se moze izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja matrica (npr. finim
odn. ekstra finim dijamantnim svrdlom ili svrdlom za poliranje). Na kraju zub treba
fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

— Nuspojave nisu poznate. Kod preosjetljivih ljudi ne moze se ipak iskljuciti
senzibilizacija.

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

— Aplikatore sa sredstvom Amaris upotrebljavajte samo za jednog pacijenta.
Sredstvo u aplikatoru nanosite ravnomjernim, ne prejakim stiskom.

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

Sastav (po opadajuéem redoslijedu udjela):

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

Amaris Flow: Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvaj!e na temperaturama od 4 °C - 23 °C. élrcaljke 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:

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

Napomena:

Kratka izvjeS$¢a o sigurnosti i klinickoj uéinkovitosti za Amaris/Amaris Flow
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaéi na
www.voco.dental.

11



Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:
Amaris/Amaris Flow on valguskdvastuv, réntgenis néhtav taidismaterjal,
mis sisaldab 80 massi% téiteaineid (individuaalvarvi HT ja HO 64 massi%)
metaktriilaatmaatriksis ja kdvastub sinise valguse toimel. Amaris on saadaval
pooratavates siistaldes ja kapslites, Amaris Flow sistaldes. Kapslid ja sistlad
sobivad otseseks paigaldamiseks. Amaris/Amaris Flow’d kasutatakse koos
dentiini-emaili sidusainega.
Varvid
P&hivarvid (Opaque)

01, 02, 03, 04, 05, O Bleach

loomuliku dentiini Iabipaistvuse ja vérvusega.
Emaili varvid (Translucent)

TL (Translucent Light), TN (Translucent Neutral), TD (Translucent Dark)

loomuliku emaili poollabipaistvusega.
Individuaalsed vérvid

HT (High Translucent) ja HO (High Opaque), Amaris Flow’ variandina

Néidustused:

— Esihambal lll, IV ja V klassi esteetiline restauratsioon

— Tagahambal |, Il ja V klassi esteetiline restauratsioon

— Traumaatiliselt kahjustatud esihammaste rekonstrueerimine

— Otsesed ja kaudsed komposiitlaminaadid, varvunud esihammaste katmine
— Vormi- ja vérvikorrektuurid esteetilisel eesmargil

— Korgesteetilise keraamika parandamine, laminaadiparandused

— Esihammaste kinnitamine

Vastuniidustused:

Amaris/Amaris Flow sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva ulitundlikkuse
(allergia) korral nende Amaris/Amaris Flow koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Amaris/Amaris Flow sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

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

Kasutaja:

Toodet Amaris/Amaris Flow kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed
kontaktpunktid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril. Minimaalne
eraldus lihtsustab aproksimaalse kontakti kujundamist ja matriitsi kohalepanekut.
Vérvivalik:

Amarise silsteemi komponendid on hadlestatud esteetiliselt kvaliteetseks
esihammaste suurte defektide parandamiseks kihttehnikas. Siinjuures on iseéranis
soovitatav ka tagant katmise tehnika.

Varv valige enne anesteesiat, kasutades puhastatud hambal kaasasolevat
vérviskaalat. Niisutage vérvimalli ja hammast ning otsige sobiv varvitoon
péevavalguses valja.

Sobiva pdhivarvi (01-05) valimisel votke orientiiriks loomuliku hamba tservikaalne
piirkond voi niiske dentiini varv, nagu see on kaviteedis nahtav. Emaili varvi (TL/
TN/TD) valimisel vétke orientiiriks loomuliku hamba intsisaal-, oklusaal- vGi
aproksimaalpiirkond.

Juhis: lll, IV ja V klaasi kuuluvate kaviteetide korral tuleks defekt esmalt
parandada valitud pohivérviga oraalsest suunast vestibulaarsesse suunda. Lopliku
vestibulaarse kihi jaoks emaili varvi valimisega saab restauratsiooni varvi Uldist
muljet paindlikult kujundada ja mojutada. Nii saab labipaistmatut pohivarvi TD abil
tumedamaks muuta, TN abil kinnitada ja TL abil heledamaks muuta.

Klassi | ja Il kuuluvate kaviteetide korral parandatakse dentiini piirkonnad vastava
pdhivérviga harjumuspérase kihttehnika abil ja 16plik emailikiht restaureeritakse
poolldbipaistva varviga.

Varvide HT ja HO varvimallide abil on vdimalik saada aarmiselt Iabipaistvate ja
aarmiselt labipaistmatute individuaalsete varvide mulje.

Varv HT (High Translucent) véimaldab eelkdige intsisaalpiirkonnas restauratsiooni
taiuslikku individualiseerimist.

Varviga HO (High Opaque) saab varvunud piirkondi (nt hammaste iatrogeensed
vérvimuutused) katta, mis on eelkdige oluline suurepinnaliste defektide korral.
Kaviteedi ettevalmistamine:

Pohimotteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse tehnika reeglite kohaselt ja
see peaks olema minimaalselt invasiivne, et séilitada tervet hambakude.
Esihammaste ravis I6igake hambaemaili ddred nurga alla. Viimaks puhastage ja
kuivatage kaviteeti. Hambakaela piirkonnas olevaid kaariesevabu lesioone ei ole
vaja prepareerida, siin piisab pohjalikust puhastusest.

Kuivendamine:
Veenduge, et
Pulbikaitse:
Hambasési lahedal asuvale alale tuleb kanda sobivat sasikaitset, mis kaetakse
vajaduse korral stabiilse tsemendiga.

Sidusmaterijal:

Amaris/Amaris Flow kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini sidusainega.
Kasutada vdib koiki valguskdvastuvaid sidusmaterjale. Ettevalmistuse
(s6dvitustehnika) ja tootluse kaigus tuleb jérgida vastavaid kasutusjuhendeid.
Aplitseerimine:

Aproksimaalses piirkonnas olevate kaviteetide korral paigaldage matriits. Eelistatud
on poollabipaistvate matriitside kasutamine (siledad pinnad).

Aplitseerige valitud Amarise varv (vt varvivalikut) ja adapteerige sobiva instrumendi
abil. Ule 2 mm paksused taidised (varv HO: kihi paksus 1 mm) aplitseerige kihthaaval
ja kovastage.

Amaris/Amaris Flow Siistal: Lukustage kaasasolevad aplitseerimiskanuulid
péripédeva keeramisega sustlale ja aplitseerige Amaris/Amaris Flow otse.
Pealekantud aplikatsioonikaniiil on (ks kord kasutatav. Eemaldage need
parast kasutamist ja sulgege sustal originaalkorgiga. Ststla kaitsmiseks
kehavedelike, maardunud kéte v6i suuddne kudedega saastumise eest on soovita-
tav kasutada kaitsebarjaari.

Kapslid: Pange kapslid dosaatori avasse (jargige vastavat kasutusjuhendit).
Keerake kapslid soovitud suunda ja eemaldage kaitsekork. Aplitseerige Amarise
dosaatori hoovad aeglaselt thtlaselt kokku vajutades otse kaviteeti.
Valguskovastamine:
Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavaparased poliimerisatsiooniseadmed.
LED-/halogeenlambi kasutamisel on kdvastumise aeg valgusvoimsusega vahemalt
500 mW/cm?

irkond oleks piisavalt kuiv. Kasutada soovitatakse kofferdami.

Amaris pohivarvid 01-05, O Bleach 40s
Amaris emaili vérvid TL/TN/TD 10s
Amaris Flow High Translucent HT 10s
Amaris Flow High Opaque HO 40s

Valguskévastamisseadme valguse véljumisaken peab olema tdidise pinnale
voéimalikult 1dhedal, vastasel juhul tuleb arvestada halvema kdvastumisega.
Ebapiisav kdvastumine vdib pohjustada varvusemuutust ja ebamugavust.
Viimistlemine:

Taidist voib viimistleda ja poleerida vahetult parast matriitsi eemaldamist (nt eriti
peene teemantlihviga, poleerijaga). Viimase etapina tuleks hammas katta fluoriidiga.

Juhised, ettevaatusabinéud:

- Teadaolevaid korvaltoimeid ei ole. Siiski ei ole vbimalik vélistada hammaste
tundlikkust tlitundlikel patsientidel.

- Fenoolsed (ihendid, eriti eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid, takistavad
taiteplastikute kdvastumist. Seetdttu tuleb véltida tsinkoksiid-eugenooltsementide
Vi teiste eugenooli sisaldavate ainete kasutamist koos taiteplastikutega.

— Amaris kapslit tuleks kasutada ainult tihel patsiendil. Aplitseerige kapslit Ghtlase,
mitte véga tugeva survega.

- Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis jargi j
Amaris: Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, eelpoliimeer, UDMA, BisGMA,
TEGDMA, metakridlitud réanidioksiid, piuirogeenne ranidioksiid, initsiaatorid,
stabilisaatorid, varvipigmendid

Amaris Flow: Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, TEGDMA, UDMA, BisGMA,
purogeenne ranidioksiid, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

L is- ja isj

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
poliimerisatsiooni valtimiseks sulgege siistlad kohe pérast materjali doseerimist.
Pérast kdlblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi piisivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud véi oleksid voinud tekkida
toodet Amaris/Amaris Flow kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja
padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihitlevaated toote Amaris/Amaris Flow 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.

WHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHUIO

EC MepuuuHckoe usgenve
CooteetcTtByeT DIN EN ISO 4049

Pa3peLlueH K npuMeHeHuto Ha Tepputopun P® Ne ®C3 2009/05713
Amapuc/Amapuc ®noy (Amaris/Amaris Flow)

Onucaxue matepuana:

Amapuc/Amapuc ®noy - BbICOKO-3CTETUYHbINA, PEHTIEeH-KOHTPaCTHbIA
KOMMO3MUTHbII MAOMEUPOBOYHbIN MaTepuarn, MaTpuua KoToporo coaepxut 80%
HanonHuTeneit no secy (HT u HO cneuwanbHble OTTEHKV ANs UHAVBUOYyanu3aumn
- 64% no Becy), OTBEPXAaeMblii CUHUM CBETOM. AMapuc BbinyckaeTcs B BUae
WNpULeB-[03aTOPOB U Kancyn, Amapuc ®noy — B wWnpulax-gosatopax.
Kancynbl 1 WnpuLbl NOAXOAAT AN NPAMOro npumeHeHns. Amapuc /Amapuc ®noy
NPUMEHSIETCA COBMECTHO C AGHTUH-3MaNeBbiM afire31BoM.

OTTeHKu:
[leHTuHOBbIE OTTEHKU (6a30BbIe)
01, 02, 03, 04, 05, O Bleach
O6ecneqnBaloT NPO3Pa4HOCTL 1 OKPACKY aHaNOrnuHyIo
HaTypasnbHOMY [IEHTUHY YENOBEYECKOro 3y6a.
OmaneBble OTTEHKM (C MOBbILLIEHHOV NPO3PaYHOCTBI0, ONanecLeHLVelt 1 ttoo-
pecLeHuueit).
TL (CseTnas amans), TN (HeitrpansHas amans)
1 TD (TémHas amarib) rapaHTUPYIoT MPO3PaYHOCTb, OnanecLUeHLmo n haoope
CLIGHLMIO @HANOMNYHbIE HAaTYPanbHOM 3Mank 4enoBe4eCKoro 3yba.
CnewmanbHbie OTTEHKN
HT (MpoapayHblii) 1 HO (OnakoB.slii) ¢
KOHCWCTEHLMEN.

T XUAKO 7 Is]

®noy)

Moka3saHus K NpUMeHeHnIo:

— OcTeTnyeckas u yHKUMoHanbHas pectaspaums nonocreii lll, IV n V knacca 3y6os
pOHTaNLHOM rPynMbl

— OcTeTndeckas u yHKUMOHanbHas pectaspauusi nonoctei |, I n V knacca
>KeBaTesbHbIX 3y608

— BOCCTaHOB/EHME TPaBMaTUHELKN MOBPEXAEHNX NepeaHnX 3y608

— W13roToBneHre KOMMO3NTHbIX 0GMNLOBOK (BUHMPOB) NMPSIMbIM, @ Takxe nadopa-
TOPHbIM METOAOM

— Koppekums hopMbl 1 3CTETUKN 3y60B NPK aHOMANMAX UX Pas3BuTUS

— PEMOHT CKO/10B J0POrOCTOSLLIX KEPAMINHECKMX 1 CTEKIIOKEPaMUHECKIX MOKPLIBHBIX
KOHCTPYKUWIA B T.4. BUHNPOB

— VI3roToBneHme BKNAAOK 1 afire3nBHbIX MOCTOBUAHBIX KOHCTPYKLIIA

— LLuHupoBsaHue 3y608 B T.4. BAHTOBLIM METOAOM

MpoTuBonokasaHus:

Amapuc/Amapuc ®noy cofepxut metakpunatel n BHT. CnepyeT oTkasaTbest

oT np A puc ®noy npu rUnNep4yBCTBUTENLHOCTU

(anneprum) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna nauueHToB:
Amapuc/Amapuc ®noy paspelleH K MPUMEHEHWo y BCex nauueHToB 6e3
OrpaH1YeHnii No Moy 1 BO3PacTy.

XapaKTepucTUKM maTepuana:

XapakTepucTuku MaTtepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHVAM, NPeAbSBASEMbIM K
M3[ENUsM AaHHOrO LIENIeBOrO HasHaueHusi, a Takxke TPeGOBaHUAM CTaHAapToOB,
PacnpoCTPaHSIOLLMXCS Ha JaHHOE U3aenve.

Monb3osartenb:

Amapuc/Amapuc ®noy [oNXKeH UCNONb3oBaTbCA
NOArOTOB/EHHBIM B 0GNIACTV CTOMATONOTUIA CMELMaNNCTOM.

npodeccuoHansHo

MpumeHeHne:

MoaroToBka:

OuncTUTL noanexalne neyYeHnio 3y6bl. [POMapKUpPoOBaTh OKKMIO3NOHHbIE
KOHTaKTHble TOYKW MPY WX Hanu4uu. Mepes NpUMeHeHrem maTtepuan cneayet
[I0BECTW [0 KOMHATHOI TemnepaTypbl. MuHMMansHasi cenapauusi obnerqaet
BOCCTaHOB/EHNE POPMbI KOHTAKTHOIO MyHKTa 1 HANoXeHNe MaTpuiLlb.

MopGop oTTeHka:

KOMMOHEHTbI pecTaBpaunoHHON cuCTeMbl AMapuc Noao6paHbl C Y4ETOM CambixX
B3bICKATeNbHbIX TPEGOBaHWA MO NPOBEASHMIO 3CTETUKO-(YHKLMOHANLHOrO
NOCNOWHOrO BOCCTaHOBNEHUS OGLIMPHbIX AedekToB u pedopmauuini B T.4.
hpoHTanbHOro oTAena 3y6Horo psaa. B 4acTHOCTW, pecTaBpaumio MOXXHO BbINONHATL
NOCIOHO C NOMOLLbIO CUIIMKOHOBOIO KJltoya B HEGHO-BECTUOYNSIPHOM HanpasBneHnuu.
[Ons npasunbHOro UBeTOONPeAeNeHNst nepef Ha4anoMm npenapuposaHns u
BbINOMHEHNEM aHECTe3NM NOBEPXHOCTb 3yGOB AAHHOW (hyHKUMOHANLHOW rpynmbi
AOMXKHA ObiTb CBOGOAHA OT HANETOB W NUFMEHTALMIA, @ TaKXKe XOPOLLO yBNaXHeHa.
YBNaXxHUTb CriefyeT Takxke 1 pacLiBeTKy, BXOASILLYIO B CTApTOBbI HAGOP CUCTEMbI
Amapuc, 1 NLLb NOCAE 3TOro NPUCTYNaTh K CPABHEHMIO 3y6a 1 3TaNoHa B YCNOBMAX
€CTECTBEHHOrO OCBELLEHNS.

YT06bl He OWMGUTLCA B NofGope OTTEHKa AEHTUHOBOrO (6a30B0ro) cnosi Amapuc
(01 - O5) cneayeT NPUHATL 32 OCHOBY PE3YNbTAT LBETOONPEAENEHIs), NONYYEHHbIR
B 06NMacTy LWeiikN 3y6a Ui e OTTEHOK YBNaXHEHHOrO HEW3MEHEHHOro B LBeTe
[leHTHa NpocMaTprBaeMblii B 061acTi CTEHOK ChopMUPOBaHHOii nonocTn. O6nacTs
PesLoBOro Kpas, OKKO3MOHHAA NOBEPXHOCTb MM 06nacTb akeaTtopa 3yba 6yayT
CRYXWTb ANS BAC OPUEHTUPOM ANns noabopa amanesbix oTTeHkos — TL, TN, TD.
3ameuanue: PecTaspauuto nonocteit lll, IV n V knaccos HauyuHaiTe ¢ 3aknagku
[IEHTUHOBOrO (ONakoBOro) CNOs B OPaNbHO-BECTUGYNAPHOM HanpasneHum.
BcTeTndeckne XapakTepUCTIKI FOTOBOI PecTaBpaLiv B 3HaYUTENbHOI CTeneHn 6yayT
ONpefensTLCA NpasibHLIM NOAGOPOM 3MAaNeBoro OTTeHKa, KOTOPbI 3aKnaabIBaeTCs
NOBEPXHOCTHO. HaCbILEHHOCTb AEHTUHOBOMO (6a30BOr0) OTTEHKA MOXHO HEMHOrO
3aTEMHWTb, HANOXWB NOBEPX Hero cnoit TémHon Amanu (TD), ocTaBuUTL 6e3 N3MEHEHWI
¢ nomoLwbio HeiitpansHoii Smanu (TN) nnn ocseTnuTb, NpumMerns Caeetnyto dmans (TL).
Pectaspauuto nonocteit | n Il knacca NposoAuTe TPAANLMOHHBIM TOHKOCNONHBIM
METOAOM WNM TPEyrofbHUKaMi — CO3[1aBasi WCKYCCTBEHHbIi IEHTUH 3a Cu&éT
AEHTUHOBLIX (6a30BbIX) OTTEHKOB - O1 - 05, a amanb, COOTBETCTBEHHO, 3a c4éT TD,
TN unu TL. [JononHUTENbHYIO ponb NPU MHAVBUAYANU3aUMK BalMX pPecTaBpauuii
MOryT CbIrpaTb CheunasnbHbie OTTEHKW, KOTOpble MOryT CAyXWUTb AMUTaLmeit
npo3paYHoro pexyluero kpasi — MpospauHbiii (HT); a Takke MamenoHos, MenoBbIx
NATHbILLEK, MaCKNPOBaHWSA Y4aCTKOB BbIPXXEHHON NUrMEHTALWM (AMCKONOPUTOB) N
NpocBeymMBatoLLMX LWTUGTOB (B T.4. aHKepHbIX) - Onakosbiit (HO).

MpenapupoBaHue nonocreit:
MpenapupoBaHne MoNOCTel AOMXHO MPOBOAUTLCS COMMAcHO npasunam
a[ire3VBHON TEXHUKM MNOMBUPOBAHNS 11 AOMKHO GbiTb MAHAMANLHO NHBA3UBHBIM
C Uemblo COXPaHeH!si 3[OPOBON TBEPAON TKaHW 3y6a. Mpu BOCCTaHOBMEHUM
(DPOHTaNbHbIX 3y60B HEO6XOAMMO colunndoBaTb Kpasi dmManu. 3atem nonocTb
OYNLLIAETCS U BbICYLINBAETCS. HeKapnoaHble NOpaXkeHWUst B 061aCTu Leiku 3y6a
He TPeGyIoT MPenap1poBaHKs, OCTATOHHO TL{ATENbHON OHNCTKMA.
Wsonsiuma pa6oyero nonsi:
OGecneynTb [OCTATONHYIO W30MSAUMIO paGoyero mnons.
vcnonb3oBaHue Kohdepaama.
3awyra nynene::
Mpu 67113KOM PaCMONOXEHUM MNyfibMbl AaHHbIE Y4acTKN W30AMPOBaTh COOT-
BETCTBYIOLMM My/bNO3ALUUTHBIM NaiHEPOM, KOTOPBIA, MPU HEOGXOAMMOCTH,
[I0MKEH GbiTb MOKPLIT CTAGUBHBIM LIEMEHTOM.
BoHANHIOBLIN MaTepuan:
Amapt puc ®noy np CAl B paMKax afire3viBHON TEXHUKW C [EHTUHO-
amanesbiM 6OHAOM. MOryT UCnonb30BaThCA JoGble CBETOOTBEPXAAEMble
60oHAVHIoBblE MaTepuansl. [py NOAroToBKe (TEXHWKa TpaBneHus) n o6paboTke
HEOBXOANMO COBMIOfATE COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLIM MO NPUMEHEHMIO.
Annnukauyus:
OnpefienéHHoe MPeNMyLW|ecTBO MMEeeT UCMONb30BaHWe MPO3PayHbIX
hOopMOO6Pa3yIoLMX CBETOMPOBOAALMX MATPUYHBIX CUCTeM. BHecuTe cnoit
pecTaBpauyioHHoro Matepuana Amapuc (cm. pasgen LiseToonpeaenerie 1 noa6op
OTTeHKa) 1 Kak CrieflyeT afianTupyiiTe ero K CTEHKe NosioCT! NOAXOAALIMM N0 pasMepy
1 hopMe UHCTPYMEHTOM. B npieane TonlyHa BHOCUMBIX CNIOEB He A0MKHa NpeBbillaTh
2 MM (gns OnakoBoro oTTexka (HO) — 1 mm). MaTepuan cnegyet BHOCUTb CosiMu
YKa3aHHOI BblLLIE TOMLLMHbI U MOCNE0BATENbHO MOMMMEPU30BaTL CBETOM.
Amapuc ®noy Linpuubt: Mprnaraemble annamKauoHHble KaHonn 3achukcMposaTb
Ha LUNpWLe NyTem NOBOPOTA MO 4acoBOW CTPeNKe 1 annnnumposaTs Amapuc ®noy
NPAMO B MONOCTb.
YCTaHOBNEHHas annauKauMoHHas KaHIoNA npefHasHaueHa TONMbko Ans
OAHOKPATHOrO NP . Mocne np ee CneayeT CHsTb, a WnpuL
MNOTHO 3aKPbITb OPUrMHAMBHBIM KOMMAYKOM. YTOGbI 3alUTUTL WNPWUY OT
KOHTaM1HaLWN BCNIGACTBUE KOHTAKTa C GUONOrM4ECKUMM XIAKOCTSMI OpraHnama,
rPA3HLIMU PyKaMU WK TKaHSIMU MOMIOCTU PTa, PEKOMEHAYETCS UCNOfb3oBaTh
3ALNTHBIV Gapbep.
Kancynbl Kanc: Ecnu Bbl npumeHsieTe Amapuc pacacoBaHHbI B Kancynbl To
BCTaBbTe Karncyny B CTaHAAPTHbIA AUCTIEHCEp COGMIofas UHCTPYKUMIO No pa6ote
C HUM. HanpaBbTe HOCUK KariCysibl B HY)XHyO BaM CTOPOHY U CHUMWUTE 3alUTHbIN
Konnayok. Beiasute AMapnc HenocpeacTBEHHO U3 Kancyslbl B OTNPEnapupoBaHHyio
M0M10CTb MEANIEHHO 1 MOCTENEHHO HafiaBBas Ha Pblar BaLLEro Kancyn-annaukaropa.
®oTononumepusauus:
[ins choTononumepuaaummi Matepuana noXoasT CTaHAaPTHbIE CTOMATONoryeckine
NONNMEPU3aLMOHHbIE NaMnbl. MK UCMONb30BaHMN CBETOAVOAHON/ranoreHoBo
Nammbl ¢ MUHIMANBEHOM MOLHOCTBIO any4yaemoro ceeta 500 MBT/cm? Bpemst
OTBEPXK/EHNA COCTaBNSET:

Amapwuc [leHTuHoBble (6a3oBble) oTTeHkn O1-05, O Bleach 40 cek

PekomeHpgoBaHoO

Amapuc dvanesblie otTteHku TL/TN/TD 10 cek
Amapuc ®noy MNpoapayHbii (HT) 10 cek
Amapuc ®noy Onakosbiii (HO) 40 cek

CBeTOBO/, NONMMEPN3ALIMOHHO NaMMbl HEOGXOANMO ePXKaTk Kak MOXHO Grxe
K MOBEPXHOCTY NSIOMGbI, MHa4e NONHOe, OAHOPOAHOE OTBEPXK/AEHNE AOCTUTHYTO
He GyfieT. HenocTaTouHas nonvuMepn3aLms MoXeT MPUBECTU K U3MEHEHMIO LiBeTa
pecTaspaunm 1 K GONeBbIM OLLYLLIEHNSIM.

®DuHuwHaRA o6paboTka:

DuHULWHYIO 06paboTKy M NOANPOBKY MIOMObLI MOXHO NMPOBOAUTL Cpasy nocne
yAaneHns matpul, (Hanpumep, TOHKUMW MAN yNbTPATOHKUMU anmasHbiMu
WAMOBANEHBIMIA FONOBKaMIA, NONMPOBOYHLIMM ICKamK). B 3aksioueHre AOMKHO
6bITb NPoBeAeHO hTopupoBaHue 3yba.

y MepbI Npes;

- Mo6o4Hoe AelcTBUE MaTepuana He BbisIBIEHO. TeM He MeHee, HeNb3asi UCKIHo-
YUTb BOBHWKHOBEHWE anNepriecknx peakuuil y CeHCUBUNN3NPOBaHHbIX
nauveHTos.

— PeareHTbl, cofjepxaline peHoNbHbIe COEMHEHNS, B OCOGEHHOCTM 3BreHON-

W TUMONCOAepXKallme npenaparthbl, BEAYT K HapyleHWio nonumepnsaunm

KOMMO3UTHBIX MaTepuanos. MoaToMy npu paboTe C KOMMO3UTaMK1 HEOBXOAUMO

VICKTIOYUTb UCMONb30BaHNE LMHKOKCUA-3BrEHOSBHBIX LIEMEHTOB AN APYrUX

9BrEHONCOAEPIKALLMX MaTepranos.

Kaxgas kancyna Amapuc npefHasHayeHa TOMbKO ANs OAHOrO MauueHTa.

Martepuan u3 kancysbl CrieflyeT BHOCUTb C PaBHOMEPHBIM, HE CAIULLKOM CUMbHBIM

naBreHnem.

- Haww ykasaHus w/unu pekomeHpauum He ocBo6oxaaloT Bac oT mposepku
NOCTaBNSIEMbIX HaMW MPEnapaToB Ha WX MPUrOAHOCTb K UCMOMb30BaHWUIO B
COOTBETCTBYIOLUX LEMSIX.

Cocras (B
Amapuc: 6Gapwii-aniomuHuii-6opocunukaTtHoe ctekno, Mpenonumep, UDMA,
BisGMA, TEGDMA, MeTakpunnpoBaHHbIii KpeMHe3eM, MUPOreHHbId [UOKCua
KPEMHUSI, MHALMATOPbI PeaKLy, CTabUNM3aTopPbl, LBETHbIE MArMEHTHI

Amapuc ®noy: 6apuit-anioMuHuin-6opocunukaTtHoe crekno, TEGDMA, UDMA,
BisGMA, nuporeHHbIit AUOKCUA KPEMHUS, UHULIMATOPbI peakLmu, CTabunmnsaTtopsl,
LBETHbIE MUTMEHTbI

y no n

XpaHuTb npu TemnepaType oT 4 °C pgo 23 °C. Heobxogumo cpasy xe
3aKkpbiBaTh WNPULLI MOCNE W3BMEYEHUS MOPUWN MaTtepuana, 4TOGbI
npefoTBPaTUTL MoMajaHne CBeTa W HeXenaTenbHylo MoNuMepusaluio.
He ncnonb3oBatk nocsie MCTEYEHUs CPOKa FOAHOCTY.

YTunusauus:
MaTepuan Heo6XOAMMO YTUAM3MPOBATe B COOTBETCTBAU C MECTHbIMU
ohnLManbHLIMI NPEANNCAHUAMN.

0O6s3aTenbHOE U3BELYEHNE:

060 BCEX CepbeaHblX MOGO4HBIX MPOUCLLECTBUSAX, TaKNX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXyALIEHNe COCTOSIHUA 3[10POBbS NaUMeHTa NonbL3oBaTeNs WAM ApYrux vy B
Te4eHWe [INNTENbHOTO UM KOPOTKOrO Mepuoaa BPEMEHH, a Takxke O CepbesHoi
Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE NPOM3OLLIN U MOFAIN Gbl NPOM30NTY
B CBA3U C NpuMeHeHnem Amapuc/Amapuc ®noy, cnegyet coobLaTb B KOMNaHWo
VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanne:

KpaTtkne oT4eTbl O 6€30MacHOCTU W KNWHUYECKOM MpumeHeHun Amapuc/
Amapuc ®noy xpaHsTcs B EBponeiickoii 6a3e AaHHbIX O MEAULIMHCKNX U3LEennsx
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Hyto nHdopmaumio
yuTaliTe No cebinke www.voco.dental.
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